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Pribalova informace: informace pro pacienta

Loceryl 50 mg/ml 1é¢ivy lak na nehty
Amorolfin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento
pripravek pouzivat, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.
Tento ptipravek byl pfedepsdn vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi,
Iékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli

nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

R

[

Co je ptipravek Loceryl a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Loceryl pouZivat
Jak se ptipravek Loceryl pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Loceryl uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

Co je pripravek Loceryl a k ¢emu se pouziva

Lécivou latkou je amorolfin, ktery usmrcuje fadu choroboplodnych hub, kvasinek a
plisni vyvolavajicich infekce nehtd.

Ptipravek Loceryl se pouziva u dospélych pii lécbé onychomykdz, tj. onemocnéni
nehtli vyvolanych vlaknitymi houbami.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Loceryl pouzivat

NepouZivejte pripravek Loceryl:

jestlize jste alergicky(4) na IéCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku

tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Loceryl se porad'te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo

zdravotni sestrou.

Loceryl je ur¢en pouze pro nandseni na nehty. Nema se aplikovat na kiizi v okoli nehtu. Pti
praci s organickymi rozpoustédly (napf. terpentyn, fedidla barev a lakd, parafin, benzin ap.)
pouzivejte k ochran¢ oSetfenych nehtd nepropustné rukavice, jinak by doslo k odstranéni
laku Loceryl.



Béhem 1é¢by piipravkem Loceryl nepouzivejte umelé nehty.

Na lécivy ptipravek Loceryl mize byt nanesen kosmeticky lak v pfipadé, Ze je
1é¢ivy lak Loceryl pouzivan jednou tydné.

Kosmeticky lak se aplikuje jednou tydné.

Po aplikaci pripravku Loceryl je potieba dodrzet interval 24 hodin pied
aplikaci kosmetického laku.

Pted opakovanou aplikaci ptipravku Loceryl je potfebné opatrné odstranit kosmeticky lak.

Podobn¢ jako vSechny Iéky miize i tento ptripravek zpusobit alergické reakce, nékteré
mohou byt zavazné. Pokud se u Vas vyskytne alergicka reakce, prestante piipravek
Loceryl pouzivat a ihned lak odstraiite za pomoci odlakovace nebo prilozenych Cisticich
tamponi a vyhledejte I€katskou pomoc. Ptipravek Loceryl znovu neaplikujte.

Urychlené vyhledejte 1ékafskou pomoc, méate-1i néktery z téchto ptiznaki:

- Mate potize s dychanim

- Mate otok obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla

- Na klzi mate zdvaznou vyrazku.

Déti a dospivajici

Ptipravkem nemaji byt 1éCeny déti, a to zvIaste ne kojenci a malé déti, protoze
nejsou dostate¢né znalosti o jeho ucinku v téchto vékovych skupinach.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Loceryl

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které pouzivate, které jste v
nedavné dob¢ pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat.

Interakce (vzéjemné pusobeni) s jinymi lé¢ivymi pfipravky nejsou dosud znamy.
Soucasné s pripravkem Loceryl se nesmi bez porady s 1ékafem pouzivat kosmetické laky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat.
Loceryl nesmi byt pouzivan béhem té¢hotenstvi a kojeni, pokud to neni nezbytn€ nutné.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Utinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly zaznamenany.

3.  Jak se pripravek Loceryl pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého Iékate nebo 1€karnika. Pokud
si nejste jisty(a), porad’te se se svym Iékaiem nebo Iékarnikem.

Lak ma byt na nemocny nehet na noze nebo ruce nandsen jednou nebo dvakrat tydné.

Pfi nanaseni laku postupujte nasledovne:



o Obr. 1 Aby byla lécba isp€sna, musite nejprve co nejpecliveji
opilovat postizené oblasti nehtl (zvlasteé povrch nehtu) jednim z pfilozenych pilnickia
pro jedno pouziti. Nepouzivejte tyto pilni¢ky na zdravé (neinfikované) nehty.

. Obr. 2 Po opilovani ocistéte a odmastéte povrch nehtu jednim z
ptiloZzenych tampont zvlhéenych alkoholem.

oA Obr. 3-6 PriloZenou omyvatelnou Spachtli naneste lak na cely povrch
postizeného nehtu. Pfed oSetfenim kazdého nehtu vzdy ponoite Spachtli do laku, ale
neotirejte ji o hrdlo lahvicky. Otiete Spachtli tamponem, ktery jste pouZili pro o¢iSténi nehti.
Ihned po naneseni laku na vSechny postiZzené nehty lahvicku pevné uzaviete.

S Obr. 7 Lak na nehtech nechte 3 minuty zaschnout.



. Pii kazdém dal$im nanaSeni laku nehty opét opilujte, zbavte zbytkt starého 1é¢ivého
laku nebo kosmetického laku a o€istéte zvlhéenym tamponem. Pokud nejsou k dispozici
zadné dalsi tampony, lze pouzit jako nahradu odlakovac s izopropylalkoholem.

Délku 1é¢by vzdy uréi 1ékar. Vyléceni mykotické infekce (infekce choroboplodnymi
houbami, kvasinkami nebo plisnémi) je dlouhodobou zélezitosti. Aby 1écba ptipravkem
Loceryl byla uspésné, musi byt lak nandsen kazdy tyden po n¢kolik mésicti. Lécba ma
probihat tak dlouho, dokud se postizené nehty zcela nevyléci a znovu nevyrostou. Obvykla
délka Iécby mykotické infekce nehtli na rukou je asi 6 méesicii a na nohou 9-12 mésicu.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku LOCERYL, nezZ jste mél(a)

Loceryl je uréen pouze pro nanaseni na nehty. Nanesete-li na nehet pfili§ mnoho laku, setiete
prebytecny lak nandSeci Spachtli.

Po povrchové aplikaci laku Loceryl se neocekavaji zadné systémové zndmky predavkovani.

Pfi ndhodném poziti ptipravku dité¢tem nebo dospélym vyhledejte neprodlené 1ékafe nebo
nejbliz§i nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Loceryl
Zapomenete-li nanést ptipravek Loceryl v pfislusny den tydne, naneste ho, jakmile
si vzpomenete, a pak pokracujte v 1é¢bé jako predtim.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Loceryl
Neprerusujte sim(a) pouzivani piipravku. Chcete-li pouzivani ptipravku pterusit, porad’te se
o tom s lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouZivani tohoto pifipravku, zeptejte se svého
lékate nebo lékarnika.

4.  Moziné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mliZe mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Byly hlaSeny nésledujici nezaddouci ti€inky:

Vzacné (vyskytuji se u 1 az 10 pacientii z 10 000):

- poskozeni nehtil, zabarveni nehtl, lamani nehtd, ttepeni nehtd

Velmi vzacné (vyskytuji se u méné nez 1 pacienta z 10 000):

- pocity paleni klize

Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udaju urcit):

- systémova alergicka reakce (zdvazna alergicka reakce, kterd mizZe byt spojena s
otokem obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla, potizemi s dychanim a/nebo zavaznou
vyrazkou).

- zarudnuti, svédéni, zanét kiize v miste kontaktu s pfipravkem, tvorba puchyit

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sd€lte to svému I¢kaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlésit také pfimo



piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢ink muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti
tohoto pfipravku.

5.  Jak pripravek Loceryl uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfti teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za
zkratkou EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni poméhaji
chranit zivotni prostiedi.

Po prvnim otevieni spotiebujte do 3 mésicl

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Loceryl obsahuje

- Lécivou latkou je: Amorolfin-hydrochlorid 5, 574 g (odpovida amorolfinum 5, 000 g)
ve 100 ml laku.

- Pomocnymi latkami jsou: kopolymer kyseliny methakrylové a methyl-
methakrylatu 1 : 1, triacetin, butyl-acetat, ethyl- acetat, bezvody ethanol.

Jak pripravek Loceryl vypada a co obsahuje toto baleni

Loceryl 50 mg/ml 1é¢ivy lak na nehty je bezbarvy nebo téméf bezbarvy Ciry

Tmava sklenénd lahvicka s 5 ml laku, plastovy uzavér s nanaseci Spachtli, 30 pilnickt na
nehty pro jedno pouziti a 30 ¢isticich tampont zvlhcenych izopropylalkoholem, krabicka.

Velikost baleni: 1 x 5 ml.

Upozornéni:
Text na lahvicce a krabicce s Cisticimi tampony je cizojazycny.
Pteklad textu lahvicka:

Loceryl

50 mg/ml 1éc¢ivy lak na nehty

Sml

Léciva latka: Amorolfin-hydrochlorid

Vydej 1éCivého piipravku vazan na Iékarsky predpis.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

K 1é¢be onychomykoz, tj. onemocnéni nehtli vyvolanych vldknitymi houbami.

Musi byt aplikovan na postizené nehty na nohou nebo ruku dvakrat tydné nebo podle
pokynt svého Iékare nebo 1¢karnika

Uchovejte pii teploté do 30°C. Nezmrazujte

Po prvnim otevieni spotiebujte do 3 mésict

EXP = pouzitelné do

Lot = ¢islo Sarze

Pteklad textu Cisticimi tampony:
Cleaning pad for nails and spatula — Cistic tampon pro nehty a Spachle
Alcohol isopropylicus 0,3ml — zvlhéeno izopropylalkoholem 0,3ml

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Galderma International

Tour Europlaza - La Défense 4
20, av. André Prothin

92927 LA DEFENSE Cedex
FRANCIE

Soubézny dovozce: 5
Pharmedex s.r.o0., Lisabonska 799/8, Vysoc¢any, 190 00 Praha 9, Ceska republika

Vyrobce:

Laboratoires Galderma
74540 Alby sur Cheran
Francie

Prebaleno:

DITA vyr. druZstvo invalidd, Stranského 2510, Tabor, Ceska republika

SVUS Pharma, a.s., Smetanovo nabiezi 1238/20a, Hradec Kralové, Ceska republika
MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova 678, SluSovice, 763 15, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 8. 11. 2022



