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Pani
Iwona Kasprzak
Dyrektor Departamentu Gospodarki Lekami
Narodowy Fundusz Zdrowia
ul. Gréjecka 186
02 — 390 Warszawa
Szanowna Pani Dyrekior,

Zgodnie z ustaleniami Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych przekazuje kopig decyzji Prezesa Urzedu o numerze
UR/ZD/1261/17 z dnia 21.07.2017 r. dotyczaca zmiany kategorii dostepnosci z Rp na OTC
dla produktu leczniczego Loceryl (Amorolfinum) lakier do paznokci leczniczy, 50 mg/ml,
nr pozwolenia R/3647, ktérego podmiotem odpowiedzialnym jest Galderma Polska Sp. z o:0.

W zalgczeniu przeékazujemy obowigzujgcy wzoér ulotki informacyjnej dla pacjenta
dla wyzej wyszegolnionego produktu.

Uwzgledniajgca zmiang kategorii dostepnosci zmiana z: Rp na: OTC wchodzi w zycie

z dniem 15.01.2018 1.

Z powazaniem

DYREKTOR

Depantamentu Rejesiry i Importy Rownoleglego
Produktg Zg.jm/

ukasz Bif

Do wiadomosci:

1. Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
2. Naczelna Izba Aptekarska

3. Naczelna 1zba Lekarska

4. Glbwny lnspektor Farmaceutyczoy

5. PASMI - ul. Smiata 26, 01-523 Warszawa



PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Lecmiczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
267 -uim 21
Warszawa, /o 4

NrUR/ZD/AL64 N7

Galderma Polska Sp. z o.0.
ul. Laczyny 4
02-820 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust: 2 w zwigzku z art, 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm) oraz na podstawie art. 13e
lit..c'w zw. z art. 13c-ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian ‘'w Warinkach pozwoleri na dopuszezenie do obrofu dla produktow leczmiczych
stosowanych u ludzi i weterynaryinych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334

z 12.12.2008 roku, str. 7 z p6éin. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr R/3647
1a dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego:

LOCERYL
Amorolfinum
lakier do paznokei, leczniczy, 50 mg/ml

typ zmiany: II ar C.1. z)

W punkcie: "Kategoria dostepnoéci”
zapis: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.
zastepuje si¢ zapisem: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje sie
od uzasadnienia ninicjszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

UR.DZL.ZLN.4020.05361.2015
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Pouczenie:
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Do wiadomosci:

2.a/

I

Od nintejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2017 r. poz. 1257), stronie shizy
prawo do wniesienia wniosku 0 porowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych w terminie 14 dni

z yp. Prezesa
CEPREZES
_praduktdw Leczpiczych

)./ v

Marcin Kolekowsk

L. Pelomocenik strony: Przemystaw Politanski, Galderma Polska Sp. z 0.0., ul. Laczyny 4, 02-820 Warszawa
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Loceryl , 50 mg/ml, lakier do paznokci, leczniczy
Amorolfinum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje waine dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedhug

zalecei lekarza, lub_farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotkg, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada.lub-dodatkowa informacja, nalezy zwrécic sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wysigpia jakiekolwick objawy niepozadane, w tym wszelkic mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi, lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontakiowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co o jest Loceryl 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Loceryl
Jak stosowac Loceryl

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Loceryl

Zawarto$¢ opakowania i inne.informacje

O =

1. Coto jest Loceryl i w jakim celu sie go stosuje

Loceryl jest lekiem przeciwgrzybiczym w postaci lakieru do paznokcei, do stosowania miejscowego..
Substancja czynna leku — amorolfina, dziala na réznego rodzaju grzyby wywolujace grzybice
paznokci.

Wskazaniem do stosowania leku Loceryi sg grzybice paznokci wywotane dermatofitami, drozdzakami
i plesniami. Loceryl jest wskazany w leczeniu grzybicy paziokci nieobejmujgcej macierzy (miejsce, w
ktérym tworzy si¢ ptytka paznokcia) 1 ograniczonej do 2 piytek paznokciowych.

Lek moze byé stosowany, gdy w wyniku grzybiczego zakazenia ptytki paznokciowe) wystapita
zmiana koloru ptytki paznokcia (przebarwienia koloru biatego, zottego lub brazowego) lub zgrubienie
plytki.

Loceéryl jest wskazdany do stosowania w przypadku zakazen grzybiczych obejmujacych jedynie géima
czes¢ ptytki paznokciowej — jak na przyklad.na zdjeciu nr 1,

Jesli zmiana grzybicza obejmuje wigkszg czgéé ptytki paznokciowej (np. przedstawione) na zdjgciu nr
2 lub 3), nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Loceryl
Kiedy nie stosowa¢ leku Loceryl:
- jesli pacjent ma uczilenie na amorolfing lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

{(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Lek przeznaczony jest wylgcznie do naktadania na ptytke paznokcia.

Nie nalezy naktada¢ lakieru leczniczego Loceryl na skére wokot paznokei.

W irakcie stosowania leku nie nalezy stosowa¢ sztucznych paznokci.

Po natoZeniu lakieru leczniczego Loceryl, powinna by¢ zachowana przerwa co najmniej 10 minut
przed natozeniem kazdego lakieru kosmetycznego.

Przed ponownyrmn natoZeniem lakieru leczniczego Loceryl, lakier kosmetyczny, powinien by¢
ostroZnie usuniety.

Nalezy uzywac nieprzepuszczalne rekawice ochronne jesli pacjent ma kontakt z rozpuszczalnikami,
takie postepowanie ochroni natozony lakier leczniczy przez jego rozpuszczeniem.

Jeshi lakier Loceryl dostat si¢ do oka lub ucha nalezy przeptukac to miejsce duzg iloscig wody oraz
skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpilalem Nalezy unika¢ kontaktu lakieru z btonami
sluzowymi (ust lub nosa). Nie nalezy wacha¢ (wdychac) lakieru

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ lcku Loceryl, gdyz nie ma wystarczajacych badan dotyczacych stosowania u
dzieci.

Loceryl a inne leki

Nalezy pow iedzie¢ lekarzowi lub. farmaceucic o wszystkich lekach slosuwanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Brak danych. Nie przeprowadzono badar’1 dotyczacych interakgeji leku Loceryl z innymi lekami.

Cigza, karmienie piersia i'Wp.lyw na plodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planije mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniemi tego. leku.

Nie stosowac Icku Loceryl u kobiet w cigzy lub-karmigcych piersia, chyba, ze lekarz.uzna, ze jest to
konieczne,

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie wykazano wpltywu.leku Loceryl na zdoinos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obslugiwanie maszyn.

3. Jak stosowaé'Loceryl

Ten lek nalezy zawsze stosowac dokladnie tak, jak to opisano w uiotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Przed rozpoczeciem leczenia

Nalezy zakresli¢ zakazony obszar na diagramie zamieszczonym ponizej. Bedzie 1o pomocne w ocenie
wynikow leczenia.

Co micsigc nalezy zakreéli¢ obszar, ktory odzwierciedla zakazony obszar do czasu pojawienia sig
zdrowe) plytki paznokciowej. W przypadku zakazonych 2 ptytek paznokciowych, do oceny wynikéw
leczenia nalezy wybrac tg, ktora jest silniej zakazona.
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Dawkowanie

Lakier Loceryl nalezy nakladaé na zakazony paznokie¢ 1 raz na tydzien.
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Leczenie nalezy kontynuowac do czasu pojawienia sie w petni zdrowej ptytki paznokciowej, co
nasigpuje po okoto 6 miesiacach w przypadku paznokci dioni i od 9 do 12 miesiecy w przypadku
paznokci stop. Wzrost paznokci jest procesem powoiny, dlatego tez pierwsze oznaki poprawy stanu
plytki paznokciowej sg zazwyczaj widoczne po 2 do 3 miesigcach leczenia.

Jesli wyglad plytki paznokciowej nie ulega poprawie, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza.

NaleZy nakladac lakier Loceryl na paznokie¢ jak opisano ponizej.

1. Przed pierwszym natozeniem leku Loceryl nalezy usungé wczesniej natozone warstwy lakieru (np.
lakiery kosmetyczne). Zakazony paznokicé (szczegdlnie jego powierzchnig) nalezy dokladnie
opilowac za pomoca zatgczonego pilniczka do paznokci.

Uwaga: nie nalczy stosowa¢ tego samego pilniczka do zakazonych i zdrowych paznokci w celu
uniknigcia zakazenia zdrowych paznokci.

2. Nastepnie powierzchnig paznokeia oczyscié i odttusci¢ za pomoca dolaczonego gazika,
nasgczonego alkoholem izopropylowym. Nasgczony gazik moze by¢ rowniez pézniej wykorzystany
do usunigcia lakieru ze szpatutki. Przed ponownym natozeniem lakieru, paznokied naleZy
przygotowaé w sposob przedstawiony powyzej i w kazdym przypadku nalezy 20 najpierw oCzZyscié 2
resztek: lakleru za pomocq zalqczonych pilniczkéw i gazikow.

3 Nalezy stosowa¢ szpatutki do wielokroinego uzycia. Szpatutke nalezy zanurzy¢ lakierze (bez
wycierania lakieru o. krawedz butétki). Naniesé lakier na calej powierzchni-paznokcia i pozostawié¢ do
wyschniecia na 3 do 5 minut.

Jesli sg leczone 2 plytki paznokciowe, nalezy powtorzy¢ cata procedure na drugim zakazonym
paznokciu,

Przed ponownym nalozeniem lakieru leczniczego, nalezy usungé poprzednio naniesiong warstwe
lakieru Loceryl i nalozy¢ nows. Nalezy oczysci¢ paznokie uzywajgc nasaczonego gazika i naniesé
lakier w sposdb opisany powyzcj.

Kosmetyczny lakier do paznokei moze byé natozony po co najmniej 10 minwtach od natozenia lakieru
leczniczego Loceryl..Przed ponownym natozeniem lakieru leczniczego Loceryl, lakier kosmetyczny,
powinien byé ostroznie usunigty.,

Po kazdorazowym naniesieniu lakieru Loceryl:



- Nalezy ostroznie oczyéei¢ szpatutke za pomocg nasgczonego gazika. Szpatutka moze by¢ uzyta
wielokrotnie, jesli po kazdym zabiegu zoslala oczyszczona. Do oczyszczenia szpatulki mozna uzyé
tego samego gazika ktérym oczyszezono paznokied.

- Nalezy usung¢ wszelkie $lady lakieru z zakretki za pomoca gazika.

- Po nalozeniu lakieru, butelkg nalezy jak najszybciej szczelnie zamkngé.

- Nalezy ostroZnie usungc gazik, gdy? jest latwopalay,

- Po natozeniu lakieru dionie nalezy umy¢ po zupelnym wyschnieciu lakieru,

Podczas kontaktu z rozpuszezalnikami organicznymi nalezy zakiadac nieprzepuszczalne rekawiczki,
aby chroni¢ warstwe lakieru Loceryl na paznokciach.
Pilniczkow uzywanych do zakazonych paznokci nie wolno uzywaé do paznokci zdrowych.

Zastosowanie wiekszéj niz zalecana dawki leku Loceryl
Lek przeznaczony jest do nakiadania wylacznie na ptytke paznokcia. W razie spozycia leku Loceryl
nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, farmaceuta lub najblizszym szpitalem.

Peminigcie zastosowania leku Loceryl
Nie nalezy stosowa¢ dawki-podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwracic
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Moiliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy l'ek? Loceryl moze powodowa¢ dziatania niepozadane, choé nie u kazdego one wystapia.
Ponizej przedstawiono dzialania niepozadane wedlug cz¢stosci- wystepowania:

Bardzo czesto (wystepujace czesciej niz u | na 10 osob)

Czesto (wystepujgce rzadziej niz u 1 na 10 oséb)

Niezbyt czgsto (wystepujgce rzadziej niz'u 1.na 100 osdb)

Rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 1000 osdb)

Bardzo rzadko (wyst¢pujgce rzadziej niz v 1 na 10 000 oséb)

Czestosé nieznana (nic mozé byé okreélona na podstawie dostepnych danych).

Rzadko:
zaburzenia plytki paznokciowej, lamliwosé paznokei, zmiana zabarwicnia plytki paznokciowe;,
nadmierna krucho$¢ paznokei z ich rozwarstwianiem sie.
Bardzo rzadko:
zaczerwienienie skory.

zgstos¢ nieznand.
rumien (silne zaczerwicnienie skdry), $wiad, kontaktowe zapalenie skéry, pokrzywka, pecherzyk na
skorze, uogdlniona reakcja uczuleniowa (cigzka reakgja uczuleniowa, kidra moze objawiaé sig
obrzgkiem twarzy, jezyka lub gardla, trudnosciami z oddychaniem draz silng wysypka na skorze).
Jesli wystapi cigzka reakcjauczuleniowa, nalezy natychmiast skontaktowac sie -z lekarzem lub
najblizszym szpitalem.

Objawy.niepozadane moga réwniez byé spowodowane rozwojem grzybicy paznokcia.
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesh .wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktdw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa



Tel.:+48 22 49 21 301
Faks: +48.-22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozgdane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Loceryl

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i medostf;pnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku,

Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Plzechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanallzaql ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié

srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Stosowanie lakieréw kosmetycznych i sztucznych paznokci jest niewskazane podczas leczenia lekiem

Loceryl.,

Co zawiera Loceryl

- Substancjg czynng:leku’jest amorolfina. Jeden mililitr lakieru zawiera 50 mg amorolfiny.

- Pozostate skladniki leku to: kopollmer kwasu metakrylowego (typ A), triacetyna, butylu octan, etylu

octan; etanol bezwodny

Jak wyglada-Loceryl i co zawiera opakowanie
Lek Loceryl 1o lakier do paznokci, leczniczy.

Opakowanie:

Butelka ze szkla barwnego zamykang zakigtka z polietylenu (HDPE) zawierajaca 2,5 ml lakieru do
paznokci; 30 gazikéw nasaczonych 70% izopropanolem, 10.szparulek, 30 pilniczkdw do paznokei, w

tekmrowym pudetku

Podmiot edpowiedzialny i wytwoérea

Podmiot odpowiedzialny
Galderma Polska Sp..z 0.0.
ul. Laczyny 4

02-820 Warszawa, Polska

tel.: 22 331 21 80

Wyitworca:
Laboratoires Galderma
Z.1. Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

w



PORADY I ZALECENIA DOTYCZACE LECZENIA

Zakazenia grzybicze paznokei (onychomycosis): jakie sg czynniki ryzyka?

Paznekcie stép:

Powtarzajgce sig mikrouszkodzenia paznokcia, nieprawidtowe utozenie palca

Uzywanie petnego obuwia lub obuwia z tworzyw sztucznych fub skarpet z widkien
sztucznych kumulujacych wilgoc.

Zawody, w ktorych obuwie lub obuwie bezpieczne jest wymagane, co moze powodowad
zwigkszone pocenie Stop. '

Aktywnosé sportowa podnoszjca ryzyko zakazenia (maraton), a w szczegélnosci sporty w
ktorych zawodnicy maja gole stopy: plywanie, judo.

Paznokcie dloni:

»

L]

Zakazenia grzybicze stop (dennatophytosis).

Zbyt czgsty kontakt z woda {moze powodowac kandydoze).

Uszkodzenia ptytki paznokciowej spowodowane:

- powtarzajgcymi si¢ mikrouszkodzeniam: (prace w ogrodzie);

- pracami rgcznymi z uzyciem detergentoéw (ptyny oraz proszki do prania lub inne érodki
Zraee).

Nicktére zawody o zwigkszonym ryzyku (fryzjer, osoby wykonujgce manicure, podiatra).

Zakazema grzybicze: jak zapobiega¢ i unika¢ zakazen

Dezynfekqa obuwia i.skarpet. Zapytaj farmaceutg jesli potrzebujesz pomocy.

Leczenie zmian skérych obejmujacych przestrzenie migdzy palcami-stop:i-skéry.stop:iak_
szybko jak to mozliwe.

Uzywaj tylko swojego recznika aby nie zakazi¢ innych.

Osusz dokladnie przestrzenie migdzy palcami oraz cate stopy po kapieli aby uniknaé
zakazenia innych paznokci lub skory.



