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Stanowna Pani Dyrektor, 

Zgodnie z ustaleniami Urz§d Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 

Medycznych i Produktow Biobojczych przekazuje kopi? decyzji Prezesa Urz^du o numerze 

UR/ZD/1261/17 z dnia 21.07.2017 r. dotycz^cq zmiany kategorii dost^pnosci z Rp na OTC-

dla produktu leczniczego Loceryl (Amorolfinum) lakier do paznokci leczniczy, 50 mg/ml, 

nr pozwolenia R/3647, ktorego podmiotem odpowiedzialnym jest Galderma Polska Sp. z 0:0. 

W zal^czeniu przekazujemy obowi^zuj^cy wzor ulotki informacyjnej dla pacjenta 

dla wyzej wyszegolnionego produktu. 

Uwzgl^dniaJ^ca zmian? kategorii dost^pnosci zmiana z: Rp na: OTC wchodzi w zycie 

zdniem 15.01.2018 r. 

Z powazaniem 

Departamentu 

Do wiadomojci: 

1. Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia 
2. Naczelna Izba Aptekarska 
3. Naczelna Izba Lekarska 
4. G(6wDy lospektor Farm ace utyczoy 
5. PASMI - ul. Smiata 26,01-523 Warszawa 

^EKTOR 
: i Imoortu Rownolegtego 



PREZES 
U r z ^ u Rejestracji Produktdw Leczniczych, 

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych 

NTUWZD//'^U /17 

Warszawa, 

Galderma Polska Sp. z o.o. 
uL L^czyny 4 
02-820 Warszawa 

DECYZJA 

Na.podstawie art. 7 ust. 2 w zwiqzku z art. 31 ust. I ustawy z dnia 6 wrzeSnia 2001 r. Prawo 
farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.) oraz na podstawie art. I3e 
lit . c w zw.,z art. 13c ust. 4 rozporzqdzeniaKomisji (WE) Nr 1234/2008 dotycz^cegb badania 
zbaian w waninkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dia produktow leczniczych 
stosowanych u ludzi i weterynaryinych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 
z 12.12.2008 roku, str. 7 z pozn. zm.) 

zmieoia si? pozwolenie nr R/3647 
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego: 

L O C E R Y L 
Amorolfinwn 
lakier do paznokci, leczniczy, 50 mg/ml 

typ zmiany: 11 nr C. I , z) 

W punkcie: "Kategoria dost^pno^ci" 

zapis: Produkt leczniczy \^7dawaay z przepisu lekarza - Rp. 

zast^puje %\% zapisem: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - O T C . 

UZASAPxMENIE 

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu post^powania administracyjnego odst^puje si? 
od uzasadnienia mnlejszej decyzji, gdyt uwzgl^dnia ona w calosci z^danie strony. 
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Pouczenie: 
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r. 
Kodeks post^powania administracyjnego (t.j. Dz. U . z 2017 r. poz. 1257), stronie shizy 
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa U r z ^ u Rejestracji 
Produkt6w Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych w terminie 14 dni 
od dnia dor^czenia decyzji. 

ip. Prezesa 
„[CEPREZES 

bduKtow Leczniczych 
j . y ^ \ 

MardnKotako-asbX 

Do wiadomosci: 
1. Peinomocnik strony: Przemyslaw Politanski, Galderma Polska Sp. z o.o., ul. Laczyny 4,02-820 Warszawa 
2. a/'a 

UR.DZL.ZLN.402Q.05361.2015 
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Ulotka dol^czona do opakowania: iDformacja dla pacjenta 

Locer>'l, 50 mg/ml, lakier do paznokci, lecznicz>' 

Amorolfmum 

Nalez>' uwaznie zapoznac si^ z treiciq ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona 
informacje wazne dla pacjenta. 
Lek ten nalezy zawsze stosowac dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedhig 
zaieceri lekarza, lub.farmaceuty. 

Nalezy zachowac t? uloik?, aby w razie potrzeby moc j ^ ponownie przeczytac. 
Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja,,nalezy zwrocic si? do famiaceuty. 
Jesli u pacjenta wyst^pig jakiekolwiek objawy niepoz^dane, w tym wszelkie mozliwe objawy 
niepozqdane niewymienione w ulotcc, nalezy powiedziec o tym lekarzowi, lub farmaceucie. 
Patrz punkt 4. 

Jesli nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si? gorzej, nalezy skontaktowac si? z lekarzem. 

Spis tresci ulotki: 

1. Co to jest Loceryl i w jakim celu si? go siosuje 
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Loceryl 
3. Jak stosowac Loceryl 
4. Mozliwe dzialania niepoz^dane 
5. Jak przechowywac Loceryl 
6. Zawartosc opakowania i inne informacje 

1. Co to jest Loceryl i w jakim celu si? go stosuje 

Loceryl jest lekiem przeciwgrzybiczym w postaci lakieru do paznokci, do stosowania miejscowego.. 
Subslancja czyntia leku - amorolfma, dziala na roznego rodzaju grzyby wywohijqcc grzybice 
paznokci. 
Wskazaniem do stosowania leku Loceryl grzybice paznokci wywolane dermatofitami, drozdzakami 
1 plesniami. Loceryl jest wskazany w leczeniu grzybicy paznokci nieobejmujgcej macierzy (miejsce, w 
ktorym tworzy si? plytka paznokcia) i ograniczonej do 2 piytek paznokcibwych. 
Lck moze bye stosowany, gdy w wyniku grzybiczego zakazenia ptytki paznokciowej wyst4pila 
zmiana koloru ptytki paznokcia (przebarwienia koloru biatego, zohego lub brqzowego) lub zgrubienie 
ptytki. 
Loceryl jest wskazany do stosowania w przypadku zakazeri grzybiczych obejmuj^cych jedynie gom^ 
C2?sc plylki paznokciowej - jak na prz}'klad na zdj?ciu nr 1. 
Jesli zmiana grzybicza obejmuje wi?kszq cz?sc ptylki paznokciowej (np. przedslawionej na 2dj?ciu nr 
2 lub 3), nalezy zwrocic si? do lekarza. 

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Locerjl 

Kiedy nie stosowac leku Loceryl: 
-jesli pacjent ma uczulenie na amorolfin? lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku 
(wymienionych w punkcie 6). 

Ostrzezenia i srodki ostroznosci 



Lek przeznaczony jest wylqcznie do nakladania na piytk? paznokcia. 
Nie nalezy nakladac lakieni leczniczego Loceryl na skor? wokoi paznokci. 
W irakcie stosowania leku nie nalezy stosowac sztucznych paznokci. 
Po natozeniu lakieru leczniczego Loceryl, powinna bye zachowana przerwa co najmniej 10 minul 
przed natozeniem kazdego lakieru kosmetycznego. 
Przed ponownym nalozeniem lakieru leczniczego Loceryl, lakier kosmetyczny, powinien bye 
ostroznie usuni^ty. 
Nalezy uzywac nieprzepuszczalne r^kawice ochronne jesli pacjent ma kontakl z rozpuszczalnikami, 
takie posiepowanie ochroni natozony lakier leczniczy przezjego rozpuszczeniem. 

Jesli lakier Loceryl dostat si? do oka lub ucha nalezy przephikac to miejsce duzq iloscig wody oraz 
skontaktowac si? z lekarzem lub najblizszym szpiialem Nalezy unikac kontaktu lakieru z btonami 
sluzowymi (ust lub nosa). Nie nalezy w^chac (wdychac) lakieru 

Dzieci i mtodziez 
Nie nalezy stosowac leku Loceryl, gdyz nie ma wystarczaj^cych badari dotyczqcych stosowania u 
dzieci. 

Locer>'l a Inne leki 
Nalezy powiedziec lekarzowi lub.farmaceucie o wszystkich lekach slosowanych przez pacjenta 
obecnie lub ostatnio, a lakze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. 

Brak danych. Nie przeprowadzono badan dotycz^cych interakcji leku Loceryl z innymi lekami. 

Ci^za, karmienie piersi^ i wptyw na plodnosc 
Jesli pacjenlka jest w clqzy lub karmi piersi^, przypuszcza ze moze bye w ci^zy lub gdy planuje mice 
dziecko, powinna poradzic si? lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem lego. leku. 
Niestosowac leku Loceryl u kobiet w ci^zy lubkarmi^cych piersig, chyba, ze lekarziizna, ze jest to 
koriieczne. 
Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn 
Nie wykazano wplywu leku Loceryl na zdoinosc prowadzcnia pojazdow mechanicznych i 
obshigiwanie maszyn. 

3. Jak stosowac Loceryl 

Ten lek nalezy zawszc stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedhig 
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie w^tpliwosci nalezy zwrocic si? do lekarza lub farmaceuty. 

Przed rozpocz^ciebi leczenia 
Nalezy zakreslic zakazony obszar na diagramie zamieszczonym ponizej. B?dzie to pomocne w ocenie 
wynikow leczenia. 
Co micsigc nalezy zakreslic obszar, ktory odzwierciedla zakazony obszar do czasu pojawienia si? 
zdrowej plytki paznokciowej. W przypadku zakazoiiych 2 ptytek paznokciowych, do oceny wynikow 
leczenia nalezy wybrac t?, ktorajest silniej zakazona. 

Przed leczeniem miestgc 1 miesigc 2 miesi^c 3 

Dawkowanie 

Lakier Loceryl nalezy nakladac na zakazony paznokiec 1 raz na tydzieii. 

miesigc 6 



Leczenie nalezy kontynuowac do czasu pojawienia si? w petni zdrowej plylki paznokciowej, co 
nast?puje po okoto 6 miesi^cach w przypadku paznokci dloni i od 9 do 12 miesi^cy w przypadku 
paznokci stop. Wzrost paznokci jest procesem powolny, dlalcgo tez pierwsze oznaki poprawy sianu 
plylki paznokciowej s§ zazwyczaj widoczne po 2 do 3 miesigcach leczenia. 
Jesli w>'gl^d ptytki paznokciowej nie ulega poprawie, nalezy zwrocic si? do lekarza. 

Naiezy nakladac lakier Loceryl na paznokiec jak opisano ponizej. 

1. Przed pierwszym natozeniem Icku Loceryl nalezy usungc wczesniej nalozone warstw7 lakieru (np. 
lakiery kosmetyczne). Zakazony paznokiec (szczegolnie jego powierzchni?) nalezy dokladnie 
opilowac za pomocq zal^czonego pilniczka do paznokci. 
Uwaga: nie nalezy stospwac lego samego pilniczka do zakazonych i zdrowych paznokci w celu 
unikni?cia zakazcnia zdrowych paznokci. 

2. Nast?pnie powiefzchni? paznokcia oczysctc i odtluscic za poinoc^ dot^czonego gazika, 
nas^czonego alkohoiem izopropylowym. Nas^czony gazik moze bye rowniez pozniej wykorzystany 
do usuniecia lakieru ze szpatulki. Przed ponownym natozeniem lakieru, paznokiec nalezy 
przygotqwac w sposob przedstawiony powyzej i w kazdym przypadku nalezy go najpierw oczyscic z 
resztek:lakieru za pomocq zalqczonych pilniczkow i gazikow. 

3. Nalezy stosowac szpatulki do wielokrotnego uzycia. Szpatuik? nalezy zanurzyc lakierze (bez 
wycierania lakieru o.kraw?dz butelki). Naniesc lakier na calej powierzchni paznokcia i pozostawic do 
\vyschni?cia na 3 do 5 minut. 

Jesii leczone 2 plytki paznokciowe, nalezy powtorzyc calq procedur? na drugim zakazonym 
paznokciu. 

Przed ponownym nalozeriiem lakieru leczniczego, nalezy usunqc poprzednio naniesionq warstw? 
lakieru Loceryl i naiozyc nowq. Nalezy oczyscic paznokiec uzywaj^c nasgczonego gazika i naniesc 
lakier w sposob opisany powyzej. 
Kosmet>'czny lakier do paznokci moze bye natozony po co najmniej 10 minutach od nalozenia lakieru 
leczniczego Loceryl..Przed ponownym natozeniem lakieru leczniczego Loceryl, lakier kosmetyczny, 
powinien bye ostroznie usuni?ty. 

Po kazdorazowvm naniesieniu lakieru Locer\i: 



- Nalezy ostroznie oczysclc szpatutk? za pomocq nas^czonego gazika. Szpatulka moze bye uzyta 
wielokrotnie, jesli po kazdym zablegu zostaJa oczyszczona. Do oczyszczenia szpatulki mozna uzyc 
tego samego gazika ktoryrii oczyszczono paznokiec. 
- Nalezy usungc wszelkie slady lakieru z zakr^tki za pomocg gazika. 
- Po nalozeniu lakieru, butelk? nalezy jak najszybciej szczelnie zamkn^c. 
- Nalez)' ostroznie usun^c gazik, gdyz jest lat>\'opalny. 
- Po nalozeniu lakieru dtonie nalezy umyc po zupeinym wyschni^ciu lakieru. 

Podczas kontaktu z rozpuszczalnikami organicznymi nalezy zakladac nieprzepuszczalne r^kawiczki, 
aby chronic warstw^ lakieru Loceryl na paznokciach. 

Pilniczkow uzywanych do zakazonych paznokci nie woino uzywac do paznokci zdrowych. 

Zastosowanie wi^kszej niz zaiecana dawki leku Loceryl 
Lek przeznaczony jest do nakladania wyl^cznie na plytk? paznokcia. W razie spozycia leku Locery! 
nalezy skontaktowac si? z lekarzem, farmaceutg lub najbllzszym szpitalem. 
Pomini^cie zastosowania leku Locer>i 
Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupelnienia pomini?tej dawki. 

W razie jakichkolwiek dalszych w^tpliwosci zwi^zanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwTocic 
si? do iekarza lub farmaceuty. 

4. Mozliwe dzialania niepozqdane 

Jak kazdy lek, Loceryl moze powodowac dzialania niepozgdane,.choc.nie u kazdego one wysl^piq. 
Ponizej przedstawiono dzialania niepozqdane wedlug cz?sto^ci \v>'st?powania: 

Bardzo cz^sto (wyst^pujgce cz^sciej niz u 1 na 10 osob) 
Cz^sto (wyst^pujqce rzadziej niz u.l na 10 osob) 
Niezbyt cz^sto (wyst^pujqce rzadziej nizu 1 na 100osob) 
Rzadko (wyst?pujqce rzadziej niz u I na 1000 osob) 
Bardzo rzadko (\vyst?puj^ce rzadziej niz u I na 10 000 osob) 
Cz^stosc nieznana (nie moze bye okreslona ria podstawie dost?pnych danych). 

Rzadko: 
zaburzenia pfytki paznokciowej, lamliwosc paznokci, zniiana zabarwienia plytki paznokciowej, 
nadmiema kruchosc paznokci z ich rozwarstwianiem si?. 
Bardzo rzadko: 
zaczervvieriienie skory. 
Cz^stosc nieznana: 
rumien (silne zaczenvienienie skory), swiqd, kontaktowe zapalenie skory, pokrzywka, p?cherzyk na 
skorze, uogolniona reakcja uczuleniowa (ci?zka reakcja uczuleniowa, ktora moze objawiac si? 
obrz?kiem twarzy, j?zyka lub gardla, trudnosciami z oddychaniem draz silnq wysypkq na skorze). 
Jesli wystqpi ci?zka reakcja uczuleniowa, nalezy natychmiast skontaktowac si? z lekarzem lub 
najblizszym szpitalem. 

Objawy.niepoz^dane mog^ rowniez bye spowodowane rozwojem grzybicy paznokcia. 

Zglaszanie dzialah niepozqdanych 

Jesli wystqpiqjakiekolwiek objawy niepoz^dane, w tym wszelkie objaw^ niepoz^dahe niewymienione 
w ulotce, nalezy powiedziec o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub piei?gniarce. Dzialania 
niepozgdane mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monilorowania Niepozgdanych Dzialari 
Produktow Leczniczych Urz?du Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i 
Produktow Biobojczych 
Al Jerozolimskie I81C, 02-222 Warszawa 



TeL: +48 22 49 21 301 
Faks: +48 22 49 21 309 
e-mail: ndl@urpl.gov.pl 
Dzialania niepoz^dane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. 
Dzi?ki zgtaszaniu dziataii niepoz^danych mozna b?dzie zgromadzic wi?cej inforraacji na temat 
bezpieczehstwa stosowania leku. 

5. Jak przechowj'wac Loceo'l 

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedost?pnym dla dzieci. 
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudelku. 
Termin waznosci oznacza ostatnl dzien danego raiesigca. 
Przechowywac w lemperaturze nie wyzszej niz 30°C. 
Lekow nie nalezy wyrzucac do kanaiizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyiac 
farmaceui?, jak usun^cjeki, ktorych si? juz nie uzywa. Takie post?powanie pomoze chronic 
srodowisko. 

6. Zawartosc opakowaoia i inne informacje 

Stosowanie lakierow kosmetycznych i szmcznych paznokci jest niewskazane podczas leczenia lekiem 
Loceryl. 

Co zawiera Loceryl 
- Substancj^ czynn^ leku jest amorolfma. Jeden mililitr lakieru zawiera 50 mg amorolfmy. 
- Pozostate sktadniki leku to: kopolimer kwasu metakrylowego (typ A), triacetyna^.butylu octan, etylu 
octan, etanol bezwodny. 

Jak wygl^da Loceryl j co zawiera opakowanie 
Lek Loceryl to lakier do paznokci, leczniczy. 

Opakowanie: 

Butelka ze szkla barwnego zamykanq zakr?tk^ z polietylenu (HDPE) zawierajgca 2,5 ml lakieru do 
paznokci, 30 gazikow nasqczonych 70% izopropanolem, 10 szparuiek, 30 pilniczkow do paznokci, w 
tekturowym pudetku 

Podmiot odpowiedzialny i w>tw'6rca 

Podmiot odpowiedzialny 
Galderma Polska Sp. z o.o. 
ul. L^czyny 4 
02-820 Warszawa, Polska 
tel.: 22 331 21 80 

Wytworca: 
Laboratoires Galderma 
Z.I. Montdesir 
74540 Alby-sur-Cheran 
Francja 

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 



PORADY I ZALECENIA D O T Y C Z ^ C E LECZENIA 

Zakazenia grz>'bic"ze paznokci (onychomycosis): jakie ŝ  cz>'nniki r>*z>'ka? 

Paznokcie st6p: 
• Powtarzaj^ce si? mikrouszkodzenia paznokcia, nieprawidlowe ulozenie paica 
• Uzywanie pehiego obuwia lub obuwia z tworzyw sztucznych lub skarpet z wlokien 

sztucaiych kumuluj^cych wilgoc. 
• Zawody, w kiorych obuwie lub obuwie bezpieczne jest wymagane, co moze powodowac 

zwi?kszone pocenie stop. 
• Aktywnosc sportowa podnosz^ca ryzyko zakazenia (maraton), a w szczegolnosci sporty w 

ktorych zawodiiicy maj^ gole stopy: plywanie, judo. 

Paznokcie dioni: 
• Zakazenia grzybicze st6p (dennatophytosis). 
• Zbyt cz?sty kontakt z wodq (moze powodowac kandydoz?). 
• Uszkodzenia plytki paznokciowej spowodowane: 

- powtarzajqcymi si? mikrouszkodzeniami (prace w o^odzie); 
- pracami r?cznymi 2 uzyciem detergentow (plyny oraz proszki do prania lub inne srodki 
zr^ce). 

• Niektorc zawody o zwi?kszonym ryzyku (ftyzjer, osoby wykonuj^ce manicure, podiatra). 

Zakazenia grzybicze: jak zapobiegac i unikac zakazen 
• Dezynfekcja obuwia i skarpet. Zapyiaj farmaceut? jesli potrzebujesz pomocy. 
• Leczenic zmian skomych obejfnuj^cych przestrzenie mi?dzy palcami stop i skory stop 1 tak, 

szybko jak to riiozliwe. 
• Uzywaj tyiko swojego r?cznika aby nie zakazic innych. 
• Gsusz doktadnie przestrzenie mi?dzy palcami oraz cale stopy po kapieli aby uniknqc 

zakazenia innych paznokci lub skory. 


