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Pisomna informacia pre pouZivatela

Loceryl lie¢ivy lak na nechty 5 %
lie€ivy lak na nechty

amorolfinium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Thto pisomnil informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak do 3 mesiacov pouzivania neddjde k zlepSeniu alebo sa priznaky vasho ochorenia zhorsia,
obrat’te sa na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Loceryl a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Loceryl
Ako pouzivat’ Loceryl

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Loceryl

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl e N

1. Co je Loceryl a na o sa pouZiva
Loceryl je antimykoticky lak na nechty (liek na liecbu infekcii spésobenych mikroskopickymi hubami).

Loceryl sa pouziva u dospelych na liecbu onychomykoz (ochorenie nechtov sposobené plesniami,
kvasinkami a dermatofytmi), ktoré postihuji najviac 2 nechty. Mykoza zvycajne vedie k zmene
zafarbenia nechtov (biele, zIt¢ alebo az hnedé) a ich zhrubnutiu, aj ked’ vzhl'ad sa moze znac¢ne lisit’.
V pripade, Ze je infekcia obmedzena na hornt Cast’ nechta ako na obrazku 1, riad’te sa pokynmi
lekarnika. Ak infekcia vyzera skor ako na obrazkoch 2 alebo 3, musite navstivit’ svojho lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Loceryl

NepouZzivajte Loceryl
- ak ste alergicky na amorolfinium-chlorid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete pouzivat’ Loceryl, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Zabrante kontaktu s o¢ami, usami alebo sliznicami. Liek Loceryl neaplikujte na kozu v okoli nechtu.
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o Pred pouzitim lieku sa musite poradit’ s lekarom:

- ak mate zly obeh krvi v rukéach a nohach,

- ak mate cukrovku,

- ak sa liecite kvoli poruche imunitného systému (porucha znizujiica obranyschopnost’ tela),

- ak mate zly obeh krvi v rukach a nohach,

- ak st vase nechty zdvazne poskodené (na viac ako dvoch tretinach plochy nechta) alebo
zapalené. V tychto pripadoch vam lekar moze predpisat’ lieky, ktoré sa uzivaju tstami,
sucasne s lieCivym lakom na nechty.

- ak ste mali v minulosti poranené nechty, kozné ochorenie ako lupienka, iné chronické kozné
ochorenia, opuchy, ZIt¢ nechty v kombinacii s dychacimi t'azkostami, bolestivé nechty,
skrutené/zdeformované nechty alebo akékol'vek iné ochorenie okolia nechta.

Na liecené nechty neaplikujte umelé nechty.

o Kozmeticky lak mo6Zzete naniest’ najskor 24 hodin po naneseni lie¢ivého laku Loceryl.

Pred opakovanim pouzitim lieku Loceryl, je potrebné opatrne odstranit’ kozmeticky lak, ak je

pritomny.

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ alergické reakcie, niektoré mozu byt zavazné. Ak
sa u Vas vyskytne alergicka reakcia, prestante Loceryl pouzivat’ a ihned’ odstrante lak pomocou
odlakovaca alebo pomocou Cistiacich tamponov priloZenych v baleni a vyhl'adajte lekarsku pomoc.
Loceryl sa nesmie znovu aplikovat'.

Urychlene vyhl'adajte lekarsku pomoc ak mate niektory z nasledovnych priznakov:

- Mate tazkosti s dychanim

- Mate opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla

- Nakozi mate zavaznu vyrazku.

Deti a dospievajici
Nepouzivajte Loceryl ak mate menej ako 18 rokov.

Iné lieky a Loceryl
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Pouzivajte Loceryl v obdobi tehotenstva a/alebo doj¢enia iba, ak je to nevyhnutné a iba po konzultécii
s va$im lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nebol zaznamenany vplyv Locerylu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Loceryl obsahuje etanol (alkohol).

Tento liek obsahuje 552 mg etanolu (alkoholu) v 1 grame lieCivého laku na nechty, co zodpoveda
55,2 % m/m. M6zZe vyvolat’ pocit palenia na poskodenej kozi. Etanol je horl'ava latka a nesmie sa
pouzivat’ v blizkosti otvoreného ohna, zapalenej cigarety alebo niektorych zariadeni (napr. susi¢
vlasov).

3. Ako pouzivat’ Loceryl

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pred zacatim lieCby
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Na obrazku niZsie ceruzkou vyfarbite plochu nechta, ktora je postihnuta infekciou. To vam pri
prehodnocovani u¢inku lieCby pomdze zapamétat’ si, ako necht pdvodne vyzeral. Kazdé 3 mesiace si
vyfarbite postihnuta oblast’, az kym postihnuty necht tiplne neodrastie. Ak su postihnuté dva nechty,
vyberte si viac postihnuty necht. Ak sa idete poradit’ s lekarom alebo lekarnikom, vezmite si so sebou
tato pisomnu informaciu.
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Pred lieGbou 1 mesiac 2 mesiace 3 mesiace 6 mesiacov

Davkovanie

NECHTY JE POTREBNE OSETRIT JEDENKRAT TYZDENNE.

Liecba musi pokracovat’, kym nenarastie zdravy necht, ¢o trva asi 6 mesiacov pri nechtoch na rukach
a 9 az 12 mesiacov pri nechtoch na nohach.

Nechty rasti pomaly, preto moze trvat’ 2 az 3 mesiace, kym uvidite zlepSenie. Je dolezité pokracovat
v pouzivani laku, kym infekcia nevymizne a opat’ nenarastie zdravy necht.

Ak v§ak po 3 mesiacoch nedéjde k zlepSeniu, musite sa poradit’ s lekarom.

Sposob podavania
Pri kazdom nechte sa musia presne dodrzat’ nasledujuce kroky.

- Krok 1: Pripravte necht
Odstrante vSetok predchadzajuci nater laku pomocou odlakovaca. Novym
pilnikom opilnikujte celt plochu nechta, najmé postihnuté oblasti.
UPOZORNENIE: Nepouzivajte rovnaky pilnik na zdravé nechty, aby sa
infekcia nerozsirila. Davajte pozor, aby ste neopilnikovali kozu v oblasti
nechta a aby vase pilniky nepouzival niekto d’alsi.

Krok 2: Ocistite necht

Na ocistenie nechta pouzite jeden z Cistiacich tampdonov prilozenych
v baleni. Tampodn si nechajte, pretoze ho budete neskdr potrebovat’ na
ocistenie aplikatora.

Krok 3: Osetrite necht

Do flasky s lakom ponorte jeden aplikator na opakované pouzitie. Lak sa
nesmie otierat’ o hrdlo flasky. Naneste lak rovnomerne na celu plochu
nechta. Nechajte ho schnut’ asi 3 mintty.

Medzi jednotlivymi aplikaciami aplikator o¢istite prilozenym ¢istiacim
tamponom, aby sa zabranilo kontaminacii laku na nechty. Kozmeticky lak
mdzete naniest’ najskor 24 hodin po naneseni liecivého laku Loceryl.

Tento postup opakujte pri kazdom postihnutom nechte.

Pred d’alSim pouzitim liecivého laku Loceryl odstrante vSetky zvy$né vrstvy liecivého laku alebo
kozmetického laku a necht znova opilnikujte. Oc¢istite necht Cistiacim tamponom a liecivy lak znovu
naneste, ako je to vyssSie uvedené.
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Po kazdej aplikacii lieku Loceryl:

o  Aplikator sa musi dokladne ocistit’ pomocou tampénu. Aplikator je mozné pouzit’ opakovane,
ak je po kazdom pouziti dokladne o€isteny, aby sa zamedzilo preneseniu infekcie na d’alSie
nechty.

Pouzite na to rovnaky tampon, ktory ste pouzili na o€istenie nechta. Nedotykajte sa oSetrenych
nechtov tamponom.

Odstrarite vsetok lak na vonkajsej strane uzaveru jednym z prilozenych tampdnov.

Frlasku starostlivo uzavrite.

Tampon opatrne zlikvidujte, pretoze je horlavy.

Dékladne si umyte ruky. Po naneseni laku na nechty na rukach vsak pockajte, pokial’ lak
celkom nezaschne.

Upozornenia

e  Pri pouzivani rozpustadiel (riedidla na farby, lieh, ...) je potrebné nosit’ vodeodolné rukavice na
ochranu laku na nechtoch.

e  Pocas celého obdobia liecby nepouzivajte umelé nechty.

e  Pred umyvanim rak alebo noh nechajte lak zaschnut'. Ked’ je lak suchy, je odolny vo¢i mydlu
a vode, preto si uz mdzete ruky a nohy umyvat’ ako obvykle.

DiZka lie¢by

Je dolezité v pouzivani laku pokracovat’, pokym infekcia nevymizne a nenarastie zdravy necht. To trva
asi 6 mesiacov pri nechtoch na rukach a 9 az 12 mesiacov pri nechtoch na nohach. Ked bude
infikovany necht odrastat’, uvidite rast’ zdravy necht.

Pred lie¢bou Po liecbe

Ak po 3 mesiacoch liecby nezaznamenate Ziadne zlepSenie, vyhl'adajte lekara.

DOLEZITE

e Ak sa vam liek Loceryl dostane do o¢i alebo usi, ihned’ ich vyplachnite vodou a kontaktujte
lekara, lekarnika alebo najblizS§iu nemocnicu.

e  Zabrante vniknutiu lieku na sliznice (napr. do tst alebo nosovych dierok). Lak nevdychujte.

e Ak vy alebo niekto iny ndhodne pozije lak, ihned’ kontaktujte lekara, lekarnika alebo najblizsiu
nemocnicu.

Ak pouZijete viac Locerylu, ako mate

Loceryl je urceny len pre nanasanie na nechty. Ak nanesiete na necht prili§ vel'a laku, zotrite
prebytocny lak pomocou aplikatora.

Po povrchovej aplikacii laku Loceryl sa neocakavaju ziadne systémové znamky predavkovania.

Pri ndhodnom poziti lieku dietatom alebo dospelym vyhl'adajte okamzite lekara alebo najblizsiu
pohotovostnt sluzbu v nemocnici.

Ak zabudnete pouZit’ Loceryl
Ak si zabudnete naniest’ Loceryl v prislusny den tyZdna, naneste ho okamzite ako si spomeniete, a
potom pokracujte v liecbe ako predtym.
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AK prestanete pouZivat’ Loceryl

Neprerusujte svojvolne pouzivanie lieku. Je délezité v pouzivani laku pokracovat’, pokym infekcia
nevymizne a nenarastie zdravy necht. Ak po 3 mesiacoch lieCby nezaznamenate ziadne zlepSenie,
vyhladajte lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Moézu sa vyskytnut tieto vedl'ajsie GcCinky:

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0sob):
- Porucha nechtu, zmena zafarbenia nechtu, krehké alebo lamavé nechty.

Velmi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 0s6b):
- Pocit palenia na kozi.

Nezname (Castost sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- Systémova alergicka reakcia (zdvazna alergicka reakcia, ktora méze byt spojena s opuchom tvare,
pier, jazyka alebo hrdla, tazkostami s dychanim a/alebo zavaznou vyrazkou).

- Zacervenanie, svrbenie, zapal koze (kontaktna dermatitida), zihl'avka a pluzgiere.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Loceryl
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyZzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'aske a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Loceryl obsahuje

- Liecivo je amorolfin (vo forme amorolfinium-chloridu) 50 mg/ml (5%).

- Dalsie zlozky st aminio-metakrylatovy kopolymér typ A2, triacetin, butylacetat, etylacetat
a bezvody etanol.

Ako vyzera Loceryl a obsah balenia
Liek sa dodava vo flaske obsahujicej 2,5 alebo 5 ml lie¢ivého laku s aplikatorom, s 30 jednorazovymi
pilnikmi na nechty a s 30 Cistiacimi tamponmi impregnovanymi izopropylalkoholom.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZitel’ rozhodnutia o registracii

Galderma International

Tour Europlaza, 20 avenue André Prothin, La Défense 4
92 927 La Défense Cedex, Pariz

Francuzsko

Vyrobca

Laboratoires Galderma
74540 Alby sur Cheran
Francuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2023.

RADY A ODPORUCANIA NA PODPORU VASEJ LIECBY

Hubové ochorenia nechtov (onychomykozy): Aké su rizikové faktory?

Nechty na nohach:

e  opakované drobné poranenia nechtov alebo nohy, zla pozicia prstov na nohach.

e nosenie uzatvorenej obuvi a/alebo syntetickej obuvi alebo ponoziek z umelych vlakien, pretoze
vyvolavaju vlihkost'.

e zamestnanie, kde su nutné pevné topanky alebo bezpe¢nostna obuv, pretoze tieto druhy obuvi
zvySuju potenie.

e  Sporty ovplyvniujuce nohy, ako je dzudo alebo beh, alebo Sporty, pri ktorych st nohy bosé, ako je
plavanie.

Nechty na rukach:
e  Davajte pozor na hubové ochorenia noh (zname ako dermatofytozy).
e  Opakovany kontakt s vodou (ktory moZe vyvolat’ druh hubovej infekcie nazyvanej kandiddza).
e  Poranenie alebo podrazdenie nechtov z dévodu:
- opakujuceho sa drobného poranenia (pri zahradniceni, ...),
- pouzivania saponatov bez rukavic (prasky na pranie, Cistiace prostriedky a d’alSie drazdivé
prostriedky),
- vykonu zamestania (kaderni¢ky, manikérky, podiatri).

Hubové ochorenia nechtov (onychomykézy): Ako predchadzat’ a zabranit’ kontamindcii

(zaneseniu infekcie)?

e  Dezinfikujte obuv a ponozky. V pripade potreby sa porad'te s lekarnikom.

e Co najskor oSetrite kozné infekcie medzi prstami na nohe (alebo na chodidle).

e  Pouzivajte len svoj vyhradeny uterdk, aby ste nenakazili d’alSie osoby.

e  Po kupani alebo sprchovani si starostlivo vysuSte medzery medzi prstami na nohe a cely povrch
nohy, aby nedoslo k zaneseniu infekcie na iné nechty a kozu.

Hubové ochorenia nechtov (onychomyvkozy): Preco je doleZité starostlivo dodrziavat’ lieCbu?
Na to, aby bola liecba u¢inna, je potrebné ju pouZzivat’ pocas celého stanoveného obdobia bez
prerusenia, pokym nechty celkom neodrastu.

NENECHAJTE SA ODRADIT!
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e Liecba méze trvat’ az 6 mesiacov pri nechtoch na rukach a 9 az 12 mesiacov pri nechtoch na
nohach.

e Kazda liecba je dlha: na to, aby bola lie¢ba u¢inna, musi pokraovat, pokym nechty celkom
neodrasta.



