PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Loceryl 5% medicinskt nagellack

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml lack innehaller amorolfinhydroklorid motsvarande amorolfin 50 mg.

Hjalpdmne med kand effekt:
Detta lakemedel innehaller 481 mg alkohol (etanol) per 1 ml, motsvarande 481 mg/ml (48,1% w/v).

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Medicinskt nagellack

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Nagelmykos utan engagemang av nagelmatrix.

4.2 Dosering och administreringssatt

Efter omsorgsfull filning och rengodring av de angripna finger- och/eller tanaglarna (sarskilt nagelytan)
med bifogade nagelfilar och rengéringskompresser, appliceras lacket pa hela nagelytan en gang i
veckan.

Fore varje ny applicering av Loceryl skall aterstaende nagellack, avlagsnas och naglarna rengoras
med rengdringskompresser och vid behov filas ned igen.

Lacket ar verksamt vid mattligt utbredda nagelforandringar.

Behandlingen bor fortsatta utan uppehall tills nageln férnyats och angripna omraden lakts.
Behandlingstiden beror huvudsakligen pa infektionens intensitet och lokalisering. I allmanhet ror det
sig om 6 manader for fingernaglar och 9-12 manader for tanaglar.

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot amorolfin eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

Amorolfin ska inte appliceras pa huden runt nageln.

Nagelfil som anvants till angripna naglar far ej anvandas pa friska naglar.

Losnaglar ska inte anvandas under behandling med amorolfin.



Vid anvandning av organiska losningsmedel (thinner, lacknafta, aceton m fl) bor skyddshandskar
anvandas, annars kommer amorolfinlacket att avlagsnas fran naglarna.

En systemisk eller lokal allergisk reaktion kan ske efter anvandande av denna produkt. Om detta sker,
ska anvandningen genast avbrytas och patienten ska uppsoka lakare. Produkten avlagsnas forsiktigt
med hjalp av nagellackborttagningsmedel. Produkten ska inte appliceras pa nytt.

Detta lakemedel innehaller 481 mg alkohol (etanol) per ml. Det kan orsaka en brannande kansla pa
skadad hud. Etanol &r en brandfarlig substans, och Loceryl ska darfor inte anvandas néra 6ppen eld,
cigaretter eller vissa apparater (t.ex. hartork).

Pediatrisk population
Klinisk erfarenhet av behandling av barn saknas. Barn och ungdomar under 18 ar ska inte behandlas
med amorolfin 5 % medicinskt nagellack.

4,5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Erfarenhet fran anvandning av amorolfin under graviditet och/eller under amning ar begransad. Den
potentiella risken av anvandning med amorolfin ar okand, eftersom endast ett fatal fall av exponering
av topikalt amorolfin hos gravida har blivit rapporterade efter marknadsforing. Djurstudier har visat en

reproduktionstoxicitet vid hdga orala doser. Amorolfin bor inte anvandas vid graviditet om inte
absolut nddvéndigt.

Amning

Det &r inte k&nt om amorolfin passerar dver i modersmjolk.

Amorolfin bor inte anvandas under amning om inte absolut nddvandigt.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Biverkningar &r séllsynta. Nagelskador (t ex missfargning av naglar, brutna naglar, skéra naglar) kan
forekomma. Dessa reaktioner kan dock &ven bero pa sjélva nagelsvamp-sjukdomen.

Organsystem (MedDRA) Frekvens Biverkning

Immunsystemet Okénd frekvens* Overkanslighet (systemisk
allergisk reaktion)*

Hud och subkutan vavnad Sallsynt (>1/10 000, < 1/1000) Nagelskada, missfargning av

naglar, onykoklas (brutna
naglar) onykorrexi (skora

naglar)
Mycket séllsynt (< 1/10 000) Brannande kénsla i huden
Okéand frekvens™ Erytem*, pruritus*,

kontaktdermatit®, urtikaria*,
blasor*




* Data fran sakerhetsovervakning efter marknadsforing.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Inga systemiska tecken pa 6verdos forvantas efter topikal applicering av amorolfin 5% nagellack. |
handelse av oavsiktligt oralt intag, bor om nodvandigt lampliga symptomatiska atgarder vidtas.

Enstaka fall av nagelskador (framforallt missfargning av naglar) har rapporterats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Antimykotikum med brett spektrum, ATC-kod: DO1AE16

Loceryl ar ett utvartes antimykotikum med brett spektrum och innehéller som aktiv substans
amorolfin. Amorolfins effekt ar fungistatisk eller fungicid beroende pa svampart. Cellmembranens
ergosterolinnehall reduceras och samtidigt ackumuleras steriskt avvikande steroler. Amorolfin
penetrerar och diffunderar genom nageln och kan darigenom bekampa svaratkomliga svampar i
nagelbadden.

Amorolfin har klinisk effekt vid nagelmykoser orsakade av: Dermatofyter: Trichophyton rubrum och
Trichophyton mentagrophytes. Jastsvampar: Candida albicans. Mot foljande svamparter &r effekt
visad in vitro, men klinisk effekt &r ej dokumenterad: Dermatofyter: Microsporum, epidermophyton.
Dermatiacea: Cladosporium.

I en studie pa 50 individer under 12 veckor, dar kosmetiskt nagellack applicerades 24 timmar efter
applikationen av amorolfin for att dolja synliga forandringar av nagelsvamp, syntes ingen signfikant
forandring av den antimykotiska effekten (matt med hamningszoner for Trichophyton mentagrophytes
fran nagelklipp utstruken pa agarplattor och med svampodlingar) eller for sakerhetsprofilen av
amorolfin.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Amorolfin diffunderar fran lacket genom nageln. Laga plasmanivaer har uppmatts men systemeffekter
kan ej forvantas vid rekommenderad dosering. Vid langtidsanvéandning finns inget som tyder pa att

substansen ackumuleras i kroppen.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER


http://www.lakemedelsverket.se

6.1 Forteckning éver hjalpAmnen

Metakrylsyra, glyceroltriacetat, butylacetat, etylacetat, etanol.
6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Forpackningsstorlekar 1,25 ml, 3 ml och 5 ml finns i foljande forpackningar med tillbehor enligt
nedan.

Férpackningsstorlek 1,25 ml (receptfri)

- Glasflaska med integrerad spatel i locket

- Glasflaska med integrerad spatel i locket, 30 sandpappersfilar och 30 rengéringskompresser
(indrénkta med 70% isopropanol)

- Glasflaska, 10 spatlar, 30 sandpappersfilar och 30 rengdringskompresser (indrankta med 70%
isopropanol)

Forpackningsstorlek 3 ml (receptfri)

- Glasflaska med integrerad spatel i locket, 30 sandpappersfilar och 30 rengéringskompresser
(indrénkta med 70% isopropanol)

- Glasflaska, 10 spatlar, 30 sandpappersfilar och 30 rengtringskompresser (indrénkta med 70%
isopropanol)

Forpackningsstorlek 5 ml (receptbelagd)

- Glasflaska med integrerad spatel i locket, 30 sandpappersfilar och 30 rengdringskompresser
(indrankta med 70% isopropanol)

- Glasflaska, 10 spatlar, 30 sandpappersfilar och 30 rengdringskompresser (indrénkta med 70%
isopropanol)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering
Bruksanvisning medféljer forpackningen.

En 5 ml flaska racker for behandling av 3-4 fingernaglar under 6 manader eller 1-2 tanaglar under 12

manader.

En 3 ml flaska racker for behandling av 3-4 fingernaglar under 3-4 manader eller 1-2 tanaglar under 6
manader.

En 1,25 ml flaska racker for behandling av 1 fingernagel under 4-6 manader eller 1 — 2 tanaglar under
2 manader.

Flaskan tillsluts vél efter anvandning sa att 1sningen ej torkar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Galderma Nordic AB

Seminariegatan 21
752 28 Uppsala

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

11944

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1993-10-22 / 2008-10-22

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2022-08-10
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