KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
LOCERYL % 5 TIRNAK CILASI

2. KALITATIF ve KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her 100 ml soliisyon 5 g amorolfin baza egdeger 5.574 g amorolfin hidrokloriir igerir.

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler i¢in 6.1° e bakiniz.

3.FARMASOTIK FORM
Ilagl: tirnak cilasi

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

Dermatofitlerde (Trichophyton, Epidermophyton,Microsporum,), maya (Candida albicans ve
diger Candida tiirleri) ve kiif mantarlariyla (Alternaria, Scopulariopsis Hendersonula) olusan
el ve ayak tirnaklarinin mantar enfeksiyonlarinin topikal tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji /uygulama sikliga ve siiresi

LOCERYL, haftada bir veya iki kez etkilenen tirnaklara uygulanmalidir.

Tirnak tamamen yenilenene kadar ve etkilenmis yiizeyler klinik ve mikolojik olarak iyilesme
gosterene kadar tedavi kesintisiz olarak stirdiiriilmelidir.

Tedavi siiresi genelde el tirnaklari i¢in 6 ay ve ayak tirnaklar igin 9 aydir (tedavi siiresi esas
olarak enfeksiyonun ciddiyetine ve lokalizasyonuna, tirnagin biiylime hizina baglidir.)



Uygulama sekli
Cilay1 uygulamak i¢in agagidaki onerilere dikkatli bir sekilde uyulmalidir:

a) LOCERYL'in ilk uygulanmasindan énce tirnaklar tamamen temizlenmelidir. Bir tirnak
torpiisii kullanarak, tirnagin etkilenen bélgeleri (6zellikle ylizeyi) miimkiin oldugu kadar
torpiilenir. Periungual deriyi torpiillememek i¢in 6zen gosterilmelidir.

b) Daha sonrasinda temin edilen temizleme bezi kullanilarak tirnagin yiizeyi temizlenmeli ve
yagdan arindirtlmalidir ve kalan cilanin tiimii ¢ikarilmalidir.

¢) Cila, tekrar kullanilabilir spatiillerden biri ile etkilenen tirnagin tiim yiizeyine uygulanir ve
cilanin kontaminasyonundan kaginmak igin spatiil bir bagka tirnagin tedavi edilmesinden &nce
temizlenir. Spatiil, sigenin kenarina siirtilerek temizlenmemelidir.

d) Spatiil, temin edilen temizleme bezlerinden biri ile temizlenir. Sige, sikica kapali
tutulmalidir.

Ayni islem, etkilenen her tirnak i¢in tekrarlanir.

Ozel talimatlar:

e Aym torpiiler, saglikli tirnaklar i¢in kullanilmamahidir.

» Her yeni uygulama 6ncesinde, etkilenen tirnak, gerekirse torpiilenir ve kalan cila daima
temizleme bezi ile ¢ikarilir.

¢ Organik ¢6ziiciilerle (tinerler, beyaz ispirto, vb.) ¢caligirken, el tirnaklan iizerindeki
LOCERYL ilagl tirnak cilasim korumak igin su gegirmez eldivenler giyilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:
Bilgi yoktur

Pediyatrik popiilasyon:
Veriler mevcut olmadigindan, LOCERYL'in ¢ocuklarda kullanimi énerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Bilgi yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar

Etkin maddeye veya iiriiniin formiiliinde bulunan maddelerden birine kars1 asir1 duyarliligi
olanlarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri

Haricen kullanilir.



4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Uygulanabilir degildir.
4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
LOCERYL’in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ve dogum kontrolii {izerinde
etkisini gosteren bir veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlarda, amorolfin, teratojenik degildir, ancak embriyo-toksik ve feto-toksiktir.

Gebe kadinlarda yapilmig klinik veriler mevcut olmadigindan, gebelik stiresince LOCERYL
kullanimindan kagimilmalidir.

Laktasyon donemi
Veriler mevcut olmadigindan, emzirme siiresince LOCERYL kullanimindan kaginilmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Bilinmemektedir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag ve makina kullanimi tizerinde bir etki beklenmez.
4.8 istenmeyen etkiler

Asagidaki siklik gruplan kullanilmgtir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000; ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

Advers ilag reaksiyonlar: seyrektir.

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Seyrek: Tirnak hastaliklan (6rnegin, tirnakta diskromi, kirik tirnaklar ve kolayca kirilan
tirnaklar). Ancak, bu reaksiyonlar, onikomikozisin kendisine de baglanabilir.
Deride yanma hissi ve kontakt dermatit.

Siipheli advers reaksiyonlari raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarimin raporlanmas: biiyiik nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
e-posta:tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).




4.9 Doz asimi ve tedavisi
Uygulanabilir degildir.
5.FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapétik grubu:Diger Topikal Antifungaller
ATC kodu: DO1AE16

LOCERYL, topikal bir anti-fungaldir. Etkin madde olan amorolfin, bir morfolin tilirevidir ve
anti-fungallerin yeni bir kimyasal sinifina aittir. Fungistatik ve fungisid etkileri, baglica sterol
biyosentezi etkileyerek mantar hiicresinin membraninin bozulmasi araciligiyla saglanir.

Ergosterol igerigi azaltilir. Atipik sterollerin birikimi sonucunda hiicre membranlarinin ve
organellerinin morfolojik degisiklikleri meydana gelir ve mantar hiicresinin lizisi indiiklenir.

Amorolfinin genis bir antifungal spektrumu bulunmaktadir. Amorolfin, onikomikozise neden
olan olagan ve ara sira gézlenen ajanlara karg: yiiksek oranda etkilidir:

Mayalar:
e Candida albicans ve diger Candida tiirleri.
Dermatofitozis:
e Trikofiton rubrum, Trikofiton interdigital ve Trikofiton mentagrofit, diger Trikofiton
tiirleri,
e Epidermofiton flokkosum,
e Mikrospor.
Kiifler:

¢ Skopulariopsis.
e Dematiacea (siyah mantar):
e Hendersonula, Alternaria, Cladosporium.

Daha az duyarh tiirler:
e Aspergillus, Fusarium, Mucorales.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Amorolfin, tirnak cilasi formunda, tirnak gévdesinden niifuz ederek yayilir ve erisimin zor
oldugu tirnak gévdesinin altindan mantar1 yok eder.

Emilim:Etkin maddenin sistemik emilimi ihmal edilebilir diizeydedir. Plazma
konsantrasyonlari, bir yillik kullanim sonrasinda dahi saptama limitinin altinda kalmaktadir.

Dagilim: Veri yoktur.

Biyotransformasyon:Veri yoktur.




Eliminasyon: Veri yoktur.

5.3 Klinik éncesi giivenlilik verileri

Preklinik ¢aligmalarda herhangi bir mutajenik veya genotoksik etki géstermemistir. Yiiksek
oral dozlarda katarakt gézlenmig fakat daha diigiik dozlarda boyle bir etki gézlenmemistir.

Daha sonra yapilan ileri tetkiklerde kataraktojenik olmadigina karar verilmistir.Lokal tolerans
agisindan herhangi bir fototoksik, allerjik ve fotoalerjik potansiyel saptanmamagtir.

6.FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi

Metakrilik asit kopolimer (EUDRAGIT RL100)
Triasetin,

Butil asetat

Etil asetat

Absolu etanol.

6.2 Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.
6.3 Raf 6mrii

Raf 6mrii 36 aydir.
Acildiktan sonra 3 ay i¢inde kullamimalidur.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklanmalidir.Isidan korunmalidir.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, yiiksek dansite polietilen kapakli 2.5 ml’lik bal rengi cam sisede, uygulamaya
yardimci 10 adet spatula, 30 adet temizleme bezi ve 30 adet tirnak torpiisii ile birlikte sunulur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamus iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
7.RUHSAT SAHIBI

Galderma lisansi ile
EIP Eczacibasi Ilag Pazarlama A.S.



Biiyiikdere Cad. Ali Kaya Sok. No:5
Levent 34394 Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENIiLEME TARIHI

10.KUB’UN YENILENME TARiHI



