KULLANMA TALIMATI

LOCERYL® %5 llach Tirnak Cilasi
Haricen kullanilir.
Tirnak tlizerine uygulanir.

Etkin madde: Her 100 ml soliisyon 5 g amorolfin baza esdeger 5.574 g amorolfin hidroklorir
igerir.

Yardimct maddeler: Metakrilik asit kopolimer (EUDRAGIT RL100), Triasetin, Butil asetat,
Etil asetat, Etanol.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢cunku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o  Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e  Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yilksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1- LOCERYL® nedir ve ne icin kullanilir?

2- LOCERYL®’ kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3- LOCERYL® nasil kullanilir?
4- Olasi yan etkiler nelerdir?

5- LOCERYL®’in saklanmast
Bashklar yer almaktadir.
1-LOCERYLE® nedir ve ne i¢in kullanilir?

LOCERYL®, tirnaklardaki mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.

LOCERYL®, antifungaller (mantar Onleyici) olarak bilinen ila¢c grubuna ait amorolfin
(hidroklorr) etken maddesini icermektedir. Tirnak enfeksiyonlarina neden olabilen ¢ok ¢esitli
mantarlar1 yok etmektedir.

LOCERYL®, kutuda, aplikator igeren yiiksek dansite polietilen kapakli, 2.5 mL’lik bal rengi
cam sisede, 30 adet temizleme bezi ve 30 adet tek kullanimlik tirnak torpiisii ile birlikte sunulan
ilagh tirnak cilasidir.

2-LOCERYL®i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

LOCERYL®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,



Etkin maddeye veya LOCERYL® igerigindeki yardimc1 maddelerden herhangi birine alerjiniz
varsa LOCERYL® ciddi olabilen alerjik reaksiyonlara sebep olabilir. Eger alerjik reaksiyon
gerceklesirse Urlinii uygulamay1 birakiniz, triinii hemen oje ¢ikartici veya temin edilen
temizleme bezi ile ¢ikariniz ve hekiminize bagvurunuz. Uriin tekrar uygulanmamalidir.

Eger asagidaki semptomlardan biri mevcutsa acil tibbi yardim almaniz gerekmektedir:

J Nefes almada giicliik yasarsaniz
o Yizlnlz dudaginiz, diliniz veya bogaziniz sistiyse
. Cildinizde ciddi bir dokiintii gergeklesirse

LOCERYL®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Cilanin gozler, kulaklar veya mukdz membranlar (agiz ve burun delikleri gibi) ile temasindan
kacininiz. Goziiniizle veya kulaginizla temas ettirirseniz, hemen su ile yikaymiz.

Solumayiniz.

LOCERYL® kullanirken takma tirnak kullanmayimiz.
Cilay1 tirnak etrafindaki deriye uygulamayiniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

LOCERYL®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
LOCERYL® haricen kullanildigindan uygulanabilir degildir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Klinik veriler mevcut olmadigindan, hamilelik siiresince LOCERYL® kullanimindan
kagiilmalidir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Klinik veriler mevcut olmadigindan, emzirme siiresince LOCERYL® kullanimindan
kac¢inilmalidir.

Arag¢ ve makine kullanimi
Ara¢ ve makine kullanimi Gzerine bir etki beklenmez.

LOCERYL® iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu ilag, her bir gramda %55,2 (a/a)'ya esdeger 552 mg alkol (etanol) igerir.
Hasarli ciltte yanma hissine neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Diger ilaglar ile kullanimu ile ilgili bilinen bir etkilesimi yoktur.



LOCERYL® kullanirken yapay tirnaklar kullanilmamalidir. Kozmetik tirnak cilasi
kullanilabilir, ancak tirnaklarmiza sirmedenénce LOCERYL®' uyguladiktan sonra en az 10
dakika beklemelisiniz. LOCERYL®'in tekrar uygulanmasindan 6nce tirnak cilas1 dikkatlice
cikarilmalidir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3-LOCERYL® nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Bu ilact her zaman doktorunuzun size sOyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz
doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

LOCERYL®, doktorunuzun size sdyledigi sekilde haftada bir veya iki kez etkilenen el ve ayak
tirnaklarina uygulanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Cilay1 uygulamak icin agagidaki onerilere dikkatli bir sekilde uymalisiniz.

1. 2. 3.

Basamak 1: Tirnag torpuleyiniz
LOCERYL®'in ilk uygulamasindan 6nce ilag ile birlikte saglanan tirnak torpiisiinii kullanarak,
tirnagin etkilenen bolgelerini (6zellikle yiizeyi) miimkiin oldugu kadar torpiileyiniz (Sekil 1).

Dikkat: Enfekte tirnaklar i¢in kullanilan tirnak torpiilerini saglikli tirnaklarda kullanmayiniz,
aksi takdirde enfeksiyonu yayabilirsiniz. Enfeksiyonun yayilmasini engellemek igin,
setinizdeki torpiileri bir baska kisinin kullanmamasina dikkat etmelisiniz.

Basamak 2: Tirnag: temizleyiniz
Tirnak yiizeyini temizlemek ic¢in kutu i¢cindeki temizleme bezlerinin bir tanesini kullaniniz.

Etkilenen her tirnak igin 1. ve 2. basamaklar1 tekrar ediniz (Sekil 2).
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Basamak 3: Siseden bir miktar cila alimiz
Aplikatorl tirnak cilasi sisesinin i¢ine daldirmmiz. Cila uygulamadan 6nce sisenin kenarina
silinmemelidir (Sekil 3).

Basamak 4: Cilay1 uygulayiniz
Tirnagin tlim ylizeyine tirnak cilasini esit miktarda uygulayiniz. Etkilenen her tirnak i¢in 3. ve
4. basamaklari tekrarlaymiz (Sekil 4).

Basamak 5: Kurumaya birakimz
Tedavi gormis tirnagi/tirnaklar1 yaklasik olarak 3 dakika kurumaya birakiniz. Kozmetik cilay1
uygulamadan dnce en az 10 dakika bekleyiniz (Sekil 5).

Basamak 6: Aplikatori temizleyiniz

Kutu i¢indeki aplikator tekrar kullanilabilirdir. Ancak her tedavi siirecinin tamamlanmasindan
sonra tirnaginizi temizlemek i¢in kullandiginiz temizleme bezi ile aplikator de iyice
temizlenmelidir. Yeni cila siiriilen tirnaklarin temizleme bezi ile temasindan kacinilmalidir.
Tirnak cilast sigesini sikica kapatiniz. Temizleme bezini, kolay alev alabildigi i¢in dikkatli bir
sekilde imha ediniz.

J LOCERYL®i tekrar kullanmadan 6nce, tirnagmizda dnceden var olan cilay1 temizleme
bezi kullanarak ¢ikariniz, sonra gerekirse tirnaklarinizi tekrar torpiileyiniz.

. Cilay1 yukarida anlatildig: sekilde tekrar uygulayiniz.

J Tirnak cilas1 kurudugunda su ve sabundan etkilenmeyecegi i¢in, ellerinizi ve ayaklarinizi
normal bir sekilde yikayabilirsiniz. Eger tiner veya ispirto gibi kimyasallar1 kullanmaniz
gerekirse, el tirnaklarinizdaki cilayr korumak igin lastik veya gegirgen olmayan (su
gecirmez) eldivenler kullanmalisiniz.

o Enfeksiyon temizlenip saglikli tirnaklar yeniden biiyiiyene kadar LOCERYL®
kullanmaya devam etmeniz 6nem tasimaktadir. Bu genellikle, el tirnaklari icin 6 ay, ayak
tirnaklart icin 9-12 ay kadar siirmektedir. Doktorunuz, muhtemelen 3 ayda bir tedavinizin
nasil ilerledigini kontrol edecektir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
Yeterli bilgi olmadigindan, LOCERYL®'in ¢ocuklarda kullanimi énerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Ozel kullanimi yoktur.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanimi yoktur.

Eger LOCERYL®'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LOCERYL® kullandiysaniz
LOCERYL®in kazara yutulmas1 durumunda doktorunuza veya eczacimza bildiriniz veya size
en yakin hastaneye gidiniz.



LOCERYL®’i kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusun.

LOCERYL®i kullanmay1 unutursaniz
LOCERYL®’i zamaninda kullanmay1 unutursaniz, endiselenmeyiniz. Hatirladigimizda, {iriinii
onceki gibi ayni1 sekilde tekrar uygulayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayniz.

LOCERYLZ® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz sdylemeden LOCERY L®1i kullanmayi birakmayiniz, aksi takdirde enfeksiyonunuz
tekrar olusabilir. Bu iiriiniin kullanimi ile ilgili bagka sorularniz var ise doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi LOCERYL® in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, LOCERYL®" i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolimune basvurunuz:

J Sistemik alerjik reaksiyonlar (yiiz, dudak, dil veya bogazin sismesi, nefes almada
giigliik ve/veya agir cilt dokiintiisii ile iliskili olabilen ciddi alerjik reaksiyonlar)

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bolimune basvurunuz:

Seyrek:

o Tirnak hasarlari, tirnakta renk degisimi, kirilgan veya hassas tirnaklar
Cok Seyrek:

o Ciltte yanma hissi

Bilinmiyor:

. Kizariklik, kasinti, kurdesen, kabarcik, alerjik deri reaksiyonu

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi



http://www.titck.gov.tr/

(TUFAM)‘ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma ralimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5-LOCERYL®’in saklanmasi
LOCERYL®'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Isidan koruyunuz. Kullandiktan sonra siseyi
sikica kapatiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra LOCERYL®’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar: ¢ope atmaymniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi : Galderma Internation S.A.S. lisansi ile
EIP Eczacibasi Ilag Pazarlama A.S.
Blyukdere Cad. Ali Kaya Sok. No:5
Levent 34394 {stanbul

Uretim yeri : Laboratoires Galderma Zone Industrielle
Montdesir 74540 Alby-Sur-Cheran Fransa

Bu kullanma talimati ........... tarihinde onaylanmustir.



