KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
LOCERYL® %5 ilagh Tirnak Cilast

2.KALITATIF ve KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her 100 ml solusyon 5 g amorolfin baza esdeger 5.574 g amorolfin hidrokloriir igerir.
Yardimci maddeler:

Her bir gram soliisyon %55.2 a/a’ye esdeger 552 mg alkol (etanol) igerir.

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1° ¢ bakiniz.

3.FARMASOTIK FORM
[lagl tirnak cilast

4 KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
Dermatofitler, kiif ve mayalarin neden oldugu onikomikozlarin tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji /uygulama sikhig ve siiresi

LOCERYL®, haftada bir kez etkilenen tirnaklara uygulanmalidir. Baz1 durumlarda haftada iki
kez uygulama yararli olabilir.

Tedavi, tirnak yenilenene ve etkilenmis yiizeyler tam olarak iyilesene kadar kesintisiz olarak
strdurtlmelidir.

Tedavi suresi genelde el tirnaklari igin 6 ay ve ayak tirnaklari i¢in 9-12 aydir (tedavi siiresi ve
sikl1g1 esas olarak enfeksiyonun ciddiyetine ve lokalizasyonuna baglhidir).

Tedavinin 3 aylik araliklarla gézden gegcirilmesi onertilir.

Es zamanli olarak ortaya ¢ikan Tinea pedis, uygun bir antimikotik ajan ile tedavi edilmelidir.

Uygulama sekli
Tirnak cilas1 agagidaki sekilde uygulanmalidir:

1. LOCERYL®in ilk uygulanmasindan ©Once etkilenmis tirnaklar tamamen
temizlenmelidir. LOCERYL® ile birlikte temin edilen tirnak torpiisii kullanilarak, tirnagin
etkilenen bolgeleri (6zellikle yiizeyi) miimkiin oldugu kadar torptilenir. Daha sonrasinda temin
edilen temizleme bezi kullanilarak tirnagin yiizeyi temizlenmeli ve yagdan arindirtlmalidir.

Kozmetik tirnak cilalar, LOCERYL® uygulamasindan en az 10 dakika sonra uygulanabilir.
LOCERYL®in tekrar uygulanmasindan 6nce, kalan tirnak cilas1 ve varsa kozmetik tirnak cilast
dikkatlice ¢ikarilmali, etkilenmis tirnaklar gerektiginde tekrar torpiilenmeli ve herhangi bir cila

art1g1 kalmasini 6nlemek i¢in alkole batirilmis bir bez ile temizlenmelidir.

Dikkat: Enfekte olmus tirnaklar i¢in kullanilan tirnak torpiileri saglikli tirnaklar igin
kullanilmamalidir.



2. Urlin ambalajinda yer alan tekrar kullanilabilir bir aplikator ile enfekte olmus tirnaklarin
tiim yiizeyine tirnak cilas1 uygulanip, kurumasi beklenir. Uygulama sonrasi aplikator tirnak
temizliginde kullanilmis olan ped ile temizlenir. Sise sikica kapatilir. Her tirnak tedavisi
oncesinde, aplikator kenarlara siiriilmeden sisenin icine tekrar daldirilir.

Dikkat: Organik coziiciilerle calisildiginda (tiner, ispirto vb.), tirnaklardaki LOCERYL®
cilasin1 muhafaza etmek i¢in gecirgen olmayan eldivenler giyilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bilgi yoktur

Pediyatrik populasyon:
Bugiine kadar yeterli klinik deneyim olmadigindan, LOCERYL®in cocuklarda kullanimi
onerilmemektedir.

Geriyatrik populasyon:
Yasli hastalar i¢in spesifik bir doz 6nerisi bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Etkin maddeye veya boliim 6.1°de listelenen drlinin formilinde bulunan maddelerden birine
kars1 asir1 duyarliligi olanlarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

LOCERYL® tirnagin etrafindaki deriye uygulanmamalidir.

LOCERYL®in gozler, kulaklar ve mukoz membranlarla temasindan kaginilmalidir.
LOCERYL® uygulamasi sirasinda takma tirnak kullaniimamalidir.

Kozmetik tirnak cilalari, LOCERYL® uygulamasindan en az 10 dakika sonra uygulanmalidr.
LOCERYL®in tekrar uygulanmasindan o6nce kozmetik tirnak cilalari dikkatlice
temizlenmelidir.

Organik ¢oziiciilerin kullanilmasi1 durumunda gegirgen olmayan eldivenler kullanilmalidir, aksi
takdirde LOCERYL® ortadan kalkar.

Uriiniin kullanimindan sonra sistemik veya lokal alerjik reaksiyon meydana gelebilir. Bu
durumda LOCERYL® birakilmalidir ve hekime veya eczactya danisiimalidir.

Uriin tirnak temizleme soliisyonu ile dikkatlice ¢ikarilmalidir. Tekrar uygulanmamalidir.

Bu ilag, her bir gramda %55,2 (a/a)'ya esdeger 552 mg alkol (etanol) igerir. Hasarli ciltte yanma
hissine neden olabilir. Etanol yanici bir maddedir ve agik alev, yanan sigara veya bazi cihazlarin
(6rnegin sa¢ kurutma makineleri) yakininda kullanilmamalidir.

4.5 Diger tibbi Urunler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Herhangi bir etkilesim ¢aligmasi bulunmamaktadir. Tedavi sirasinda takma tirnak kullanimindan
kac¢imilmalidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C



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

Gebelik donemi

Hayvanlar lizerinde yapilan arastirmalar, gebelik/ ve-veya/ embriyonal / fetal gelisim / ve-veya
/ dogum / ve-veya / dogum sonrast gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bkz.
Boliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

LOCERYL® regetelenmeden 6nce doktor tarafindan her bir hasta icin olasi1 faydasy/riski goz
oniinde bulundurulmalidir.

LOCERYL®in gebelik sirasinda kullanimu ile ilgili deneyim smirlidur.

Ruhsatlandirma sonras1 deneyimde yalmizca birkag adet gebelikte kullanim vakasi
raporlanmistir, bu nedenle potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebe kadilarda yapilmis klinik veriler mevcut olmadigindan, gebelik siiresince LOCERYL®
kullanimindan kaginilmalidir.

Laktasyon donemi

LOCERYL®in emzirme sirasinda kullanimi ile ilgili deneyim sinirh oldugundan ve
LOCERYL®in siite gecip ge¢medigi bilinmediginden emzirme siiresince LOCERYL®
kullanimindan ka¢inilmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Bilinmemektedir. Hayvanlarda yiiksek oral dozlarda tireme toksisitesi gostermistir.

4.7 Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag ve makina kullanimi {izerinde bir etki beklenmez.

4.8  listenmeyen etkiler

Asagidaki siklik gruplar kullanilmigtir:

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

Advers ilag reaksiyonlar: seyrektir.

Immun sistem hastaliklar
Bilinmiyor*:  Asirt duyarlilik (sistemik alerjik reaksiyonlar)*

Deri ve deri alti doku hastalhiklar:

Seyrek: Tirnak bozuklugu, tirnakta renk degisikligi, onikoklazis (kirik tirnaklar),
onikoreksi (kirilgan tirnaklar)

Cok seyrek:  Deride yanma hissi

Bilinmiyor*: Eritem*, kasint1*, kontakt dermatit*®, tirtiker*, kabarcik*

*pazarlama sonrasi deneyim
Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
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 asim ve tedavisi

LOCERYL® tirnak cilasinin topikal olarak uygulanmasini takiben bir sistemik doz asim etkisi
beklenmemektedir. Kazara oral alinmasi durumunda, gerekli oldugu takdirde uygun
semptomatik onlemler alinmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

51 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapdtik grubu:Diger Topikal Antifungaller
ATC kodu: DO1AE16

LOCERYL®, topikal anti-mikotiktir. Amorolfin yeni bir kimyasal sinifin {iyesidir ve fungisidal
etkisi primer olarak sterol biyosentezini hedefleyen fungal hiicre membrani iizerindeki
degisikliklere dayanir. Ergosterol igerigi azalirken bir yandan da sterik sirali ve diizlemsel
olmayan steroller birikir.

Amorolfinin genis bir antifungal spektrumu bulunmaktadur. In vitro asagidaki tiirlere karsi
yiiksek olgiide aktivite gosterir (MIK < 2 mcg/mL ):

Mayalar: Candida, Cryptococcus, Malassezia

Dermatofitler: Trichophyton, Microsporum, Epidermophyton
Kufler: Hendersonula, Alternaria, ,Scopulariopsis
Dematiacea: Cladosporium, Fonsecaea, Wangiella

Dimorfik Mantarlar: Cocciodiodies, Histoplazma, Sporothrix

Actinomyces disindaki bakteriler amorolfine duyarl degildir. Propionibacterium acnes ¢ok az
duyarhdir.

5.2  Farmakokinetik ozellikler
Amorolfin, tirnak cilasi1 formunda, tirnak govdesinden 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.


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

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Veri yoktur.

5.3 Klinik dncesi guvenlilik verileri
Bildirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimer maddelerin listesi

Metakrilik asit kopolimer (EUDRAGIT RL100)
Triasetin,

Butil asetat

Etil asetat

Etanol

6.2 Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3 Raf omru
Raf 6mri 36 aydir.
Acildiktan sonra 3 ay i¢inde kullanilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Isidan korunmalidir. Kullandiktan sonra
siseyi sikica kapatin.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, aplikator iceren yuksek dansite polietilen vidali kapakli, 2.5 mL’lik bal rengi cam
sisede, 30 adet temizleme bezi ve 30 adet tek kullanimlik tirnak torpiisii ile birlikte sunulur.

6.6.  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais triinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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