Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara
Loceryl 50 mg/ml gyogyszeres koromlakk
amorolfin

Mielott elkezdené alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatét, mely az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel8orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a kés6bbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informéciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 3 hénapon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:
1. Milyen tipust gyogyszer a Loceryl gyogyszeres koromlakk és milyen betegségek esetén

alkalmazhatd?

2. Tudnivaldk a Loceryl gyogyszeres koromlakk alkalmazasa eldtt

3. Hogyan kell alkalmazni a Loceryl gydgyszeres koromlakkot?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Loceryl gyogyszeres koromlakkot tarolni?

6. A csomagolas tartalma ¢s egyéb informaciok

1. Milyen tipusd gyégyszer a Loceryl gydgyszeres koromlakk és milyen betegségek esetén

alkalmazhato?

A Loceryl gyogyszeres koromlakk egy gombaellenes gyogyszeres koromlakk (szabad szemmel nem
lathato gombak okozta fert6zések kezelésére alkalmas gyogyszer).

A Loceryl gyogyszeres koromlakkot legfeljebb 2 kormot érinté korom-mikézisok (gomba altal
okozott koromfertézések) kezelésére hasznaljak.

Az amorolfin nem pusztitja el a baktériumokat.

A gyogyszeres koromlakkbol az amorolfin 4thatol a koromlemezen keresztiil a koromagyba, igy képes
a koromagyban 1év0, nehezen hozzaférhetd gombakat kiirtani.

A koromgombasodas altalaban a korom (fehér, sarga vagy barna) elszinez6dését és megvastagodasat
eredményezi, bar a megjelenése nagymértékben valtozé lehet.

Ha a betegség a korom felso részére korlatozodik tigy, mint az alabbi 1. szdmu képen, kovesse a
gyogyszerésze tanacsat. Ha a fertdzés tiinetei inkabb a 2. vagy 3. képhez hasonloak, orvoshoz kell
fordulnia.

Keresse fel kezeloorvosat, ha tiinetei 3 honapon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.
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2. Tudnivalék a Loceryl gyogyszeres koromlakk alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Loceryl gyégyszeres koromlakkot
- ha allergias (talérzékeny) az amorolfinra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Amennyiben Onnek olyan betegsége van, amely a koromgombas fertézésre hajlamosit, a megfeleld
kezelést beszélje meg kezeldorvosaval. Ilyen allapotok:

° a periférias keringészavar,
. a cukorbetegség (diabétesz mellitusz),
. ¢s immunhianyos (immunszupprimalt) allapot.

Minden gyogyszer kivalthat allergias reakciot; bar ezek tobbsége enyhe, egyesek azonban sulyosak
lehetnek. Ha ez kovetkezne be, hagyja abba a készitmény alkalmazasat, és azonnal tavolitsa el
koromlakk lemosé oldattal vagy a készitmény csomagolasaban levd tisztito torlovel €s kérjen orvosi
tanacsot. A készitményt tilos ismételten alkalmazni.
Siirgds orvosi segitségre van sziiksége, ha az alabbi tiinetek barmelyike 1ép fel Onnél:

- Légzési nehézség jelentkezik

- Az arca, ajka, nyelve vagy torka bedagad

- Sulyos borkiiités 1ép fel

Vigyazni kell, hogy a gydgyszeres koromlakk ne keriiljon a szembe, fiilbe vagy nyalkahartyara.
Amennyiben a gyogyszeres koromlakk szembe, fiilbe vagy nyalkahartyakra jut, azonnal ki kell mosni
vizzel.

A Loceryl gyogyszeres koromlakk felvitele utan legalabb 10 percet varni kell a kozmetikai koromlakk
felviteléig.

A Loceryl gyogyszeres koromlakk ismételt felvitele el6tt az esetleges kozmetikai koromlakkot
gondosan el kell tavolitani.

A kezelés soran mikorom alkalmazasa kertilendo.
A Loceryl gyogyszeres koromlakkot nem szabad a korom koriili borre felvinni.

Szerves olddszerek hasznalatakor gumikesztyiit kell viselni, kiilonben a Loceryl gyogyszeres
koromlakk leoldodik a kdrdmrol.

A készitmény alkalmazasat kovetOen szisztémas vagy helyi tulérzékenységi reakcio léphet fel.
Amennyiben ez bekdvetkezik, a készitmény alkalmazasat azonnal abba kell hagyni és orvosi tanacsot
kell kérni.

A Loceryl gyogyszeres kdromlakkot 6vatosan, koromlakklemoso oldattal tavolitsa el.

A készitményt nem szabad ismételten alkalmazni.

Gyermekek és serdiillok
A Loceryl gyogyszeres koromlakk gyermekek kezelésére — elegendd klinikai tapasztalat hianyaban —
nem javasolt.

Egyéb gyogyszerek és a Loceryl gyogyszeres koromlakk
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereir6l.



Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése eldtt beszéljen kezelborvosaval vagy gyogyszerészével.

A Loceryl gyogyszeres koromlakk alkalmazasa nem javallott a terhesség és/vagy szoptatas alatt, csak
ha kifejezetten sziikséges. Bar nagyon kicsi a valosziniisége, kis mennyiségli hatéanyag felszivodhat
¢és a magzat vagy a csecsemo szervezetébe juthat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Loceryl gyogyszeres koromlakk nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a
gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a Loceryl gyogyszeres koromlakkot?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A kezelés elkezdése elott

Az alabbi abran satirozza be a korom felszinének a fertdzéssel érintett részét. Ez segiteni fog Onnek
abban, hogy emlékezzen arra, hogy nézett ki eredetileg a kdrme, amikor a kezelés hatasossagat
értékelik. Minden 3. honapban satirozza be a beteg teriiletet, amig a fertézott korom teljesen le nem
nétt. Ha két korom is fertdzott, valassza a jobban fert6zott kormaot. Vigye magaval ezt a
betegtajékoztatot, ha tanacsot kér kezeldorvosatol vagy gyogyszerészétol.
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A készitmény ajanlott adagja:

A gyogyszeres koromlakkot a beteg kormo(ko)n hetente egyszer hasznalja az 1.-3. dbra szerint.

1. A Loceryl gyogyszeres koromlakk alkalmazasa el6tt koromlakklemosoval tavolitsa el az
esetlegesen korabban felvitt koromlakkot. A beteg kormoket (kiilondsen a koromfeliilet
karosodott részét) alaposan reszelje le, hogy minél tobb sériilt részt és gombat tavolitson el.
Figyelem: Soha ne reszelje az egészséges kormét hasznalt reszelovel!

2. A mellékelt torlokenddvel tisztitsa meg és zsirtalanitsa a beteg korom feliiletét.
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3. Egy spatulat vagy a kupakban levd applikatort martsa a kéromlakkos iivegbe ugy, hogy a lakkot
ne torolje le az iiveg szélével, amikor kiemeli.
4. Egyenletesen kenje be a teljes koromfeliiletet.
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5. Az 1,2, 3., és 4. 1épéseket minden érintett korom esetén ismételje meg.

6. A kezelt kormoket hagyja legalabb 3-5 percig szaradni.

7. A beteg kormok kezelésének befejezése utan tisztitsa meg a spatulat és az iiveg nyakat azzal a
torlokenddvel, amellyel el6zdleg a kormét tisztitotta. A tisztitokend6t koriiltekintden dobja ki,
mert gyulékony.

8. Az iliveget hasznalat utdn azonnal szorosan zarja le a készitmény elparolgasanak

megakadalyozasa érdekében.
Fontos: A Loceryl gyogyszeres koromlakk hasznalata soran minden alkalommal pontosan kdvesse a
fenti 1épéseket.
A koromlakk jboli alkalmazésakor el6szor a kormon 1évo el6zo lakkréteget egy mellékelt, atitatott
torlokenddvel el kell tavolitani.

Ha a koromlakk megszarad, akkor szappannal és vizzel nem moshato le, tehat a megszokott mddon
moshatja a kezét és a labat.

Ha szerves oldoszerekkel dolgozik (festékhigitok, lakkbenzin, stb.), viseljen at nem eresztd
gumikesztyiit, mert kiilonben a Loceryl gyogyszeres koromlakk leoldodik a kérmeirdl.

A kezelést megszakitas nélkiil kell folytatni a krom teljes megujulasaig, ill. a fertézott teriiletek végso
gyogyulasaig. A sziikséges kezelési id6 alapvetden a fertdzés mértékétdl és elhelyezkedésétol,
valamint a koromnovekedés iitemétél fiigg. Altalaban a kézkormok esetén 6 hénap, 1abkérmok esetén
9-12 hénap a kezelési idé.

Minthogy a gombads fert6zések nagyon makacsok, a sikeres kezelés feltétele a megszakitas nélkiili
hasznalat.

kezelés elott kezelés utan

Ha 3 honap kezelés soran nem mutatkozik a javulas jele, beszéljen kezeldorvosaval.

A fert6zott kormon hasznalt koromreszeloket egészséges kormokon ne hasznalja, mert ezaltal
tovabbterjesztheti a fert6zést. A fert6zés tovabbterjesztésének megeldzése érdekében tigyeljen ra, hogy
a készletben talalhato reszeldket senki mas ne hasznalja.

A Loceryl koromlakk felvitele utan legalabb 10 percet varni kell a kozmetikai kromlakk felviteléig.
A Loceryl gyogyszeres koromlakk ismételt felvitele el6tt az esetleges kozmetikai koromlakkot

gondosan el kell tavolitani, majd az érintett kormot ismét sziikség szerint le kell reszelni, majd
alkohollal megnedvesitett torldvel mindenképpen le kell tisztitani annak érdekében, hogy az esetleg



megmaradt lakkot is eltavolitsak.
A kezelés soran mukorom alkalmazasa keriilendo.

Ha elfelejtette alkalmazni a Loceryl gyogyszeres koromlakkot
Ne aggodjon, ha elfelejtette a lakkot a megfeleld idoben alkalmazni. Amikor eszébe jut, alkalmazza a
korabbival azonos mddon.

Ha ido elott abbahagyja a Loceryl gyogyszeres koromlakk alkalmazasat
Ne hagyja abba a Loceryl gyogyszeres koromlakk alkalmazasat miel6tt kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze ezt nem mondja, mert fertézése kitjulhat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A mellékhatasok ritkak vagy nagyon ritkak.

Ritka mellékhatasok (1 000-bol legfeljebb 1 beteget érint):

- a korom rendellenessége (a korom elszinezddése, torékeny vagy toredezett kormok). Ezeket
azonban maga a gombas fertdz¢€s is kivalthatja.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 betegbdl kevesebb, mint 1 beteget érint):

- a bor égo érzése

Nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg):

- Szisztémas allergias reakcio (stlyos tilérzékenységi reakcio, amely az arc, az ajkak, a nyelv
vagy a torok bedagadasaval, 1égzési nehezitettséggel és/vagy stlyos borkiiitéssel jarhat)

- borpir, viszketés, borkiiitések, holyagosodas, allergias borreakciok (kontakt dermatitisz: a borrel
érintkezésbe keriilt anyag kivaltotta bérgyulladas).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen Iehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informéaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

S. Hogyan kell a Loceryl gyogyszeres koromlakkot tarolni?
Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felh.:) utan ne alkalmazza a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
hoénap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Loceryl gyégyszeres koromlakk


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- A készitmény hatéanyaga az amorolfin (amorolfin-hidroklorid formajaban). A Loceryl
gyogyszeres koromlakk 1 millilitere 50 mg amorolfint (amorolfin-hidroklorid formajaban)
tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok: triacetin, butil-acetat, ammonium-metakrilat kopolimer, etil-acetat,
vizmentes etanol.

Milyen a Loceryl gyogyszeres koromlakk kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

2,5 ml tiszta, szintelen vagy csaknem szintelen oldat miianyag kupakkal lezart, barna szinti tivegben.
1 iiveg + 10 db milanyag spatula a gyogyszer felviteléhez + 15x2 db tisztitokendd + 30 db fa
koromreszelo, dobozban,

vagy

2,5 ml tiszta, szintelen vagy csaknem szintelen oldat applikatoros (a spatulat is magaban foglal6)
muanyag kupakkal lezart, barna szinii tivegben.

1 tiveg + 15x2 db tisztitokendd + 30 db fa kdromreszeld, dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Galderma International

Tour Europlaza-La Défense 4.

20 Avenue André Prothin

92927 La Defense Cedex

Franciaorszag

Gyarto

Laboratoires GALDERMA
Zone Industrielle — Montdésir
74540 Alby Sur Cheran
Franciaorszag

OGYI-T4122/01 (2,5 ml L. tipusu liveg + milanyag spatuldk + tisztité kendok+ kéromreszeldk)
OGYI-T4122/03 (2,5 ml III. tipusu iiveg applikatoros kupakkal + tisztité kendo6k +

korémreszelok)

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2017 november
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