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Fachinformation

Galderma

Loceryl® Nagellack gegen Nagelpilz

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Loceryl® Nagellack gegen Nagelpilz
50 mg/ml wirkstoffhaltiger Nagellack

2. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

1 ml  wirkstoffhaltiger Nagellack enthalt
55,74 mg Amorolfinhydrochlorid (entspre-
chend 50 mg Amorolfin).

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Wirkstoffhaltiger Nagellack.

Klare, farblose bis nahezu farblose L&sung.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Behandlung von Onychomykose ohne Be-
teiligung der Matrix.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Loceryl® Nagellack ist einmal wdochentlich
auf die befallenen Finger- oder FuBnagel
aufzutragen.

Der Patient sollte den Nagellack wie folgt
auftragen:

1. Vor der ersten Anwendung unbedingt

die erkrankten Teile der Nagel (vor allem
Nageloberflachen) mit einer Nagelfeile so
gut wie moglich abfeilen. AnschlieBend
ist die Nageloberflache mit einem Alko-
holtupfer oder einem mit Nagellackent-
ferner getrankten Wattebausch zu reini-
gen und zu entfetten. Vor der weiteren
Anwendung befallene Nagel nach Bedarf
nachfeilen, in jedem Fall aber mit einem
Alkoholtupfer reinigen und vorhandene
Lackreste beseitigen.
Hinweis: Tupfer und Einwegfeilen sind in
den Packungen mit 1,25 ml, 3 ml bzw.
5 ml Nagellack enthalten; Anwender der
Packung mit 2,5 ml Nagellack kénnen
handelsubliche Einwegfeilen und Alko-
holtupfer benutzen.

Achtung:
Eine fir die Behandlung benutzte Nagel-

feile darf fur die Pflege gesunder Nagel
nicht mehr verwendet werden.

2.Den Nagellack mit dem in die Ver-
schlusskappe integrierten Spatel oder
mit einem der mitgelieferten wiederver-
wendbaren Spatel auf die ganze Flache
des erkrankten Nagels auftragen und
10 Minuten trocknen lassen. Den Spatel
fir jeden zu behandelnden Nagel neu
eintauchen und nicht am Flaschenhals
abstreifen. Zur Wiederverwendung den
Spatel nach Gebrauch mit einem Alko-
holtupfer reinigen und das Flaschchen
gut verschlieBen.

Loceryl® Nagellack ist insbesondere bei
Nagelmykosen im distalen Bereich mit
einem Befall unter 80 % der Nageloberflache
wirksam.

Die Behandlung sollte ohne Unterbrechung
fortgeflhrt werden, bis sich der Nagel re-
generiert hat und die befallenen Bereiche
komplett geheilt sind. Die erforderliche Hau-
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figkeit und Dauer der Behandlung hangem
im Wesentlichen von der Starke und Loka-
lisation der Infektion ab. Die Dauer betragt im
Allgemeinen sechs Monate (Fingernagel)
bzw. neun bis zwdlf Monate (FuBnagel). In
Abstanden von etwa drei Monaten wird eine
Evaluierung der Behandlung empfohlen.
Eine gleichzeitig bestehende Tinea pedis
sollte mit einer geeigneten antimykotischen
Creme behandelt werden.

Sauglinge, Kinder und Jugendliche:
Loceryl® Nagellack wird nicht empfohlen
fur die Anwendung bei Sauglingen, Kindern
und Jugendlichen aufgrund unzureichender
Daten zur Unbedenklichkeit und/oder Wirk-
samkeit.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempflindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Jeglicher Kontakt des Lacks mit Augen,
Ohren und Schleimhauten ist zu vermeiden.
Loceryl® Nagellack wird fur die Anwendung
bei Patienten unter 18 Jahren nicht emp-
fohlen, da keine Kklinischen Erfahrungen
vorliegen. Wahrend der Anwendung von
Loceryl Nagellack sollen keine kinstlichen
Nagel benutzt werden.

Patienten, die mit organischen L&sungs-
mitteln arbeiten (Verdinnungsmittel, Test-
benzin  usw.), missen undurchldssige
Handschuhe tragen, um die Schicht von
Loceryl® Nagellack auf den Fingernageln
zu schitzen. Andernfalls wird der Loceryl
Nagellack abgeldst.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von
Wechselwirkungen durchgefuihrt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen nur begrenzte Erfahrungen mit
der Anwendung in der Schwangerschaft
und Stillzeit vor. Da lediglich einige wenige
Falle der Exposition schwangerer Frauen
aus der Post-Marketing Periode berichtet
wurden, ist das mogliche Risiko nicht be-
kannt. In Tierstudien wurde unter hohen
oraler Dosen Reproduktionstoxizitat be-
obachtet (siehe Abschnitt 5.3); es ist nicht
bekannt, ob Amorolfin in die Muttermilch
ausgeschuttet wird. Amorolfin sollte wéah-
rend Schwangerschaft und Stillzeit nicht
angewendet werden, falls es nicht eindeu-
tig notwendig ist.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Amorolfin hat keinen oder einen vernach-
lassigbaren Einfluss auf die Verkehrstlch-
tigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Seltene Falle von Nagelveranderungen (z.B.
Verfarbungen, briichige oder abgebrochene

Nagel) wurden bei der Anwendung von
Loceryl® Nagellack berichtet. Diese Reak-
tionen kdnnen auch auf die Onychomykose
selbst zurtickgefihrt werden.

Systemor- | Haufigkeit | Neben-
ganklassen wirkungen
Erkrankungen| Selten Nagelver-

der Haut
und des
Unterhaut-
zellgewebes

(=1/10.000,| anderungen,
< 1/1.000) |Nagelver-
farbungen,
Onychoklasis
(abgebroche-
ne Négel),
Onychorrhe-
xis (brichige
Nagel)

Sehr selten | Brennendes
(< 1/10.000)| Gefuhl auf
der Haut

nicht be- Erytheme,
kannt Pruritus, Kon-|
taktdermati-
tis, Urtikaria,
Blaschen-
bildung

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Falle von Uberdosierung
berichtet. Amorolfin ist fur die duBere An-
wendung bestimmt. Bei versehentlichem
Verschlucken kann eine geeignete Methode
zur Magenentleerung angewendet werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere
Antimykotika zur topischen Anwendung

ATC-Code: DO1AE16

Amorolfinhydrochlorid gehoért als Morpholin-
derivat einer unter den Antimykotika neuen
Substanzklasse an und besitzt ein breites
Wirkungsspektrum. Amorolfin greift in die
Ergosterol-Biosynthese der Pilzzellmem-
bran ein und entwickelt dabei sowohl fungi-
statische als auch fungizide Wirksamkeit.

Es ist hochwirksam gegen:

Hefen:
Candida, Malassezia oder Pityrosporum,
Cryptococcus

Dermatophyten:
Trichophyton, Microsporum, Epidermophy-
ton
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Schimmelpilze:
Alternaria, Hendersonula, Scopulariopsis

Dematiaceen:
Cladosporium, Fonsecaea, Wangiella

Dimorphe Pilze:
Coccidioides, Histoplasma, Sporothrix

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Amorolfin penetriert aus Loceryl® Nagellack
in und durch die Nagelplatte und ist daher
in der Lage, schlecht zugangliche Pilze im
Nagelbett zu vernichten. Die systemische
Absorption ist bei dieser Art der Applika-
tion sehr gering. Es gibt keine Hinweise auf
die Kumulation des Wirkstoffs im Korper
nach langfristiger Anwendung von Loceryl®
Nagellack.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
Akute Toxizitat:

Spezies | Applikation LDgy mg
Amorolfin-
hydrochlorid/kg
Kérpergewicht

Maus intravends 130

Maus intraperitioneal | 200

Maus oral 2500

Ratte intraperitioneal | 450

Ratte oral 1900

Ratte dermal Mehr als 2000

Hund oral Mehr als 1000*

* einziger Befund: Erbrechen

Bei den akuten Hautuntersuchungen wur-
den leichte Hautirritationen festgestellt.

Subakute und chronische Toxizitét:

Zur Ermittlung der subakuten und chroni-
schen Toxizitdt wurden Studien mit
13wochiger Dauer und bis zu 60 mg
Amorolfinhydrochlorid/kg  KG/Tag  oder
26wochige Studien mit Dosierung bis zu
40 mg Amorolfinhydrochlorid/kg KG/Tag
pbei Ratten und Hunden durchgefuhrt.
Dabei wurde keine direkte Beziehung
zwischen der Arzneimittelverabreichung
und dem Tod der Tiere festgestellt. Ledig-
lich einer der vier Hunde in der 26-Wo-
chen-Studie,der40 mgAmorolfinhydrochlo-
rid/kg KG/Tag erhielt, starb am Tag 119 nach
Verschlechterung seines Allgemeinzustan-
des. Toxische Erscheinungen wurden
hauptséchlich in der jeweils hdchsten Do-
sisgruppe beobachtet, die sich als Kerato-
sen und Dermatitis-8hnliche  L&sio-
nen der Haut, Dys- und Parakeratosen der
Schleimhaut und des Ubergangs Haut/
Schleimhaut &uBerten. AusschlieBlich in
der hdéchsten Dosisgruppe wurden bei
Ratten und Hunden Katarakte festgestellt.
AuBerdem wurde ein dosisabhangiger Effekt
auf die Leber bei Hunden beobachtet
(hauptséachlich Gallengangsproliferation, ge-
legentlich Stauung oder Fibrosa der Leber).
Bei den Tieren mit niedriger Dosis trat dieser
Effekt nicht auf.

Reproduktionstoxizitét:

Fertilitat:

In einer Fertilitatsstudie mit peroraler Ver-
abreichung an mannliche und weibliche
Ratten wurde kein Effekt auf das Paarungs-

verhalten und die Fruchtbarkeit in allen ge-
testeten Dosen beobachtet. Eine Dosis von
35 mg Amorolfinhydrochlorid/kg KG/Tag
fUhrte bei Ratten zu einer Verzdgerung der
Fotalentwicklung.

Teratogenitét:
Bei Ratten wurde weder eine embryotoxi-

sche noch eine teratogene Wirkung bis zu
den hdchsten verabreichten Dosen von
80 mg Amorolfinhydrochlorid/kg KG/Tag
oral bzw. 36 mg Amorolfinhydrochlorid/kg
KG/Tag Uber die vaginale Route beobachtet.
Bei Kaninchen war eine Dosis von 10 mg
Amorolfinhydrochlorid/kg KG/Tag oral bzw.
8 mg Amorolfinhydrochlorid/kg KG/Tag va-
ginal embryotoxisch. Ein teratogener Effekt
wurde bei diesen Dosen jedoch nicht ge-
sehen.

Es liegen keine Erfahrungen beim Men-
schen mit der Anwendung in der Schwan-
gerschaft und Stillzeit vor.

Peri- und postnatale Toxizitat:

Hinsichtlich der peri- und postnatalen Toxi-
zitdt wurde bei Dosen bis zu 3 mg Amorol-
finhydrochlorid/kg KG/Tag, oral verabreicht,
bei Ratten kein Effekt festgestellt.

Die hohe Dosis von 10 mg Amorolfinhydro-
chlorid/kg KG/Tag erwies sich als toxisch
fUr die Mutter und resultierte in einer hohen
neonatalen Mortalitdt wéhrend der ersten
Laktationstage. Die hochste Dosis von
30 mg Amorolfinhydrochlorid/kg KG/Tag
fUhrte in allen Féllen zum Tod der Neuge-
borenen.

Mutagenitdt/Kanzerogenitét:

Amorolfinhydrochlorid wurde sowohl in vitro
als auch in vivo bis zu toxischen Dosen
getestet. In keiner dieser Untersuchungen
wurde ein mutagenes Potential festgestellt.
Langzeitstudien zur Kanzerogenitat liegen
nicht vor.

Lokale Vertraglichkeit:

Tierexperimente mit topischer Anwendung
von Amorolfinhydrochlorid  zeigten eine
leichte bis maBige Hautirritation, besonders
wenn die Arzneimittelanwendung unter Ok-
klusivbedingungen stattfand. Da jedoch Ok-
klusivverb&nde zur Behandlung topischer
Mykosen beim Menschen nicht empfohlen
werden, wird die Relevanz erhdhter lokaler
Irritationen unter diesen extremen Bedin-
gungen als gering erachtet. Keines der ent-
sprechenden Tierexperimente ergab einen
Hinweis auf ein phototoxisches, allergisches
oder photoallergisches Potential von Amo-
rolfinhydrochlorid. Von Hunden wurde die
wiederholte Applikation von Vaginaltabletten
ohne Nebenwirkungen vertragen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Ethanol

Ethylacetat

Poly(ethylacrylat, methylmethacrylat, trime-
thylammonioethylmethacrylat-chlorid)
1:2:0,2

Butylacetat

Triacetin

6.2 Inkompatibilitéaten

Bisher keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fur die Aufbewahrung

Flr dieses Arzneimittel sind keine beson-
deren Lagerungsbedingungen erforderlich

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

e Packung mit 1,25 ml wirkstoffhaltigem
Nagellack (einschlieBlich 30 Tupfern zum
Reinigen, 10 Spateln bzw. einem in die
Verschlusskappe integrierten Spatel zum
Auftragen, 30 Nagelfeilen flr die erkrank-
ten Nagel)

e Packung mit 2,5 ml wirkstoffhaltigem
Nagellack (einschlieBlich 10 Spateln bzw.
einem in die Verschlusskappe integrier-
ten Spatel zum Auftragen)

e Packung mit 3 ml wirkstoffhaltigem Na-
gellack (einschlieBlich 30 Tupfern zum
Reinigen, 10 Spateln bzw. einem in die
Verschlusskappe integrierten Spatel zum
Auftragen, 30 Nagelfeilen fir die er-
krankten Nagel)

e Packung mit 5 ml wirkstoffhaltigem Na-
gellack (einschlieBlich 30 Tupfern zum
Reinigen, 10 Spateln bzw. einem in die
Verschlusskappe integrierten Spatel zum
Auftragen, 30 Nagelfeilen fir die er-
krankten Nagel)

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-

ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Galderma Laboratorium GmbH
Georg-Glock-Str. 8
40474 Dusseldorf
Telefon: +49 (0) 800-58 88 850
Telefax: +49 (0) 211-6355-8270
E-Mail: kundenservice@galderma.com
8. ZULASSUNGSNUMMER
25936.00.01
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

28.09.1992/16.09.2002

10. STAND DER INFORMATION
Januar 2016

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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