FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Loceryl

5% medicinskt nagellack
amorolfin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Vissa forpackningar av detta lakemedel ar receptfria. Loceryl maste trots det anvandas med forsiktighet for
att uppna det basta resultatet.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Vand dig till 1akare eller apotekspersonal om du behéver mer information eller rad.

- Om du har kopt detta lakemedel receptfritt maste du kontakta lakare om symtomen férsamras eller inte
forbattras.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om nageln inte blir battre eller blir samre efter 6 manader for fingernaglar och
9-12 manader for tanaglar.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Loceryl ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Loceryl
3. Hur du anvander Loceryl

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Loceryl ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Loceryl ar och vad det anvands for

Loceryl innehaller amorolfin, som har effekt pa ett flertal svamparter som kan orsaka nagelinfektioner.
Amorolfin tranger ned genom nageln och kan darigenom bekampa svaratkomliga svampar i nagelbadden.
Loceryl anvands for behandling av mattligt utbredd nagelsvamp utan angrepp pa nagelns tillvaxtzon.

Receptfritt kan Loceryl anvandas nar du tidigare har fatt diagnos och behandling av Idkare och &r i behov av
ytterligare behandling for att helt bota infektionen. Du kan ocksa behéva pabérja en ny behandling om
infektionen aterkommer.

Amorolfin som finns i Loceryl kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i

denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Loceryl

Anvand inte Loceryl

om du ar allergisk mot amorolfin eller ndgot annat innehallsémne i detta Idkemedel (anges i avsnitt
6).

Var sarskilt forsiktig med Loceryl

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Loceryl.

Loceryl ska inte appliceras pa huden runt nagein.

Under behandling med Loceryl ska du inte anvanda I6snaglar.

Vid anvandning av organiska lésningsmedel (thinner, lacknafta, aceton m fl.) bér du anvanda
skyddshandskar, annars kommer Loceryl att avlagsnas fran naglarna.

Nagelfilar som har anvants till angripna naglar far ej anvandas pa friska naglar.

Detta lakemedel kan orsaka allergiska reaktioner, vissa kan vara allvarliga.
Om detta sker, sluta anvanda produkten, ta bort produkten med nagellackborttagningsmedel eller med
rengoringskompresserna som finns i férpackningen och uppsok lakare. Produkten ska inte anvandas igen.

Du ska direkt uppsoka lakare om du upplever ndgot av féljande symptom:

Svarighet att andas
Ansiktet, lapparna, tungan eller halsen svullnar
Du far svéra hudutslag

Barn och ungdomar

barn och ungdomar under 18 ar bor ej behandlas med Loceryl eftersom erfarenhet saknas.

Andra lakemedel och Loceryl

Tala om fér Iakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Graviditet och amning

Begransad erfarenhet av anvandning under graviditet och amning. Loceryl ska inte anvandas vid graviditet
eller amning om det inte ar absolut nédvandigt.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Ej relevant.

Loceryl innehaller etanol
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Detta ldkemedel innehaller 481 mg alkohol (etanol) per ml. Det kan orsaka en brannande kansla pa skadad
hud.

Etanol ar en brandfarlig substans, och Loceryl ska darfér inte anvandas nara dppen eld, cigaretter eller
vissa apparater (t.ex. hartork).

3. Hur du anvéander Loceryl

N&r Loceryl anvénds pa ordination av ldkare:
Dosen har anpassats individuellt fér dig.
Andra aldrig sjalv den dos som foéreskrivits utan att rédgéra med Din lékare.

Nér Loceryl anvands receptfritt:

Lacket appliceras pa nagelytan en gang i veckan.

Behandlingen bér fortsatta utan uppehall tills nageln férnyats och angripna omraden lakts (normalt
utseende pa nageln). | allménhet ror det sig om 6 manader for fingernaglar och 9-12 manader for tanaglar.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
ldkare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Bruksanvisning

Fore pastrykning av Loceryl ar det viktigt att angripna nagelomraden (sarskilt nagelns yta och framre del)
ar omsorgsfullt nedfilade. OBS! Anvand en ny nagelfil vid varje behandlingstillfalle.

N

Dérefter skall nagelytan rengéras och fett avidagsnas med hjalp av rengéringskompressen. Aven andra
nagellackborttagningsmedel kan anvandas.

For varje nagel skall spateln doppas i lacket (spateln far ej strykas av mot flaskans kant).
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Lacket stryks pa 6ver hela nagelytan. Undvik att fa lack pa huden kring nageln.

o

Direkt efter applicering, rengér flaskhalsen och tillslut flaskan val sa att I6sningen ej torkar.

Lat lacket torka. Det tar ca 3-5 minuter.

Spateln kan rengéras (lampligen med den kompress som anvandes till rengdring av naglarna) och
ateranvandas.

Fore varje ny applicering av Loceryl ska aterstaende nagellack avldgsnas och naglarna rengéras med
rengéringskompresser och vid behov filas ned igen.

Om du har anvént for stor mangd av Loceryl

Om du har applicerat for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig Iakemedlet av misstag
kontakta l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Enstaka fall av nagelskador (framférallt missfargning) har rapporterats.

Om du har glomt att anvanda Loceryl

Applicera inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel kontakta |&kare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
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Reaktioner pa medicineringen ar sallsynta. Nagelskador (t ex missfargning av naglar, brutna naglar, skora
naglar) kan forekomma. Dessa reaktioner kan dock aven bero pa sjalva nagelsvampsjukdomen.

Séllsynta (fler eller lika med 1 patient av 10 000, men farre eller lika med 1 patient av 1000):

Nagelskada, missfargning av naglar, brutna naglar, skéra naglar.

Mycket séllsynta (farre eller lika med 1 patient av 10 000):

Bréannande kansla i huden.
Biverkningar med okand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):

Systemisk allergisk reaktion (en allvarlig allergisk reaktion dar symptomen kan vara svullnad av
ansikte, lappar, tunga eller hals, svarighet att andas och/eller svara hudutslag).
Rodnad, klada, utslag, blasor och allergiska hudreaktioner.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Loceryl ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Forvara flaskan val tillsluten for att lacket ej skall torka.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa etiketten efter "EXP” och pa kartongen efter "Utg.dat”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar amorolfin. En ml nagellack innehaller amorolfinhydroklorid motsvarande 50
mg amorolfin (5%).
Ovriga innehdllsdmnen &r metakrylsyra, glyceroltriacetat, butylacetat, etylacetat och etanol.

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar

Loceryl ar ett genomskinligt nagellack.
Forpackningsstorlekar 1,25 ml, 3 ml och 5 ml finns i féljande férpackningar med tillbehér enligt nedan.

Forpackningsstorlek 1,25 ml (receptfri)
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Glasflaska med integrerad spatel i locket

Glasflaska med integrerad spatel i locket, 30 sandpappersfilar och 30 rengéringskompresser
(indrankta med 70% isopropanol)

Glasflaska, 10 spatlar, 30 sandpappersfilar och 30 rengdringskompresser (indrankta med 70%
isopropanol)

Forpackningsstorlek 3 ml (receptfri)

Glasflaska med integrerad spatel i locket, 30 sandpappersfilar och 30 rengéringskompresser
(indrankta med 70% isopropanol)

Glasflaska, 10 spatlar, 30 sandpappersfilar och 30 rengéringskompresser (indrankta med 70%
isopropanol)

Forpackningsstorlek 5 ml (receptbelagd)

Glasflaska med integrerad spatel i locket, 30 sandpappersfilar och 30 reng6ringskompresser
(indrénkta med 70% isopropanol)

Glasflaska, 10 spatlar, 30 sandpappersfilar och 30 rengéringskompresser (indrankta med 70%
isopropanol)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

1,25 ml flaska racker for behandling av 1 fingernagel under 4-6 manader eller 1-2 tanaglar under 2
manader.

3 ml flaska racker fér behandling av 3-4 fingernaglar under 3-4 manader eller 1-2 tanaglar under 6
manader.

5 ml flaska racker fér behandling av 3-4 fingernaglar under 6 manader eller 1-2 tanaglar under 12 manader.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljning
Galderma Nordic AB

Seminariegatan 21

752 28 Uppsala

Sverige

tfn: 018-444 0330

fax: 018-444 0335

e-post: nordic@galderma.com

Tillverkare
Laboratoires Galderma
ZI Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
Frankrike

Denna bipacksedel andrades senast 2022-08-10
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