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PRODUKTRESUMÉ

for

Loceryl, medicinsk neglelak
0.  
D.SP.NR


8523

1. 
LÆGEMIDLETS NAVN


Loceryl

2. 
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Amorolfin 5% (50 mg/g) som amorolfinhydrochlorid

Hjælpestoffer se pkt. 6.1.

3. 
LÆGEMIDDELFORM


Neglelak, medicinsk

4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer

Negleinfektioner forårsaget af amorolfinfølsomme svampe

4.2
Dosering og indgivelsesmåde

Voksne:

Appliceres 1-2 gange ugentlig.

Børn:

Lægemidlet bør ikke anvendes til børn, da erfaringen med behandling af børn er utilstrækkelig.
4.3
Kontraindikationer

Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne.
4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen


Ingen.

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Ingen kendte.

4.6
Graviditet og amning

Graviditet:

Erfaringsgrundlaget for anvendelse af amorolfin til gravide er ringe. Amorolfin bør derfor ikke anvendes til gravide.

Amning:

Erfaring savnes. Amorolfin bør derfor ikke anvendes i ammeperioden.

4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning. 

Amorolfin påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.
4.8
Bivirkninger

Bivirkninger ses sjældent. Negleforandringer (f.eks. misfarvning af negle, skadede negle, skøre negle) kan forekomme. Disse reaktioner kan også være sammenkoblet med selve svampeinfektionen.

	Dermatologiske lidelser

Sjælden (>1/10.000 og <1/1000)
Meget sjælden (<1/10.000, inklusiv enkeltstående tilfælde)


	Negleforandringer, misfarvning af negle, onychorrhexia.

Brændende fornemmelse i huden, kontaktdermatit.




4.9
Overdosering

Der forventes ingen systemiske tegn på overdosering ved lokal applikation af amorolfin medicinsk neglelak.
4.10
Udlevering


HA.
5. 
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0
Terapeutisk klassifikation


D 01 AE 16 – Andre fungicider til udvortes brug.

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Amorolfin har fungistatisk og fungicid effekt ved at hæmme sterolbiosyntesen i svampens cellemembran.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Amorolfin penetrerer fra lakbasen gennem neglepladen og ind i neglelejet. Systemisk absorbtion er ringe, idet plasmakoncentrationen var under grænsen for målbarhed (( 5 ng/ml) selv efter et års behandling.

5.3
Prækliniske sikkerhedsdata


Præklinske studier viste ingen mutagen eller genotoksisk effekt, ingen påvirkning af fertilitet og ingen fotosensibiliserende effekt.


Efter indgift af høje perorale doser blev grå stær observeret: Hos rotter efter 40 eller 60 mg/kg/dag i flere dage og hos hunde efter 6 måneder med kontinuerlig administration af 40 mg/kg/dag.


Dette er ikke senere set i studier ved lavere doser. 

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer


Ammoniummethacrylat copolymer (type A); butylacetat; ethylacetat; ethanol, vandfri; triacetin.

6.2
Uforligeligheder


Ingen.

6.3
Opbevaringstid


3 år.

6.4
Særlige opbevaringsforhold


Ingen.

6.5
Emballagetyper og pakningsstørrelser

Glasflaske af 5 ml 


Glasflaske af 3 ml 


Æskerne indeholder 30 neglefile, 10 plastspartler og 30 renseservietter
6.6
Instruktioner vedrørende håndtering og destruktion


Ingen særlige forholdsregler.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Galderma Nordic AB


Gustavlundsvägen 151 G


Box 15028


167 15 Bromma


Sverige

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

14100

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


11. november 1991

10.
DATO FOR ÆNDRING TEKSTEN
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