Republica Argentina - l%der Ejecutivo Nacional

s 2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

T Disposicion

g i Numero: DI1-2018-1778-APN-ANMAT#MSYDS

R 23 )

;;; CIUDAD DE BUENOS AIRES

Jueves 15 de Noviembre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-001477-18-2

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-1477-18-2 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

rgn. -

Que por las presentes actuaciones la firma GALDERMA ARGENTINA S.A, solicita la
aprobacién de nuevos proyectos de rétulos, prospectos e informacion para el paciente para la

ot ¢ o
-

?“‘" Especialidad Medicinal denominada LOCERYL / AMOROLFINA 5 %, Forma farmacéutica y

;{ ) concentracion: SOLUCION / LACA PARA UNAS 5 %, aprobada por Certificado N° 41.453.

50

Bﬁ‘ . Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.
Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios.
Por ello:

i EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

) MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

o

P DISPONE:

: ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma GALDERMA ARGENTINA S.A. propietaria de la

¥ Espccialidad Medicinal denominada LOCERYL / AMOROLFINA 5 %, Forma farmacéutica y
concentracion: SOLUCION / LACA PARA UNAS 5 %, el nuevo proyecto de rotulos obrante en
los documentos IF-2018-39251635-APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto
obrante en el documento IF-2018-26529622-APN-DERM#ANMAT; e informacion para el
paciente obrante en el documento IF-2018-26529866-APN-DERM#ANMAT.



5 _ ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 41.453, cuando el
mismo se presente acompaiiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y rotulo, prospecto e informacion para el paciente.
Girese a la Direccidon de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO ROTULOS

LOCERYL?
AMOROLFINA 5%

SOLUCION/ LACA PARA UNAS

Industria Francesa
Venta bajo receta
Uso externo.

Cada 100mL contiene;

Amorolfina Clohidrato (equivalente a 5 g de Amorolfina base). Excipientes c.s.p. 100 mL.

Contenido neto: 5 mL.
Lote / Vence.

Fabricado en Francia por Laboratoires Galderma, Zone Industrielle- Montdésir- 74540 Alby-

sur-Chéran, Francia.

Importado y Distribuido por:

Argentina: Galderma Argentina S.A.,Ruta 9 Km 37,5, Calle Mozart s/N°,Centro Industrial
Garin, Garin, Pcia. de Bs. As. EM.A.M.S. Certificado N°: 41.453. Direccién Técnica: Maria

Eugenia Schiatti -Farmacéutica.

(*) Rétulo similar para la presentacién de 2,5 mL
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Republica Argentina - P(;der Ejecutivo Nacional
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: [F-2018-39251635-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Agosto de 2018

Referencia: 1477-18-2 ROTULO LOCERYL

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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Proyecto de Prospecto para el Profesional

LOCERYL?® |
Amorolfina 5% o R l G I N A L
SOLUCION/ LACA PARA UNAS
Venta bajo receta Industria Francesa
- Uso Externo
Férmula:

Cada 100 mL contiene Clorhidrato de Amorolfina (equivalente a 5 g de Amorolfina base).
Excipientes: Copolimero de 4cido metacrilico 12.5 g, Triacetina 1.0 g, Acetato de butilo
5.0, Acetato de etilo 15.0 g, etanol absoluto c.s.

Indicacién Terapéutica:
LOCERYL Solucién/ Laca para ufias estd indicada para el tratamiento tépico de la
onicomicosis causada por dermatofitos, mohos y levaduras. Cédigo ATC: D01 A E16

Posologia

Aplicar sobre las uiias afectadas (de las manos o los pies) una o dos veces por semana.
Modo de Administraciéon:

Se debe seguir atentamente las siguientes recomendaciones:

A. Antes de la primera aplicacion de LOCERYL laca para uiias, realizar una higiene

ey minuciosa de las ufias. Limar lo mas profundamente posible las partes afectadas de la
g“" ( uiia (sobre todo la superficie) con una de las limas incluidas en el envase. Tomar
ol precaucion de no limar la piel peri-ungueal.

Atencién: Las uiias sanas nunca deben limarse con la lima utilizada para las uiias
i enfermas.

B. Limpiar la superficie de la uiia y desengrasar con una de las toallitas proporcionadas
en el envase. Repetir los pasos 1 y 2 por cada ufia infectada.

C. Aplicar la laca utilizando las esp4tulas reutilizables 6 el aplicador adherido a la tapa.
Limpiar la espatula o aplicador de una ufia a la otra utilizando las toallitas de limpieza
proporcionadas en el envase. No secar la espatula en el borde del frasco

D. Limpiar bien la espatula con una toallita de limpieza proporcionada luego de cada
aplicacion antes de utilizarla nuevamente para otra ufia para evitar la contaminacién de
la laca.

P E. En el caso de haber restos de laca en el exterior de la tapa durante la manipulacion,
es importante limpiarlo con las toallitas de limpieza proporcionadas en el envase y asi
evitar el contacto de la laca con la piel.

F. Volver a tapar bien el frasco. Repetir el procedimiento antes indicado para cada uiia
afectada. Luego del uso de LOCERYL, es importante lavarse las manos. Sin embargo
durante la aplicacion sobre las ufias de las manos es necesario esperar a que la laca se

Pég. 1 de 10 , 1
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La duracién del tratamiento es por lo general de 6 meses para las ufias de las manos y
de 9 meses para las uiias de los pies (dependiendo esencialmente de la intensidad, lugar
de infeccion y grado de infeccién).

No reutilizar las limas para las ufias sanas.
Antes de cada nueva aplicacion, eliminar la laca residual, limar la ufia afectada si fuese
necesario y en todos los casos limpiarlas con una de las toallitas de limpieza.

Con el fin de proteger la laca de LOCERYL aplicada sobre las uilas, el paciente debe
utilizar guantes impermeables cuando trabaje con solventes organicos (diluyentes,
poota s trementina, etc.).
El tratamiento debe proseguirse sin interrupcion hasta que la uiia se haya regenerado y
estén curadas definitivamente las zonas afectadas.

La duracion del tratamiento dependera de la intensidad y localizacién de la infeccién,
asi como de la velocidad del crecimiento de las ufias. Por lo general, es de 6 meses para
las ufias de las manos y de 9 a 12 meses para las ufias de los pies.

Contraindicaciones
No debe repetirse la aplicacion de LOCERYL laca para uiias, en los pacientes que hayan
presentado hipersensibilidad a la amorolfina o cualquiera de sus excipientes.

Advertencias y Precauciones
Ante la ausencia de datos, no se recomienda el uso de LOCERYL en pacientes menores
de 18 afios.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién
yon - Los datos disponibles a la fecha, no evidencian la existencia de interacciones
clinicamente significativas.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Existen datos limitados sobre el uso del amorolfina en el embarazo y la el periodo de
lactancia. Solamente un nimero reducido de embarazadas expuestas a la amorolfina
topica fue informado luego de la comercializacién, razén por la cual, se desconoce su
riesgo potencial.

Los estudios realizados en animales han demostrado una toxicidad en la reproduccion con
grandes dosis orales (ver seccién Datos Preclinicos de Seguridad).

Se desconoce si la amorolfina es excretada en la leche materna. LOCERYL no debe ser
utilizado durante el embarazo y la lactancia excepto en casos de que fuere necesario.

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y méquinas
No se observan.

- Reacciones Adversas
Las reacciones al producto son inusuales.

Pag. 2 de 10
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Afecciones de la piel y W(ZIIIOOOOSI/IOOO) Anomalia de la ufia, \(
decoloracién de la uda , [N ¢
rotura de las uias
(onicloclasis),uiias fragiles

ST
Sistema Organo Clase | Frecuencia Efoét oyl [ [y ,‘

del tejido subcutaneo

(onicorresis) ..o
Muy raro (<1/10 000 ) Sensacién-de quemadura
cutdnea
Poco Frecuente (> 1/1000 y | Eritema, prurito,
<1/100 dermatitis de contacto,
urticaria, ampolla.
Afecciones del Sistema | Poco frecuente (> 1/1000, Hipersensibilidad
i <1/100) (reaccidn alérgica
nmune . .
sistémica)*

*Experiencia post-marketing

Sobredosis

Ningtn signo sistémico de sobredosis ha sido reportado luego de la aplicacion topica de
LOCERYL. En caso de ingestion accidental, deben tomarse las medidas sintomaticas
apropiadas.

En caso de ingestion accidental, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los
centros de Toxicologia:

Argentina: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/2247 y Hospital A.
Posadas:(011) 4654-6648 0 4658-7777

Uruguay: En caso de intoxicacion llamar al C.I.LA.T. (Centro de Informacién y
Asesoramiento Toxicolégico) Hosp. de Clinicas . Avda. Italia s/n Tel.: 1722.

Otros paises: Segun la autoridad sanitaria lo indique.
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinimicas
Clasificacién farmacoterapéutica: Otros antifingicos con uso topico, codigo ATC:
DOIAE16.

LOCERYL es un antimicético topico. El principio activo, la amorolfina, derivado de la
morfolina, pertenece a una nueva clasificacion quimica de antimicdticos. Su efecto
fungicida se basa en una modificacion de la membrana celular fungica dirigida
principalmente a la biosintesis de los esteroles.

El tenor en ergosterol es reducido. Una acumulacién de esteroles atipica produce
modificaciones morfologicas de las membranas y organelas celulares que provocan la
muerte de la célula fingica. La amorolfina posee un amplio espectro antimicético. Es
muy eficaz frente los agentes habituales u ocasionales de onicomicosis:

Levaduras: Candida albicans y otras especies de Candida.

Dermatofitos: Trichophyton rubrum, Trichophyton interdigitat y Trichophyton
mentagrophytes, otras especies de Trichopyton. Epidemorphyton floccosum,
Mycrosporum

Mohos: Scopulariopsis

Dematidceos (hongos negros): Hendersonula, Alternaria, Cladosporium.

Especies poco sensibles: Aspergillus, Fusarium, mucorales.

Pég.3de 10 A
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Propiedades Farmacocinéticas. T
La amorolfina bajo forma de laca para ufias penetra y se dispersa a través la ldmina
ungueal. La absorcion general del principio activo es minima, la concentracién plasmética

e es inferior al umbral de sensibilidad, incluso luego de un afio de su uso.

ORIGINAL

Datos de Seguridad Pre-clinica

Y Se realizaron estudios via oral en ratas y perros, hasta 60 mg/kg/dia con una duracion de

- 13 semanas y hasta 40 mg/kg/dia con una duracién de 26 semanas. Se observaron

:» lesiones cutineas de tipo queratosis y dermatitis, hiperquerastosis de la membrana

. mucosa, y de la transicion entre la piel y la membrana mucosa.

i Se realizaron estudios toxicolégicos sobre la reproduccién en animales de laboratorio, los
que demostraron efectos teratogénicos, embriotéxicos y fetotdxicos, pero los mismos
fueron observados a una exposicién que excede la exposicién humana lo cual supone que
ningun riesgo es esperable en mujeres embarazadas. El potencial genotdxico de
amorolfina fue evaluado in vitro e in vivo. Ningin potencial genotéxico ha sido
observado.

No se han realizado estudios de cancerogenicidad.

La administracion tdpica de amorolfina bajo forma de laca de ufias en animales ha
demostrado toxicidad cutdnea bajo condiciones oclusivas. La amorolfina bajo forma de
laca de uiias no indujo sensibilizacion.

a Modo de conservacion:

- Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Ry Proteger del calor. Mantener el frasco bien cerrado.

gt

o

2 MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

o Presentaci6n
Frascos conteniendo 2,5 ml y 5 ml.

Envase de vidrio color ambar con espétula integrada en la tapa, en una caja conteniendo
limas y toallitas himedas.

Fabricado por: Laboratoires Galderma, Alby-sur-Chéran, Francia.

Importado y Distribuido por:

Argentina: Galderma Argentina S.A.,Ruta 9 Km 37,5, Calle Mozart s/N°,Centro Industrial
Garin, Garin, Pcia. de Bs. As. EEM.A.M.S. Certificado N°: 41.453. Direccion Técnica:
Maria Eugenia Schiatti -Farmacéutica.

. Uruguay: Tépico dérmico. En caso de intoxicacion llamar al CIAT (Centro de

Informacién y Asesoramiento Toxicolégico) Hospital de Clinicas. Av. Italia S/N. Tel.:

3 1722

. Fecha de dltima revision:

o

-
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2018-26529622-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Junio de 2018

Referencia: 1477-18-2 PROSPECTO LOCERYL
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Proyecto de Prospecto para el Paclenteo Rl G ' NAL

LOCERYL®
Amorolfina 5%
SOLUCION/ LACA PARA UNAS
Venta bajo receta Industria Francesa
Uso Externo
Férmula:

Cada 100 mL contiene clorhidrato de amorolfina (equivalente a 5 g de amorolfina base).
Excipientes: copolimero de 4cido metacrilico, triacetina, acetato de butilo, acetato de etilo,
etanol absoluto c.s.

IMPORTANTE

Sirvase leer con atencién este prospecto antes de utilizar este medicamento porque
contiene informacion importante para usted.

Siempre que utilice este medicamento siga estrictamente las informaciones provistas
en este prospecto o las indicaciones de su médico o su farmacéutico.

Conserve este prospecto. Puede necesitar volver a leerlo. Si tiene alguna duda,
consulte con su médico o farmacéutico. Si experimenta unma de las reacciones
adversas, consulte a su médico o farmacéutico incluso si se trata de reacciones que
no aparezcan en este prospecto. Consulte a su médico si no siente ninguna mejoria o
empeora luego de 3 meses. No deje este medicamento al alcance de los nifios.

1. Qué es LOCERYL laca para ufias uso tdpico y en qué caso se utiliza?

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar LOCERYL laca para ufias uso topico?
3. Coémo utilizar LOCERYL laca para ufias uso tépico?

4. Posibles reacciones adversas.

5. Conservaciéon de LOCERYL laca para uiias uso topico.

6. Consejos de educacién sanitaria

1. ;QUE ES LOCERYL laca para uiias uso topico y en qué caso se utiliza?

LOCERYL es una laca para uilas de uso tépico con efecto antifingico (medicamento que
trata las infecciones causadas por hongos microscdpicos).

LOCERYL es utilizado para tratar la micosis de las ufas (infecciones causadas por
hongos microscopicos) que afecta como maximo 2 ufias en el adulto.

La micosis se manifiesta en general por una modificacion de coloracién (blanco, amarillo
o marrdn), y engrosamiento de la uiia, aunque el aspecto pueda variar considerablemente.

2. ;QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR LOCERYL laca
para uiias uso tépico?
Nunca utilice LOCERYL laca para ufias uso topico si es alérgico (hipersensible) a la

amorolfina o a uno de los otros componentes de la formula, o si tiene menos de 18 afios.

Pag. 5de 10
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ORIGINAL

Advertencias y Precauciones

Evitar todo contacto con los 0jos, orejas 0 mucosas.

Niilos

No hay datos disponibles

Otros medicamentos y LOCERYL laca para uifias uso tépico

Informe a su médico o farmacéutico acerca del uso reciente, actual o préximo de
cualquier otro medicamento.

LOCERYL laca para uiias uso tépico, con alimentos bebidas y alcohol.
No hay datos disponibles.
Embarazo y lactancia

Existen datos limitados sobre el uso de la amorolfina en el embarazo y la lactancia.
LOCERYL no debe ser utilizado durante el embarazo y la lactancia, salvo en caso de que
sea realmente necesario. Si estd embarazada, en periodo de lactancia o planifica un
embarazo, solicite consejo a su médico o a su farmacéutico antes de tomar cualquier
medicamento.

Deportistas
No hay datos disponibles.
Conducir vehiculos y uso de maquinas

No hay datos disponibles.

3.; COMO UTILIZAR LOCERYL laca para uiias uso tépico?

Antes de Comenzar el Tratamiento

Sobre el esquema siguiente sombree la zona de la superficie de la ufia afectada por la
infeccion. Eso lo ayudard a recordar el aspecto inicial de su ufia cuando evalte la eficacia
de tratamiento. Cada tres meses, sombree la superficie afectada hasta que la ufia infectada
haya crecido nuevamente. Si dos uilas se encuentran dafiadas seleccione la mis afectada.

Lleve este prospecto para consultar con su farmacéutico o su médico.

AN AN D N
|1/ A VAN A VA B W

Antes del tratamiento 1 mes 2 meses 3 meses 6 meses

Consulte al médico en caso de no mejorar en el término de 3 meses.

Pag. 6 de 10 | /,/” %}’VV)
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Posologia O Rl G l N A L

Las uilas deben ser tratadas una vez por semana.
Debera continuar con el tratamiento hasta que la ufia haya crecido totalmente sana,

alrededor de 6 meses para las uflas de las manos, y de 9 a 12 meses para las ufias de los

[1 o i

' pies. Las ufas crecen lentamente, es necesario esperar de 2 a 3 meses antes de ver una
‘, . mejoria. Es importante utilizar la laca hasta la desaparicion de la infeccion y el
I €

E«'; crecimiento total de la ufia sana. Si no observa ninguna mejoria después de 3 meses de

uso, consulte con su médico.

Modo de Administracion

Las siguientes etapas deben ser estrictamente respetadas para el tratamiento cada ufia:

Etapa 1: preparacion de la uiia
Elimine las posibles capas de laca anteriores con un solvente y

una lima nueva. Lime toda la superficie de la ufia y en particular

la parte infectada.

ATENCION: nunca utilice la misma lima sobre las ufias sanas para evitar la propagacion

e A R
S R

de la infeccién. Evite que ninguna otra persona utilice sus limas.

AR
R

Etapa 2: limpieza de la ufia

Utilice los toallitas de limpieza incluidas en la caja para limpiar

la ufia. Consérvela para limpiar luego, la espétula.

Etapa 3: tratamiento de la uffa. Introduzca la espétula en el
frasco de laca. No deje secar la laca sobre el borde del frasco.

Aplique la laca extendiéndola sobre toda la superficie de la ufia.

Deje secar durante aproximadamente 3 minutos.

Repita el procedimiento antes indicado para cada ufia infectada.
Antes del préximo uso del producto, elimine las capas de laca residual, limar la superficie
de la ufia con una lima nueva. Limpiar con la toallita y volver a aplicar la laca como se

indicé anteriormente.

Pag.7de 10
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Luego de cada aplicacién de LOCERYL:

Limpie la esp4tula cuidadosamente con la toallita, para evitar contaminar las otras uiias.

Utilice la toallita que ya utilizé para limpiar la ufia. No toque las ufias tratadas con la
toallita.

Elimine con una de las toallitas incluidas, cualquier resto de laca eventualmente presente
en el exterior de la tapa.-

Vuelva a cerrar cuidadosamente el frasco.

Tire la toallita con precaucion ya que es inflamable.

Livese cuidadosamente las manos. Sin embargo, durante la aplicacién sobre las ufias de

las manos, debera esperar que la laca se seque completamente.

Atencién

No utilice uilas artificiales durante todo el periodo de tratamiento.

Aguarde a que la laca aplicada esté seca antes de lavarse las manos o los pies segtin el
caso. Efectivamente, una vez seco el producto, es resistente al agua y al jabén: pudiendo
lavarse las manos y los pies normalmente.

Duracion de la utilizacién

s Es importante continuar utilizando la laca hasta que la infeccion sea curada y hasta que
crezca una nueva uiia. Esto implica alrededor de 6 meses para las manos y de 9 a 12

meses para los pies. Vera aparecer la ufia sana y desaparecer la ufta enferma.

Antes del tratamiento Después del tratamiento

Si no observa una mejoria luego de 3 meses de uso, debe consultar con el médico.

- IMPORTANTE ..
- Ante el contacto con LOCERYL en los ojos o las orejas, lave inmediatamente con

agua y consulte inmediatamente a su médico, farmacéutico o concurra al hospital

mas cercano
- Evite el contacto de la laca con las mucosas (por ejemplo: boca y fosas nasales). No

aspire la laca. . . '
- Ante la ingestion accidental de la laca, contacte de inmediato a su médico,

farmacéutico o concurra al hospital més cercano.
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Si utiliz6 mas LOCERYL laca para uiias de uso topico de lo necesario:

No hay datos disponibles.

Si olvidé utilizar LOCERYL laca para uiias de uso tépico:
No hay datos disponibles.

Si usted suspendié el uso de LOCERYL laca para uiias de uso tépico:
No hay datos disponibles.

4. POSIBLES REACCIONES ADVERSAS

Como todos los medicamentos, este fairmaco puede provocar reacciones adversas, pero
las mismas no se producen de manera sistemética en todas las personas.

Las reacciones adversas al producto son poco frecuentes. Se informaron casos de
anomalfas de la ufia (ufia decolorada, uiia fragil o ufia quebradiza) y casos de sensacién de
quemazon cutinea y alergias de contacto. Sin embargo, estas anomalias pueden
vincularse directamente con la enfermedad de la ufia.

Escasas reacciones adversas (que puede afectar hasta 1 de cada 1000 personas):

Deterioro de la uiia, decoloracion de la uiia, ufia fragil o quebradiza

Reacciones adversas muy escasas (que pueden afectar hasta | de cada 10000 personas):
Sensacién de quemazdn de la piel

Reacciones adversas ocasionales (no puede ser determinada con los datos disponibles):-
Enrojecimiento, picazon, urticarias (erupciones cutaneas), vesiculas cutdneas, alergias de
contacto.

Al identificar las reacciones adversas contribuye a proveer mayor informacién sobre la
seguridad del medicamento.

5. SOBREDOSIS

En caso de ingestion accidental, concurrir al Hospital mds cercano o comunicarse con los
centros de Toxicologia:

Argentina: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/2247 y Hospital A.
Posadas:(011) 4654-6648 o 4658-7777

Uruguay: En caso de intoxicacion llamar al C.I.A.T. (Centro de Informacién y
Asesoramiento Toxicolégico) Hosp. de Clinicas . Avda. Italia s/n Tel.: 1722.

6. CONSERVACION DE LOCERYL laca para ufias uso tépico

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

No utilizar este medicamento luego de la fecha de vencimiento mencionada en el envase.
La fecha de vencimiento hace referencia al ultimo dia de dicho mes.

Luego de la primera apertura, 6 meses de conservacién.

Para la conservacion de este medicamento, no debe exponerse al calor.

Cerrar nuevamente el frasco en forma hermética, luego de su uso.

No tire ningin medicamento a desagiles, ni con los residuos domésticos.

Consulte con su farmacéutico como eliminar los medicamentos que ya no utiliza.

Estas medidas contribuiran con la proteccion del medioambiente.

7. CONSEJOS DE EDUCACION SANITARIA:

La micosis de las uias (onicomicosis): ;cudles son los factores de riesgo?
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Para las ufias de los pies: O R | G i NAL

Micro-traumatismos reiterados de la ufia o de los pies, mala posici6n de los dedos del pie,
Uso de calzado cerrado y/o de material plastico o medias de tela sintética, que favorecen
la maceracién.

Profesiones que requieren el uso de botas, calzados de proteccién que favorecen la
transpiracion.

Deportes de riesgo sobre todo pricticas con pies desnudos: natacién, judo, maratén.

Para las ufias de las manos:

Contactos repetidos con el agua (que puede provocar un tipo de micosis llamada
candidiasis),

Traumatismo o irritacién de la ufia por: microtraumatismos reiterados (jardineria); uso
manual de detergente (lavado y otros productos corrosivos), profesiones expuestas
(coiffeur, manicura, pod6loga).

Las micosis de las uiias (onicomicosis): ;c6mo prevenir y evitar la contaminacién?

Desinfecte las medias y el calzado. Solicite consejo a su farmacéutico si fuera necesario.
Trate cualquier afeccién cutdnea (de la piel) entre los dedos del pie y plantar (bajo los
pies) lo mas rdpidamente posible.

Utilice las toallitas individuales para evitar la contaminacién de otras personas.

Seque minuciosamente los espacios interdigitales (entre los dedos) y los pies en su
conjunto luego de la ducha o del baiio para evitar la contaminacion de otras ufias y de la
piel.

La micosis de las ufias (onicomicosis): ;por qué es importante cumplir con el
tratamiento?

Para que sea eficaz, el tratamiento debe ser realizado sin interrupcién, durante el lapso
previsto, hasta que la uiia vuelva a crecer por completo.

El tratamiento puede durar 6 meses para las ufias de las manos y entre 9 y 12 meses para
las ufias de los pies ya que es el tiempo del crecimiento de la uila sana demuestra la
eficacia.

Fabricado por: Laboratoires Galderma, Alby-sur-Chéran, Francia.

Importado y Distribuido por:

Argentina: Galderma Argentina S.A. Ruta 9 Km 37,5, Calle Mozart S/N°, Centro
Industrial Garin, Garin, Pcia. de Bs. As. EM.A.M.S. Certificado N°: 41.453. Direccién
Técnica: Maria Eugenia Schiatti -Farmacéutica.

Uruguay: Tépico dérmico. En caso de intoxicacion llamar al CIAT (Centro de
Informacién y Asesoramiento Toxicologico) Hospital de Clinicas. Av. Italia S/N. Tel.:
1722.

Fecha de altima revision:
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