Fachinformation

Loceryl® 0,25 0/o Creme

Galderma

1. Bezeichnung des Arzneimittels 5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat:

higkeit zum Bedienen von Maschinen durch-

Loceryl®0,25 0o Creme gefiihrt.

4.8 Nebenwirkungen
. Qualitative und quantitative Bei der Bewertung von Nebenwirkungen Spezies |Applikation LDgo .
Zusammensetzung werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge- mg Amorolfin-
Wirkstoff legt: hydroohlorlld/kg
Amoroliin (als Hydrochlorid) Sehr haufig (=10 %) Korpergewicht
B . Haufig (=1 % - <10 %) , }
19 Creme enthalt 2,5 mg Amorolfin (als Hy- Gelegentlich (=01 %— <1 %) Maus !ntravenlos 130
drochlorid) Selten (=001 %— <0.1 %) Maus |intraperitoneal 200
Die vollstandige Auflistung der sonstigen Sehr selten (< 0,01 % oder unbekannt) glattjs Qrtal ] | Zigg
o g ; atte intraperitonea
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1. Nehbenvsarkungen §ind selten und meist nur Ratte oral 1900
. schwach ausgepragt. Ratte dermal Mehr als 2000
. Darreichungsform
4 — , Hund  |oral Mehr als 1000*
WeiBe Creme. Organsystem | Haufigkeit Nebenwirkung

* einziger Befund: Erbrechen

Stoérungen Selten Hautreizung, Ery-
der Haut und |(=1/10 000, |them, Juckreiz,

des subkuta- | <1/1000) brennendes Ge-
nen Gewebes fuhl auf der Haut

4. Klinische Angaben Bei den akuten Hautuntersuchungen wur-
4.1 Anwendungsgebiete den leichte Hautirritationen festgestellt.

Hautmykosen, verursacht durch Dermato-
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phyten; Tinea pedis (FuBmykose, Athlete's
foot), Tinea inguinalis, Tinea corporis. Cutane
Candidose.

4.2 Dosierung,

Artund Dauer der Anwendung

Die Creme einmal pro Tag (abends) auf die
befallenen Hautstellen auftragen.

Die Behandlung soll ununterbrochen bis zur
klinischen Heilung und einige Tage dariber
hinaus erfolgen. Im allgemeinen soll die Be-
handlung nicht kurzer als zwei Wochen sein
und nicht Ianger als sechs Wochen dauemn.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der sonstigen Bestandteile.
Loceryl® Creme darf bei Patienten, die auf
die Behandlung Uberempfindlich reagiert
haben nicht wieder verwendet werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Kinder, vor allem Kleinkinder und Sauglinge,
sollen infolge ungentgender klinischer Er-
fahrung bei Kindern nicht mit Loceryl®
Creme behandelt werden. Stearylalkohol
kann ortlich begrenzte Hautreizungen (z. B.
Kontaktdermatitis) hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bisher keine bekannt.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Bei schwangeren Frauen und stillenden
Mdttern darf Loceryl® Creme mangels klini-
scher Erfahrung weder auf gréBeren noch
auf stark erodierten oder entziindeten Haut-
flachen, noch unter Okklusion verwendet
werden. Diese MaBnahme ist geboten, weil
eine geringflgige Aufnahme des Wirkstoffs
durch die Haut in den Kérper bei groBflachi-
ger Anwendung oder schwerer Hautschadi-
gung nicht ganz ausgeschlossen werden
kann.

Stillende Miitter diirfen Loceryl® Creme nicht
im Brustbereich anwenden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkun-
gen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fa-
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Sehr selten  |Kontaktdermati-
(=<1/10000) [tis

4.9 Uberdosierung

Intoxikationen mit Loceryl® Creme sind bis-
her nicht bekannt geworden.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere
Antimykotika zur topischen Anwendung,

ATC-Code: DO1AE16

Amorolfinhydrochlorid gehért als Morpho-
linderivat einer unter den Antimykotika neu-
en Substanzklasse an und besitzt ein brei-
tes Wirkungsspektrum. Amorolfin greift in
die Ergosterol-Biosynthese der Pilzzell-
membran ein und entwickelt dabei sowohl
fungistatische als auch fungizide Wirksam-
keit.

Es isthochwirksam gegen:

Hefen: Candida, Malassezia oder Pityrospo-
rum, Cryptococcus

Dermatophyten: Trichophyton, Microspo-
rum, Epidermophyton

Schimmelpilze: Alternaria, Hendersonula,
Scopulariopsis

Dematiaceen: Cladosporium, Fonsecaea,
Wangiella

Dimorphe Pilze: Coccidioides, Histoplasma,
Sporothrix

Bakterien sind — mit Ausnahme von Acti-
nomyces — auf Amorolfinhydrochlorid nicht
empfindlich. Propionibacterium acnes ist
schwach sensitiv.

Aufgrund klinischer Versuche mit Loceryl®
Creme ist bei 80 bis 90 % der Falle eine
Heilung der Mykose zu erwarten.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Amorolfinhydrochlorid wird topisch ange-
wendet. Im Plasma lag die Wirkstoffkonzen-
tration auch nach Langzeitbehandlung un-
terhalb 0,5 ng/ml. Die systemische Absorp-
tion von radioaktiv markiertem Material
konnte erst nach Anwendung eines Okklu-
sivwverbandes gemessen werden (kleiner
gleich 10 %).

Subakute und chronische Toxizitét:

Zur Ermittlung der subakuten und chroni-
schen Toxizitat wurden Studien mit 13wo-
chiger Dauer und bis zu 60 mg Amorolfinhy-
drochlorid/kg KG/Tag oder 26wdchige Stu-
dien mit Dosierung bis zu 40 mg Amorolfin-
hydrochlorid/kg KG/Tag bei Ratten und
Hunden durchgefuhrt. Dabei wurde keine
direkte Beziehung zwischen der Arzneimit-
telverabreichung und dem Tod der Tiere
festgestellt. Lediglich einer der vier Hunde in
der 26-Wochen-Studie, der 40 mg Amorol-
finhydrochlorid/kg KG/Tag erhielt, starb am
Tag 119 nach Verschlechterung seines All-
gemeinzustandes. Toxische Erscheinungen
wurden hauptsachlich in der jeweils hoch-
sten Dosisgruppe beobachtet, die sich als
Keratosen und Dermatitis-ahnliche Lasio-
nen der Haut, Dys- und Parakeratosen der
Schleimhaut und des Ubergangs Haut/
Schleimhaut duBerten. AusschlieBlich in der
héchsten Dosisgruppe wurden bei Ratten
und Hunden Katarakte festgestellt. AuBer-
dem wurde ein dosisabhangiger Effekt auf
die Leber bei Hunden beobachtet (haupt-
sachlich Gallengangsproliferation, gelegent-
lich Stauung oder Fibrosa der Leber). Bei
den Tieren mit niedriger Dosis trat dieser
Effekt nicht auf.

Reproduktionstoxizitat:

Fertilitat:

In einer Fertilitatsstudie mit peroraler Verab-
reichung an mannliche und weibliche Ratten
wurde kein Effekt auf das Paarungsverhalten
und die Fruchtbarkeit in allen getesteten Do-
sen beobachtet. Eine Dosis von 35mg
Amorolfinhydrochlorid/kg KG/Tag fuhrte bei
Ratten zu einer Verzdgerung der Fétalent-
wicklung.

Teratogenitat:

Bei Ratten wurde weder eine embryotoxi-
sche noch eine teratogene Wirkung bis zu
den hoéchsten 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 gese-
hen.
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Es liegen keine Erfahrungen beim Men- 7. Inhaber der Zulassung
schen mit der Anwendung in der Schwan-

gerschaft und Stillzeit vor. Galderma Laboratorium GmbH

Georg-Glock-Str. 8
Peri- und postnatale Toxizitat: 40474 Dusseldorf

Hinsichtlich der peri- und postnatalen Toxizi- Telefon: (0211)586 01-04

tat wurde bei Dosen bis zu 3 mg Amorolfin- Telefax: (0211)4 54 4008

hydrochlorid/kg KG/Tag, oral verabreicht, E-Mail: germanyegalderma.com
bei Ratten kein Effekt festgestellt.
8. Zulassungsnummer
Die hohe Dosis von 10 mg Amorolfinhydro-
chlorid/kg KG/Tag erwies sich als toxisch fir 259360000
die Mutter und resultierte in einer hohen
neonatalen Mortalitdt wahrend der ersten
Laktationstage. Die hdchste Dosis von

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlédngerung der Zulassung

30 mg Amorolfinhydrochlorid/kg  KG/Tag 28/09/1992/16/09/2002
fuhrte in allen Fallen zum Tod der Neugebo-

renen. 10. Stand der Information
Mutagenitat/Kanzerogenitat: 06/2007

Amorolfinhydrochlorid wurde sowohl in vitro
als auch in vivo bis zu toxischen Dosen | 11. Verkaufsabgrenzung
getestet. In keiner dieser Untersuchungen Apothekenpflichtig
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-
klusivwwerbande zur Behandlung topischer
Mykosen beim Menschen nicht empfohlen
werden, wird die Relevanz erhohter lokaler
Irritationen unter diesen extremen Bedin-
gungen als gering erachtet. Keines der ent-
sprechenden Tierexperimente ergab einen
Hinweis auf ein phototoxisches, allergi-
sches oder photoallergisches Potential von
Amorolfinhydrochlorid. Von Hunden wurde
die wiederholte Applikation von Vaginalta-
bletten ohne Nebenwirkungen vertragen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Stearylalkohol (Ph.Eur.)
WeiBes Vaselin
Dickflissiges Paraffin
Macrogolstearat 2000
Carbomer 934 P
Phenoxyethanol (Ph.Eur.)
Natriumhydroxid
Natriumedetat (Ph.Eur.)
Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitdten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich
6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Originalpackung mit einer Tube a 20 g Zentrale Anforderung an:
Creme

Rote Liste Service GmbH
Bilndelpackung mit 2 Tuben a 20 g Creme I I

Fachinfo-Service
6.6 Besondere VorsichtsmaBBnahmen

fiir die Beseitigung Postfach 11 01 71
Keine besonderen Anforderungen. 10831 Berlin
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