FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Locetar 50 mg/ml barniz de ufias medicamentoso

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada ml de solucién contiene 50 mg de amorolfina (como clorhidrato).

Excipientes con efecto conocido
Cada ml de solucién contiene 481,3 mg de etanol.

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Barniz de ufias medicamentoso.
Solucion clara, incolora o casi incolora.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Tratamiento cutaneo de onicomicosis sin afectacion de la matriz de la ufia, de gravedad leve a moderada,
causadas por microorganismos sensibles (ver secciones 4.4y 5.1), en adultos.

Se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de agentes antifingicos.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

Aplicar 1 o 2 veces por semana sobre las ufias infectadas de las manos o de los pies. El tratamiento debe
proseguirse ininterrumpidamente hasta que la ufia se haya regenerado y las zonas afectadas estén curadas.
La duracién requerida del tratamiento dependera basicamente de la gravedad y localizacion de la infeccion.
Por lo general, sera de 6 meses en las ufias de las manos y de 9 a 12 meses en las de los pies.

Si los sintomas empeoran o aparecen nuevo sintomas se debe reevaluar la situacion clinica. En el caso de
no observar mejoria en 3 meses de tratamiento, se debera consultar con un médico.

En el caso de co-existencia de tinea pedis, ésta debe ser tratada con la crema antiflngica adecuada. En
caso de duda, se debe consultar con un médico o farmacéutico.

Poblacién pediatrica
No se recomienda el uso de este medicamento en nifios, ver seccion 4.4

Forma de administracion
Uso cutaneo
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Instrucciones para la correcta aplicacion

Es fundamental que antes de la primera aplicacidn se limen lo mejor posible, con las limas incluidas en el
envase, las partes enfermas de la ufia, sobre todo la superficie de ésta. Posteriormente, se debera limpiar y
desengrasar la superficie ungueal con las toallitas limpiadoras, adjuntas en el envase.

Antes de una nueva aplicacion, se deben volver a limar las ufias afectadas y, en cualquier caso, han de
limpiarse con la toallita a fin de eliminar todo posible resto de barniz.

Con la espatula se esparcira el barniz sobre toda la superficie de la ufia y se deja secar durante 3 a 5
minutos. Para cada ufia, se repetiran estos pasos.. Al sacar la espatula del frasco se cuidara de no gotear la
solucidn por el cuello del frasco.

El frasco debe cerrarse bien, inmediatamente después de su uso. Después de utilizar la espatula, limpiar
ésta y el cuello del frasco con la toallita limpiadora empleada para las ufias.

Se deben aplicar medidas generales de higiene con el fin de evitar la aparicién de otras infecciones o
recidivas.

Las ufias sanas no deben limarse con la misma lima utilizada para ufias enfermas.

Se recomienda el recorte regular de las ufias para eliminar las partes de la ufia infectada o de cualquier
material onicolitico.

Se debe respetar un intervalo de al menos 10 minutos antes de la aplicacion de un esmalte cosmético.
Antes de aplicar el barniz, el esmalte cosmético debe ser eliminado de forma cuidadosa (ver seccion 4.4).

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo, o a cualquiera de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Locetar 50 mg/ml barniz de ufias medicamentoso no debe aplicarse sobre la piel alrededor de las ufias.

La onicomicosis de caracter leve a moderado se define como infeccion por hongos que afecta al 75 % de la
superficie de la ufia, viéndose afectadas 5 ufias 0 mas sin la afectacion de la matriz de la ufia/linula.

En los casos de onicomicosis graves y en aquellos casos en los que existen factores de predisposicion tales
como la diabetes y los trastornos del sistema inmunol6gico o trastorno vascular periférico, se debe
considerar el tratamiento adicional con un tratamiento sistémico

Los pacientes con antecedentes de diabetes, trastornos inmunoldgicos, trastornos vasculares periféricos,
heridas, dolor o ufias seriamente dafiadas, alteraciones de la piel como la psoriasis o cualquier alteracion
cronica de la piel, edema, trastornos de la respiracién (sindrome de la ufia amarilla) deben consultar con su
médico antes de iniciar el tratamiento.

La duracion de la patologia, la extension de la infeccion (afectacion de la base) y el espesor de la ufia (> 2
mm puede indicar afectacion de la matriz y keratinaceous debris) pueden influir en los resultados de la
terapia.
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En caso de sensibilizacion, el tratamiento debe ser suspendido y establecerse una terapia adecuada.

El riesgo de eliminacion de las ufias infectadas por el profesional de la salud o durante la limpieza por parte
del paciente debe ser cuidadosamente considerado para pacientes con antecedentes de diabetes mellitus
dependiente de insulina o neuropatia diabética.

Durante la aplicacion de Locetar, debe evitarse la utilizacion de ufias artificiales durante el tratamiento.
En pacientes en tratamiento, que trabajen habitualmente con solventes organicos, se recomienda proteccion

de las manos con guantes impermeables.

Después de aplicar Locetar, se debe respetar un intervalo de al menos 10 minutos antes de la aplicacion de
cualquier esmalte cosmético.
Antes de repetir la aplicacién de Locetar, el esmalte cosmético debe eliminarse cuidadosamente.

Podria ocurrir una reaccion alérgica sistémica o local después de utilizar este medicamento. Si sucediera,
debe interrumpir el tratamiento inmediatamente y solicitar consejo médico. Elimine el medicamento con
cuidado usando quitaesmaltes. EI medicamento no debe volver a aplicarse.

Este medicamento esta destinado exclusivamente a uso externo. No ingerir.

Debe evitarse el contacto del medicamento con los ojos y mucosas. Si accidentalmente se produjese
contacto con los o0jos, lavar con agua abundante y consultar con un oftalmélogo si fuese necesario.

Advertencias sobre excipientes
Este medicamento contiene 481,3 mg de alcohol (etanol) en cada ml de solucién. Puede causar sensacion
de ardor en piel lesionada.

Locetar contiene etanol, el cual es inflamable y no debe utilizarse cerca de una llama, cigarrillos
encendidos o algunos dispositivos (por ejemplo, secadores de pelo).

Poblacidn pediatrica

No se recomienda el uso de este medicamento en nifios debido a que no se tiene suficiente experiencia
clinica.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién
No se han realizado estudios de interaccion.
4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

La experiencia de uso con amorolfina durante el embarazo es limitada. En los estudios post-autorizacion, se
han notificado pocos casos de uso tépico de amorolfina en mujeres embarazadas, por tanto el riesgo
potencial es desconocido.

No se debe utilizar este medicamento durante el embarazo a no ser que la situacion clinica de mujer
requiera tratamiento.

Lactancia

La experiencia de uso con amorolfina durante la lactancia es limitada. Se desconoce si la amorolfina se
excreta en la leche humana
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No se debe utilizar este medicamento durante la lactancia a no ser que la situacion clinica de mujer
requiera tratamiento.

Fertilidad
Los estudios en animales muestran toxicidad reproductiva a dosis orales altas (ver seccion 5.3).

Embarazo

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de este medicamento sobre la capacidad para conducir o utilizar maquinas es nula o
insignificante.

4.8. Reacciones adversas
Las reacciones adversas son raras. Pueden producirse alteraciones de las ufias (p.ej. decoloracion de la ufia,

ruptura de las ufias y ufias quebradizas). Estas reacciones pueden estar también relacionadas con la propia
onicomicosis.

Sistema de Frecuencia Reaccién adversa al farmaco
clasificacion de

drganos

MedDRA

Trastornos del sistema | Frecuencia no conocida* | Hipersensibilidad (reaccion
inmune alérgica sistémica)*

Alteracion de la ufia,
decoloracion de la uia,
onicoclasis (rotura de las
ufias), onicorrexis (ufias
quebradizas)

Raras
(>1/10.000 y < 1/1.000)

Trastornos de la piel y
del tejido subcutaneo

Muy raras
(<1/10.000)

Sensacion de quemazén en la
piel.

Frecuencia no conocida*

Dermatitis de

contacto* eritema*, prurito*, ,
urticaria*, ampollas*

*Experiencia post-comercializacion

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano. Contactar: www.notificaRAM.es.

4.9. Sobredosis

Administracion
No se esperan signos sistémicos de sobredosis tras la aplicacion tdpica de este medicamento.
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Ingestion
En caso de ingestidn accidental, se debe instaurar las medidas sintométicas adecuadas, si fuese necesario.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: otros preparados para uso topico, antifungicos para uso dermatolégico, codigo
ATC: DO1AL1E16

Amorolfina, pertenece a una nueva clase de agentes antifungicos. El efecto fungistético o fungicida del
principio activo se basa en una modificacion de la membrana celular del hongo, siendo el punto de ataque
principal la biosintesis de los esteroles de la misma. Se reduce asi el nivel de ergosterol y, al mismo tiempo,
se acumulan los esteroles poco frecuentes de estructura no plana.

Amorolfina posee un amplio espectro de accion in vitro siendo eficaz contra:

- levaduras: Candida (albicans y otras especies), Malassezia o Pityrosporum, Criptococcus;

- dermatofitos: Trichophyton (rubrum, mentagrophytes, interdigitale y otras especies), Microsporum,
Epidermophyton (floccosum);

- mohos: Alternaria, Hendersonula, Scopulariopsis, Scytalidium, Aspergillus

- dermatiaceos: Cladosporium, Fonsecaea, Wangiella;

- hongos dimorfos: Coccidioides, Histoplasma, Sporothrix.

La amorolfina mostré un efecto aditivo o incluso sinérgico in vitro e in vivo con algunos antiflngicos,
incluyendo ketoconazol, itraconazol, terbinafina y griseofulvina, frente a los dermatofitos.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

La amorolfina penetra y se difunde en la superficie ungueal, destruyendo asi hasta los hongos poco
accesibles del lecho ungueal. Con este modo de aplicacidn, la absorcion sistémica del principio activo es
muy baja. Tras el uso prolongado de Locetar, no hay indicios de acumulacion del medicamento en el
organismo.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Con respecto a la aplicacion topica de pequefias cantidades de barniz para ufias al 50 mg/ml en el ser
humano, los efectos secundarios observados en ratas y perros tras administracién oral de amorolfina, se
consideran de importancia menor, puesto que la toxicidad sistémica se manifestd con dosis
comparativamente altas y sélo después de prolongada administracion. En el ser humano, las dosis que
podrian ser activas sistémicamente tras administracion topica estin muy por debajo de las dosis toxicas en
la experimentacién animal.

Los estudios sobre embriotoxicidad y teratogenicidad de la amorolfina se llevaron a cabo con ratas y
conejos mediante administracion oral y vaginal. Las dosis mas elevadas administradas oralmente en ambas
especies mostraron ser embriotoxicas, si bien no se observé efecto teratogénico en ninguno de los casos.
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6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Acido metacrilico copolimero,
triacetina,

acetato de butilo,

acetato de etilo y,

etanol al 96%

6.2. Incompatibilidades

No procede.

6.3. Periodo de validez

3 afos

6.4. Precauciones especiales de conservacién

No requiere condiciones especiales de conservacion.
Conservar en el embalaje original.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Locetar se acondiciona en dos tipos de envases:

Frasco de vidrio ambar con tapon de polipropileno (HDPE), que contiene 5 ml de solucion.
El envase incluye: 30 toallitas limpiadoras, dentro de sobres individuales, asi como 10 espéatulas
desechables y 30 limas.

Frasco de vidrio ambar con tapon de polipropileno (HDPE), que contiene 5 ml de solucién y una espatula
integrada en el tapén (LDPE),.

El envase incluye 30 toallitas limpiadoras, dentro de sobres individuales y 30 limas.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacién del medicamentono utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él
se realizara de acuerdo a la normativa local.

Cerrar bien el frasco inmediatamente después de su uso.
7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Laboratorios Galderma, S.A.
Serrano Galvache, 56

28033 Madrid

Espafia
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8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
60.560
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de primera autorizacion: Enero de 2003
Fecha de revalidacion: Enero 2008

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Octubre 2017

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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