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 Loceryl: עדכון עלון לרופא ולצרכן

 

 מעבדות רפא מבקשת להביא לידיעתכם כי עודכן העלון לרופא ולצרכן של התכשיר.

 hydrochloride Amorolfine :המרכיב הפעיל
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 התוויה:

Topical treatment of onycomycosis caused by dermatophytes,  
yeast and moulds. 
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 1986 - עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים (תכשירים) התשמ"ו
 בלבדא ופעל פי מרשם ר תמשווק תרופהה

 לוסריל
 ציפורנייםטיפול בפטרת ל לק

 
  החומר הפעיל:

  אמורולפיןלאקויוולנטי  ,w/w (Amorolfine hydrochloride) 6.4%דרוכלוריד יהאמורולפין 
w/v5%. 

  .6ראה סעיף   המרכיבים הנוספיםלרשימת 
ל . עלון זה מכיל מידע תמציתי עקרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה

 . אל הרוקח ווספות, פנה אל הרופא ארופה. אם יש לך שאלות נהת
אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך  .תרופה זו נרשמה עבורך
 כי מצבם הרפואי דומה.

 
 למה מיועדת התרופה?  .1

 .שיםבועו שמרים, שונים מסוגים בפטריות נגועות בציפורניים מקומי מיועד לטיפוללוסריל 
 

  קבוצה תרפויטית
 .מקומי ושמילש פטרייתי אנטי

 
 שימוש בתרופההלפני  .2

 :אם אין להשתמש בתרופה
מכילה אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר אם אין להשתמש 

 ).6ראה סעיף  - נוספיםההמרכיבים לרשימת ( התרופה
 

 :פהרואזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בת
ם מתרחשת תגובה אלרגית, א עלולות להיות חמורות.שאלרגיות  גובותעלול לגרום לת השימוש בלוסריל •

 רפידות הניקוי, או באמצעות לקלהסרת באמצעות תמיסה מיד ולהסיר את הלק השימוש, להפסיק את יש 
, לפרוט ואי'ל ותראה גם סעיף 'תופע .שוב לפנות לקבלת טיפול רפואי. אין להשתמש בלקיש . באריזהש

 .ם אפשריים של תגובה אלרגיתינתסמי
 אין למרוח את הלק על העור מסביב לציפורן. •
במקרה שנוצר ). הנחירייםפה, הרקמות ריריות (כגון האוזניים ו/או עיניים, העם של הלק יש להימנע ממגע  •

 האפשרי.ם קדלחדר מיון בה אומגע של הלק באזורים אלה, יש לשטוף מיד עם מים ולפנות לרופא 
 את הלק. ףואין לשא •
שאינן  לבש כפפות מתאימות -)ןלב מדללי צבע או ספירט :כגון( אם אתה צריך להשתמש בממסים אורגניים •

 ).ולמנוע את הסרתו בציפורנייםהלק  להגן על(כדי  חדירות
גרם גירוי או ילהל עלו - הלק מכיל אתנול (אלכוהול). אם משתמשים בו בצורה לא נכונה או לעיתים קרובות מידי •

 יובש של העור סביב הציפורן.
 לאש עד לייבוש מוחלט של התכשיר. אין להדליק סיגריה או להיחשף •

 
 

 מוש בתרופה ספר לרופא:השי לפני
 אם אתה סובל מסוכרת, או מחלה אוטואימונית. •
 ברגליים.או /אם יש לך בעיה בזרימת הדם בידיים ו •

 
שם ותוספי תזונה, ספר על פות אחרות כולל תרופות ללא מררות אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, •

 ח. כך לרופא או לרוק
 

 יים:ורנציפאחרים המיועדים ל םשימוש במוצרי



על הציפורניים , )ציפורניים מלאכותיותב במוצרים קוסמטים אחרים (כגון בלק ציפורניים רגיל אואין להשתמש  •
 .בתקופת הטיפול בלוסריל, המטופלות

 .הציפורניים לצביעתעד ולוסריל הדקות לאחר מריחת  10ק קוסמטי, אך יש לחכות לפחות בל מששתניתן לה •
 .לפני מריחה חוזרת של לוסריליש להסיר את הלק הקוסמטי, 

 
 ,בהריון את םא הטיפול התחלת לפני ברופא להיוועץ מבלי בתרופה להשתמש אין :הריון והנקה

 .מניקה או מתכננת הריון
 

  ם:שימוש בילדי
תונים על קבוצת מכיוון שאין נ 18ומתבגרים מתחת לגיל התרופה אינה מיועדת לשימוש בילדים 

 גיל זו.
  בדיקות ומעקב:

 .כל שלושה חודשיםבערך מומלץ להיות במעקב רפואי על התקדמות הטיפול  •
 אצבעות ילציפורנ חודשים 12עד - 9 ו הידיים אצבעות לציפורני חודשים 6 תוך במצבך שיפור חל לא אם •

 .לרופא לפנות יש, הרגליים
 
 

 כיצד תשתמש בתרופה? .3
 לפי הוראות הרופא.יד תמיש להשתמש 

 .בנוגע למינון ואופן הטיפול בלוסריל נך בטוחפא או הרוקח אם איעליך לבדוק עם הרו
 . בלבדקבעו על ידי הרופא יהמינון ואופן הטיפול י

 המינון המקובל בדרך כלל הוא: 
 .הרופאלהוראות בהתאם  ,בשבוע פעמיים או פעם הציפורניים הנגועות לע הלק אתיש למרוח 

 אין לעבור על המנה המומלצת.
  לשימוש חיצוני בלבד.תרופה זו מיועדת 

 
  :השימוש הוראות

 שיוף הציפורן .1
 בעזרת ביסודיות הנגועה הציפורן פני שטח אתשייף ו ,היטב הציפורניים אתנקה  ,הראשון הטיפול פניל 

 .מצורפת הירפצ
ום יץ את הזיהכדי לא להפ, בריאה ציפורןציפורן נגועה ברה בה טופלה פציב להשתמש אין : זהירות

 .הפטרייתי
יש להקפיד שאדם אחר לא ישתמש בפצירות  .הציפורן את המקיף האזור את לשייף שלא להיזהר יש

 .שלך
 
 
 הציפורן ויניק .2

  .אריזההמ רפידת ניקוי בעזרת הציפורן פני שטח אתנקה 
 

 בכל ציפורן נגועה. 2-ו 1ם יש לחזור על שלבי
 
 בקבוקוןמה לק תהוצא .3

הפיה  קצהניגובו על  ידי על מהמקלון לק להסיר אין .שבבקבוקון תמיסת הלקב המריחה מקלון את טבול 
 .הבקבוקוןשל 

 
 מריחת הלק .4

  .ההנגוע הציפורן פני שטח כל  על ה אחיד קל שכבת מרח ,המקלון בעזרת
 

 ה.בכל ציפורן נגוע 4-ו 3על שלבים  יש לחזור
 



 
 ייבוש .5

 .דקות 5עד  3 -כ בערך להתייבש המטופלות לציפורנייםתן 
  דקות, לפני מריחת לק קוסמטי. 10יש לחכות לפחות 

 
 והוראות נוספות המריחה מקלון ניקוי .6

רפידת אמצעות , בכל טיפולר אחחשוב לנקות אותו ביסודיות למיועד לשימוש רב פעמי. מקלון המריחה 
יש  .)נוספת (באמצעות אחד מהפדים המצורפיםנגועה לפני הטיפול בציפורן  את המקלוןיש לנקות  ניקוי.

  .בלק לאחרונה ם שטופלויהניקוי עם ציפורני רפידתלהימנע ממגע של 
 . הבקבוקון את היטב לסגור יש

 .היקלד איבאופן בטוח היות שה רפידת הניקוייש להשליך את 
 

 
, באמצעות אחר מהציפורנים וכן כל לקלוסריל ה את שאריות לקיש לנקות תחילה  –לפני שימוש נוסף בלוסריל  •

  .(במידת הצורך) ורן הנגועהשייף שוב את הציפיש ל .ניקוי רפידת
 מעלה.ללפי השלבים שתוארו שוב מרח את הלק  •
  ים והרגליים כרגיל.הידי אתף ניתן לשטוהוא לא מושפע ממים ומסבון, כך שכשהלק יבש,  •

 
 

 
 :הטיפול תקופת

 .הציפורן של מחודשת צמיחהו הנגוע אזורה הבראתל עד בטיפול להמשיך  חשוב יש
ציפורני ל חודשים 6 כלל ךרבד :הציפורן גדילת ובקצב, ומקומו הנגע בחומרת תלוי הטיפול משך

 .הרגליים אצבעותציפורני ל חודשים 12עד  9 -ו הידיים אצבעות
 לרוקחפא, לרומיד ולפנות  יש לשטוף מיד עם מים לאוזניםאו  םיניבטעות לוסריל  נכנס לעיאם 

 ר.או לבית החולים הקרוב ביות
 

 תייעץ עם הרופא או הרוקח.לה ,מומלץ במינון גבוהאם השתמשת בטעות 
 

 ך.פנה מיד לרופא או לחדר מיון והבא את אריזת התרופה אית שהו בלע את הלקאם בטעות מי
 

לפי  ברגע שנזכרת, כרגיל בתרופההמשך להשתמש , זו בזמןתרופה בלהשתמש אם שכחת 
 הוראות השימוש.

  יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
 .ה ללא התייעצות עם הרופאהטיפול בתרופאת אין להפסיק  גם אם חל שיפור במצב בריאותך,

הזיהום  פא,ת הטיפול שקבע הרוופתקתום לפני אם אתה מפסיק את השימוש בתרופה 
 עלול לחזור. הפטרייתי

או משתמש נוטל שאתה  בכל פעםליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה להשתמש או אין 
 זקוק להם.אתה תרופה. הרכב משקפיים אם ב

 .ש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקחבנוגע לשימו אם יש לך שאלות נוספות
 

 תופעות לוואי .4
אל תיבהל עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים.  רילבלוסשימוש ה, הופתרכמו בכל 

 .ןתסבול מאף אחת מה יתכן ולאי ,למקרא רשימת תופעות הלוואי
תסמיני תגובה אלרגית. אם מתרחשת תגובה לקבלת עזרה רפואית מיד ולפנות שימוש יש להפסיק את ה

 הגרון; פריחה עורית חמורה. , השפתיים, הלשון אויםפנ: קשיי נשימה; התנפחות האלרגית יכולים לכלול
 .'בתרופה לשימוש הנוגעות מיוחדות אזהרות'יף סעגם ראה 

 לוואי נוספות: תופעות
 



 ):10,000משתמשים מתוך  1-10(מופיעות ב  נדירותתופעות לוואי 
 ,הציפורן ריותרישב כגון( הציפורניים מרקםו/או ב ,צבע הציפורנייםב שינוים יפורניים,בצפגיעות •
  .סדקים ווצרותיה

 ):10,000תופעות לוואי נדירות מאוד (מופיעות בפחות ממשתמש אחד מתוך 
 בעור.  צריבה תחושת

  ):נקבעה טרם ששכיחותן תופעות(ידועה  אינה ששכיחותן לוואי ופעותת

חמורה  חהריופנשימה , קשיי מלווה בנפיחות הפנים, השפתיים, הלשון או הגרוןגובה אלרגית חמורה ת •
  .בעור

 .תגובה אלרגית בעור, , חרלתפוחיותשלאודם, גרד,  •
 לוואי תופעותאתה סובל מאחת מתופעות הלוואי מחמירה או אם הופיעה תופעת לוואי, אם אם 
 .הרופא עם להתייעץ עליך זה בעלון צוינו שלא

 עקב לוואי תופעות על חוויד" הקישור על הלחיצ באמצעות הבריאות למשרד לוואי תופעות על לדווח ניתן
 לטופס המפנה  (www.health.gov.il) הבריאות משרד אתר של הבית בדף שנמצא "תרופתי טיפול

 : לקישור כניסה י"ע או ,לוואי תופעות על לדיווח המקוון
https://sideeffects.health.gov.il/ 

 
 ה?התרופת א איך לאחסן .5
של וטווח ראייתם מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם  •

 נע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמ
גה פוהתהאריזה. תאריך המופיע על גבי  exp. date)אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה ( •

 ליום האחרון של אותו חודש.מתייחס 
  יש לשמור את הבקבוקון סגור היטב. יש להרחיק מחום. .25°C -מתחת ל לאחסן ישתנאי איחסון:  •
אך לא יאוחר מתאריך התפוגה המוטבע  ,חודשים 6ניתן להשתמש במשך  פתיחה ראשונה לאחר •

 גבי האריזה.-על
 

 מידע נוסף .6
  :ה גםילמכר הפעיל התרופה נוסף על החומ

Ethanol anhydrous, ethyl acetate, ammonio methacrylate copolymer, butyl 
acetate, glycerol triacetate. 

 
  ?אית התרופה ומה תוכן האריזהכיצד נר

עם  מכסהאו  למריחה מ"ל. האריזה כוללת מקלונים 5 מ"ל או 2.5לק רפואי, בבקבוקים של 
 .משווקותיתכן ולא כל האריזות י. לניקוי ורפידותלציפורניים ת יוחד פעמ, פצירות למריחה מקלון

 
  מעבדות גלדרמה, צרפת. :היצרן

  0191003, ירושלים 405מעבדות רפא בע"מ, ת.ד.  על הרישום:ב
 

 30949 12 133 :מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות
 

 הבריאות משרד להוראות ועודכן בהתאם 2014י מאבעלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות 
 .2020בספטמבר 

 
 שני המינים. להתרופה מיועדת  ךא ,בלשון זכר לשם הפשטות והקלת הקריאה, עלון זה נוסח

https://sideeffects.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/


Summary of Product Characteristics  

 
1. NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT 

Loceryl  
2. QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION 

Amorolfine hydrochloride 6.4% w/w 
Eq. to Amorolfine base 5% w/v 
For the full list of excipients, see section 6.1 
 

3. PHARMACEUTICAL FORM 
Lacquer. 
 

4. CLINICAL PARTICULARS 

4.1 Therapeutic  indications 
 
Topical treatment of onycomycosis caused by dermatophytes, yeast and 
moulds. 
 

4.2 Posology and method of administration 
 

.weekshould be applied to the affected nails once or twice a  ocerylL 
 
To apply the lacquer, the following recommendations should be carefully complied with: 

 
ails should be thoroughly cleaned. Using a nail file, the n , theLoceryla) Before the first application of 

affected areas of the nail (particularly the surface), are filed down as much as possible.  
Care must be taken not to file the periungual skin. 

 
d degreased using a cleansing swab provided, annsed b) The surface of the nail should then be clea

and all remaining lacquer removed.  
 

the reusable one of h c) The lacquer is applied over the entire surface of the affected nail wit
ontaminating the c avoidand the applicator cleaned before treating another nail to  sapplicator

lacquer. The applicator must not be wiped off on the edge of the bottle.  
 
d) The applicator is cleaned with one of the swabs provided. The bottle must be kept tightly closed. 

 
The same process is repeated for each affected nail. 

 
t should be continued without interruption until the nail is regenerated and the affected enreatmT

area is cured clinically and free of any fungus. 
 
 
The required duration of treatment depends essentially on intensity and localization of the infection 

h rate of the nails. In general, it is six months for finger nails and nine to twelve months wte groand th
for toenails. 

 
 
Special instructions: 



 
• The same nail files must not be used for healthy nails. 

sary, and always cleaned with the esfiled if nec• Before each new application, the affected nail is 
cleansing swabs to eliminate any remaining lacquer. 

• When working with organic solvents (thinners, white spirit, etc.), waterproof gloves 
must be worn to protect the layer of Loceryl medicated nail lacquer on the nails. 
 

 
 

4.3 Contraindications 
 
Hypersensitivity to the active substance or to any of the excipients listed in 
section 6.1. 
 

4.4 Special warnings and precautions for use 
 
Amorolfine 5% Nail Lacquer should not be applied on the skin 

around the nail. Avoid contact of the lacquer with eyes, ears and 

mucous membranes. 

Owing to the lack of clinical experience available to date, children (under 18 
years) *should not be treated with amorolfine 5% nail lacquer. מהעלון המאושר* 

During the application of amorolfine no artificial nails shall be used. 
After applying amorolfine 5% nail lacquer, an interval of at least 10 min should 
be respected before application of any cosmetic nail lacquer. 
Before repeat application of amorolfine 5% nail lacquer, the cosmetic nail 
lacquer should be removed carefully. 
When organic solvents are used impermeable gloves shall be used otherwise 
amorolfine nail lacquer will be removed. 
 
Do not light a cigarette or expose to fire until the medicine has dried 
completely.  

 בעלון אזהרה הוספת" -החוזר לפי .לים אלכוהוילמידע שמשה"ב ביקש להוסיף בתכשירים המכ
 . מופיע גם ברישיון.1.201513.מ  "ומעלה %20בריכוז אלכוהול המכילים בתכשירים לרופא/לצרכן

 
A systemic or local allergic reaction could possibly occur after use of this 
product. If this happens, the product should be stopped immediately and 
medical advice should be sought. 
Remove the product carefully by using a nail varnish 

remover solution. The product should not be reapplied. 

4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction 
 
No interaction studies have been performed. 



Use of nail varnish or artificial nails should be avoided during treatment. 
 
 

4.6 Fertility, pregnancy and lactation 
 
Experience with amorolfine use during pregnancy and/or lactation is limited. 
Only a few cases of exposure to topical amorolfine use in pregnant women 
have been reported in the post-authorisation setting, therefore the potential 
risk is unknown. Studies in animals have shown reproductive toxicity at high 
oral doses; it is unknown whether amorolfine is excreted in human milk. 
Amorolfine should not be used during pregnancy and/or lactation unless 
clearly necessary. 
 
 

4.7 Effects on ability to drive and use machines 
 
Not relevant. 
 

4.8 Undesirable effects 
 
Adverse drug reactions are rare. Nail disorders (e.g. nail discoloration, broken 
nails, brittle nails) may occur. These reactions can also be linked to the 
onychomycosis itself. 

 
 
* post marketing experience 
 
Reporting of suspected adverse reactions 

s i ation of the medicinal productsReporting suspected adverse reactions after authori

important. It allows continued monitoring of the benefit/risk balance of the medicinal 

product. 

ld be reported to the Ministry of Health according to Any suspected adverse events shou

the National Regulation by using an online form 

 

 
Fr

 

 
Unknown 

  

 
 

  
Unknown 

 



https://sideeffects.health.gov.il/ 
 
 
 
 
 
 

4.9 Overdose 
 
No systemic signs of overdose are expected following topical application of 

amorolfine 5% nail lacquer. In case of accidental oral ingestion, appropriate 

symptomatic measures should be taken if needed. 
5. PHARMACOLOGICAL PROPERTIES 
5.1 Pharmacodynamic  properties 

 
Pharmacotherapeutic Group: Other antifungals for topical use ATC code: 
D01AE16 
Loceryl is a topical antimycotic. Amorolfine belongs to a new chemical 
class, and its fungicidal action is based on an alteration of the fungal cell 
membrane targeted primarily on sterol biosynthesis. The ergosterol 
content is reduced, and at the same time unusual sterically nonplanar 
sterols accumulate. 
 

Amorolfine is a broad spectrum antimycotic. It is highly active (MIC < 
2mcg/ml) in vitro against 
 

yeasts: Candida, Cryptococcus, Malassezia  

dermatophytes: Trichophyton,  Microsporum,  

Epidermophyton moulds: Hendersonula, Alternaria, 

Scopulariopsis dematiacea: Cladosporium, Fonsecaea, 

Wangiella fungi: Coccidioides, Histoplasma, Sporothrix 

With the exception of Actinomyces, bacteria are not sensitive to amorolfine. 
Propionibacterium acnes is only slightly sensitive. 
 

5.2 Pharmacokinetic  properties 
 
Amorolfine from nail lacquer penetrates into and diffuses through the nail plate 
and is thus able to eradicate poorly accessible fungi in the nail bed. Systemic 
absorption of the active ingredient is very low with this type of application. 
Following prolonged use of Loceryl Nail Lacquer, there is no indication of 
drug accumulation in the body. 

https://sideeffects.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/


 
5.3 Preclinical safety data 

 
None stated. 

6. PHARMACEUTICAL PARTICULARS 

6.1 List of excipients 
Ethanol, anhydrous; Ethyl acetate; Ammonio methacrylate copolymer, type A; Butyl 

acetate; Glycerol triacetate. 

 

6.2 Incompatibilities 
 
Not applicable 
 

6.3 Shelf life 
 

The expiry date of the product is indicated on the packaging materials. 

 
6.4 Special precautions for storage 

 
Store below 25°C. Protect from heat. Keep bottle tightly closed after use. 
After first opening, the lacquer should be used within 6 months. 
 

6.5 Nature and contents of container 

Glass bottle: 2.5 ml with accessories (nail files, cleansing swabs/pads, applicators).  

Glass bottle: 5 ml with accessories (nail files, cleansing swabs/pads, applicators). 

Glass bottle: 2.5 ml with applicator cap, with accessories (nail files, cleansing 
swabs/pads).  

Glass bottle: 5 ml with applicator cap, with accessories (nail files, cleansing 
swabs/pads). 

Not all packs may be marketed.  
 

6.6 Special precautions for disposal and other handling 
 
No special requirements. 
Any unused medicinal product or waste material should be disposed of in 
accordance with local requirements. 
 
7. MANUFACTURER: Laboratories GALDERMA, France 

 



 

8. REGISTRATION HOLDER:  

 

Rafa Laboratories Ltd., P.O.Box 405, Jerusalem 9100301. 

 

Registration number: 133 12 30949 

 

This leaflet was checked and approved by the Ministry of Health in May 2014, and  

Revised in September 2020. 
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