Navodilo za uporabo

Onytec 80 mg/g zdravilni lak za nohte
za odrasle
ciklopiroks

Pred zacetkom uporabe zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali farmacevta.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte se tudi,
Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

- Ce se znaki vase bolezni poslabgajo ali ne izboljsajo v 6 mesecih, kadar zdravilo uporabljate za nohte
na rokah in v 12 mesecih, kadar ga uporabljate za nohte na nogah, se posvetujte z zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Onytec in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Onytec
Kako uporabljati zdravilo Onytec

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Onytec

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

LR

1. Kaj je zdravilo Onytec in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Onytec vsebuje u¢inkovino ciklopiroks, ki spada v skupino zdravil, poznano kot antimikotiki. Ubija
sirok spekter glivic, ki lahko povzrocijo okuzbo nohtov.

Zdravilo Onytec se uporablja za zdravljenje blagih do zmernih gliviénih okuzb nohtov pri odraslih, kadar
nohtni matriks/lunula (svetlejsi del nohta v obliki polmeseca) ni prizadet.

Ce se znaki vase bolezni poslabgajo ali ne izboljsajo v 6 mesecih, kadar zdravilo uporabljate za nohte na
rokah in po 12 mesecih, kadar ga uporabljate za nohte na nogah, se posvetujte s svojim zdravnikom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Onytec

- Blaga do zmerna glivi¢na okuzba nohtov prizadene do 75 % povrsine nohta in skupno vkljucuje do
najve¢ 5 nohtov (na nogah in/ali rokah), ne da bi bil prizadet nohtni matriks (lunula).

Ne uporabljajte zdravila Onytec:
- Ce ste alergi¢ni na ciklopiroks ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6);
- pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let, zaradi pomanjkanja izkusen;j pri tej starostni skupini.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila Onytec se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom

- Ce je prizadete vec kot 75 % povrsine nohta ali veé kot 5 nohtov ali nohtni matriks (lunula).

- Ce postanete ob¢utljivi na ta izdelek, prekinite zdravljenje in se posvetujte z zdravnikom.

- Ce imate v anamnezi sladkorno bolezen, bolezni imunskega sistema, periferno Zilno bolezen,
poskodbo, bolece ali hudo poskodovane nohte, bolezni koze kot je npr. luskavica ali druge kroni¢ne
bolezni koze, edeme, tezave z dihanjem (sindrom rumenih nohtov).

- Ce imate sladkorno bolezen, bodite pozorni pri strizenju nohtov.

- Izogibajte se stiku z oémi in sluznicami (npr. v ustih ali nosnicah).

- Zdravilo Onytec je namenjeno samo za zunanjo uporabo.

JAZMP-IB/017-17.11.2022 1



- Na zdravljenih nohtih ne uporabljajte laka za nohte ali drugih kozmeti¢nih izdelkov za nego nohtov.
- Kadar zdravila ne uporabljate, naj bo steklenicka zaprta.

Otroci in mladostniki
Zdravilo Onytec je kontraindicirano pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let (glejte poglavje 2 »Ne
uporabljajte zdravila Onytec«).

Druga zdravila in zdravilo Onytec
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali pa boste morda
zaceli uporabljati katero koli drugo zdravilo.

Nosecnost in dojenje

Nosecnost

Ce ste nosegi ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Zdravljenje z zdravilom Onytec lahko pri¢nete Sele po posvetu z zdravnikom.

Dojenje
Ni znano ali ciklopiroks pri ljudeh prehaja v materino mleko. Zdravljenje z zdravilom Onytec lahko pri¢nete
Sele po posvetu z zdravnikom, ¢e je zdravljenje nujno potrebno.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Onytec ne vpliva na sposobnost upravljanja vozil in strojev.

Zdravilo Onytec vsebuje alkohol (etanol)

To zdravilo vsebuje 730 mg alkohola (etanola) v enem gramu raztopine. Lahko povzroci peko¢ obcutek na
poskodovani kozi.

Izdelek je vnetljiv. Hranite ga lo¢eno od virov toplote in odprtega plamena.

Zdravilo Onytec vsebuije cetil in stearilalkohol

Lahko povzroéi lokalne kozne reakcije (npr. kontaktni dermatitis).

3. Kako uporabljati zdravilo Onytec

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali farmacevta.
Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Nacin uporabe:
Dermalna uporaba (samo za uporabo na nohtih in kozi v neposredni okolici nohta).

Zdravilo Onytec je namenjeno samo za uporabo pri odraslih.

Priporoceni odmerek nanesite v tankem sloju enkrat na dan na prizadeti noht/e. Za to morajo biti nohti
skrbno umiti in posuSeni. Zdravilni lak za nohte nanesite po celotni povr§ini nohta, na 5 mm 8$irok pas
obnohtne koze in, ¢e je mozno, pod prosti rob nohta.

Zdravilo Onytec naj se susi priblizno 30 sekund.

Nohta(ov) ne smete umivati priblizno 6 ur, zato je priporocljiv nanos zvecer pred spanjem. Po 6 urah lahko
upostevate obi¢ajne higienske navade.

Zdravila Onytec ni potrebno odstranjevati s topili ali abrazivi (npr. s pilico za nohte), zadostuje, da si nohte

umijete z vodo. V primeru nenamerne odstranitve z umivanjem, lahko zdravilo Onytec nanesete ponovno.
Priporocljivo je, da si redno odstranjujete nepritrjene dele okuzenega nohta, na primer s strizenjem nohtov.
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Z zdravljenjem je potrebno nadaljevati, dokler teZava ne izgine, to pomeni, dokler noht(i) ni (niso) spet Cisti
oziroma dokler se njegov (njihov) videz v veliki meri ne izbolj$a in dokler ponovno ne zraste (zrastejo)
zdrav(i) noht(i). Obicajno doseZemo popolno ozdravitev nohta na rokah v priblizno 6 mesecih in na nogah v
priblizno 9 do 12 mesecih.

Ce ste uporabili vetji odmerek zdravila Onytec, kot bi smeli
V primeru nenamernega zauzitja vsebine steklenicke takoj odidite do najblizje bolniSnice ali centra za
zastrupitve. Pakiranje vzemite s seboj.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Onytec

Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste enkrat pozabili nanesti zdravilo. Nadaljujte z zdravljenjem, kot vam je
priporo¢il zdravnik ali je razlozeno v poglavju 3 tega navodila (Kako uporabljati zdravilo Onytec). V
primeru da nekaj dni niste uporabljali zdravilnega laka za nohte, je u¢inkovitost zdravila lahko zmanj$ana.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Onytec

Ce ste prenehali zdravljenje z zdravilom Onytec, preden je(so) vai(i) noht(i) ¢ist(i) ali skoraj &ist(i) ali je
njegov (njihov) videz v veliki meri izbolj$an in preden je(so) zdrav(i) noht(i) ponovno zrasel (zrasli), glivice
morda niso odpravljene. V tem primeru se lahko stanje vaSih nohtov zopet poslabsa.

Ce imate dodatna vpraanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, MoZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Zelo redki nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov)
e rdecdina na mestu nanosa, lus¢enje nohta, peko¢ obcutek in srbenje

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)
e izpuscaj, ekcem, alergijski dermatitis, tudi izven mesta nanosa
¢ (prehodna) sprememba barve nohta (to reakcijo je mozno pripisati tudi sami glivi¢ni okuzbi nohta)

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih ucinkih lahko porocate tudi
neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih u¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Onytec
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli in na
steklenicki. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Steklenicko shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascCite pred svetlobo.
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Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte.
Ta izdelek je vnetljiv. Hranite ga loCeno od virov toplote in odprtega ognja.

Po prvem odprtju vsebnika:
Steklenicko shranjujte tesno zaprto, da preprecite hlapenje vsebine.
Po prvem odprtju je zdravilo uporabno Se 6 mesecev.

Pri temperaturah pod 15 °C lahko zdravilni lak za nohte tvori gel. Lahko pride do rahle flokulacije (tvorbe

kosmicev) ali nastanka rahle usedline, ki ju lahko odpravimo s segrevanjem na sobno temperaturo (25 °C),
kar dosezemo z drgnjenjem steklenicke med rokami dokler ni raztopina spet prozorna (priblizno 1 minuto).
To nima vpliva na kakovost izdelka ali hjegovo u¢inkovitost.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja zdravila,
ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Onytec

- Ucinkovina je ciklopiroks. En gram zdravilnega laka za nohte vsebuje 80 mg ciklopiroksa.
- Druge sestavine zdravila so etilacetat, etanol (96 %), cetil in stearilalkohol, hidroksipropilhitosan in

wrw v

preciscena voda.

Izgled zdravila Onytec in vsebina pakiranja
zdravilni lak za nohte

Zdravilo Onytec je bistra, brezbarvna do rahlo rumenkasta raztopina, ki je na voljo v steklenicki iz
prozornega stekla z navojno zaporko, opremljeno s Copicem.

Velikosti pakiranja sta 3,3 ml in 6,6 ml.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nadin in rezim izdaje zdravila Onytec
BRp - Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Polichem S.A.

50, Val Fleuri

L-1526 Luxembourg

Luksemburg

Proizvajalec

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstralie 3

21465 Reinbek
Nemcija

Alfasigma S.p.A.
Via Enrico Fermi, 1
65020 Alanno (PE)
Italija

Doppel Farmaceutici S.r.1.
Via Martiri delle Foibe, 1
29016 Cortemaggiore
Italija
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Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za promet z
naslednjimi imeni:

BE Myconail 80 mg/g vernis a ongles médicamenteux

CY Kitonail 80 mg/g medicated nail lacquer

DE Decme 80 mg/g wirkstoffhaltiger Nagellack

DK Onytec

ES Kitonail 80 mg/g Barniz de ufias medicamentoso
Fl Onytec 80 mg/g Ladkekynsilakka

FR Myconail 80 mg/g Vernis a ongles médicamenteux

IE Onytec 80 mg/g medicated nail lacquer
LT Onytec 80 mg/g arstnieciska nagu laka
LV Onytec 80 mg/g arstnieciska nagu laka
NO Onytec

SE Onytec 80 mg/g Medicinskt nagellack
Sl Onytec 80 mg/g zdravilni lak za nohte

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 17. 11. 2022.
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