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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA




1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _Hlk121318992]Onytec 80 mg/g vaistinis nagų lakas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Viename vaistinio nagų lako grame yra 80 mg ciklopirokso.
Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas:  viename grame vaistinio nagų lako tirpalo yra 10 mg cetostearilo alkoholio ir 730 mg etanolio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Vaistinis nagų lakas.
Skaidrus, bespalvis ar šiek tiek gelsvas tirpalas.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Dermatomicetų, mieliagrybių ar pelėsinių grybelių sukeltos lengvos ar vidutinio sunkumo nagų grybelinės infekcijos, kai nago matrica (mėnuliukas) nepažeista, gydymas.

Onytec 80 mg/g vaistinis nagų lakas skiriamas vartoti tik suaugusiesiems.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Vaikų populiacija
Onytec saugumas ir veiksmingumas vaikams ir jaunesniems nei 18 metų paaugliams neištirti. Duomenų nėra.

Vartojimo metodas
Vartoti ant odos.
Vartoti lokaliai ant rankų ir kojų pirštų nagų bei aplink juos esančios odos (apynagių, panagių).
Jei nenurodyta kitaip, pažeistus nagus plonu Onytec nagų lako sluoksniu reikia tepti kartą per parą, prieš tai juos kruopščiai nuplovus ir nudžiovinus. Vaistiniu nagų laku reikia patepti visą nago plokštę, 5 mm aplink nagą esančios odos plotą ir, jei įmanoma, panagę. Onytec nagų lakas išdžiūva maždaug per 30 sekundžių. Pateptų nagų negalima plauti mažiausiai 6 valandas, todėl rekomenduojama juos laku tepti vakare, prieš einant miegoti. Minėtam laikotarpiui praėjus, galima laikytis įprastų higienos taisyklių.

Onytec nagų lakui nuvalyti tirpiklių ar abrazyvinių priemonių (pvz., nagų dildės) naudoti nereikia, nagus pakanka nuplauti. Nuplovus netyčia, nagus Onytec nagų laku galima vėl patepti.

Rekomenduojama reguliariai nukirpti laisvąjį nago kraštą ir bet kokią nuo nago guolio atsiskyrusią dalį.

Gydymą reikia tęsti tol, kol visiškai pasveikstama grybelių kultūros bei klinikiniu požiūriu ir atauga sveikas nagas. Paprastai rankų pirštų nagų gydymo trukmė yra maždaug 6 mėnesiai, kojų pirštų nagų – maždaug 9-12 mėnesiai.  

Grybelių kultūros tyrimą reikia atlikti praėjus 4 savaitėms po gydymo pabaigos, kad būtų išvengta galimo veikliosios medžiagos likučių poveikio tyrimo rezultatams.

Kadangi gydymas šiuo vaistiniu preparatu yra lokalus, ypatingų grupių pacientams dozavimo keisti nereikia.

Jei liga yra atspari gydymui Onytec nagų laku ir () stipriai pažeistas vienas ar keli rankų ar kojų pirštų nagai, reikia apsvarstyti papildomą gydymą geriamaisiais preparatais.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Vaikų ir jaunesnių nei 18 metų paauglių gydymas, kadangi nepakanka šios amžiaus grupės pacientų gydymo patirties.

4.4 Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Lengva ar vidutinio sunkumo onichomikozė nustatoma tuomet, kai grybelinė infekcija pažeidžia iki 75% nago paviršiaus bei ne daugiau kaip 5 nagus ir nepažeidžia nagų matricos (mėnuliuko). 

Jeigu onichomikozė sunki ir yra predisponuojančių veiksnių, kaip cukrinis diabetas ir imuninės sistemos sutrikimas, būtina apsvarstyti papildomo sisteminio gydymo skyrimą.

Gydymo rezultatams įtakos gali turėti ligos trukmė, infekcijos išplitimas (nago plokštelės pažeidimas) ir nago storis (>2 mm storis gali rodyti matricos pažeidimą ir keratinines nuosėdas). 

Jei padidėja jautrumas, vartojimą būtina nutraukti ir skirti tinkamą gydymą.

Pacientai, kuriems diagnozuotas cukrinis diabetas, imuninės sistemos sutrikimai, periferinių kraujagyslių ligos, sužeidimai, nagų skausmingi ar stiprūs pažeidimai, odos ligos, pvz., psoriazė arba bet kokia kita lėtinė odos liga, edema, kvėpavimo sutrikimas (geltonų nagų sindromą), prieš pradėdami gydytis turi kreiptis į gydytoją patarimo.

Nuo insulino priklausomu cukriniu diabetu ar diabetine neuropatija sergantiems pacientams būtina atidžiai apsvarstyti riziką, kylančią dėl sveikatos priežiūros specialisto ar prausiantis pacientui atšokusio, infekuoto nago pašalinimo.

Reikia išvengti preparato patekimo į akis ir ant gleivinės.

Vaistinis nagų lakas skirtas vartoti tik iš išorės.
Nagų lakas ar kitos nagų kosmetikos priemonės neturėtų būti naudojamos ant gydomų nagų.

Onytec sudėtyje yra cetostearilo alkoholio, galinčio sukelti vietinių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą).

Nenaudojamas buteliukas turi būti užsuktas dangteliu. 

[bookmark: _Hlk108507662]Kiekviename šio vaistinio peparato tirpalo grame yra 730 mg alkoholio (etanolio). Ant pažeistos odos plotų etanolis gali sukelti deginimo pojūtį.

Šis produktas yra degus. Jį reikia saugoti nuo karščio ir atviros liepsnos.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos tyrimų neatlikta. Vartojant taip, kaip nurodyta, ciklopirokso biologinis prieinamumas yra mažesnis nei 2%. Šis kiekis laikomas nereikšmingu ir nenumatoma, kad tokia sisteminė ekspozicija sukels sąveiką.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Klinikinių duomenų apie ciklopirokso vartojimą nėštumo metu nėra. Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio žalingo poveikio nėštumui, embriono ir vaisiaus vystymuisi, jauniklių atsivedimui neparodė. Tačiau neturima tinkamų duomenų apie ilgalaikį poveikį postnataliniam vystymuisi (žr. 5.3 skyrių). Kadangi sisteminė ciklopirokso ekspozicija yra nereikšminga, nėštumo metu Onytec nagų laką galima vartoti, jei reikia.

Žindymas
Nežinoma, ar ciklopirokso arba jo metabolitų išsiskiria į motinos pieną, tačiau terapinėmis dozėmis vartojamo Onytec nagų lako poveikio naujagimiams ir kūdikiams nesitikima. 

Vaisingumas
Poveikio vaisingumui tyrimų su žmonėmis neatlikta. Per burną vartojamas ciklopiroksas sumažino žiurkių vaisingumo indeksą (žr. 5.3 skyrių). Šie gyvūnų duomenys kliniškai yra nereikšmingi, nes gydant Onytec nagų laku, sisteminė ciklopirokso ekspozicija yra maža.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Onytec nagų lakas gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

4.8	Nepageidaujamas poveikis 

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥1/10), dažnas (nuo ≥1/100 iki 1/10), nedažnas (nuo ≥1/1000 iki 1/100), retas (nuo ≥1/10000 iki 1/1000), labai retas (1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Labai retas: eritema, pleiskanojimas, vartojimo vietos deginimas ir niežėjimas.
Dažnis nežinomas: išbėrimas, egzema, alerginis dermatitas (taip pat ir už vartojimo vietos), laikinas nagų spalvos pokytis (šią reakciją galima priskirti ir prie pačios onikomikozės poveikio).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas 

Onytec skirtas vartoti lokaliai. Pranešimų apie šio preparato perdozavimą negauta. Netyčia preparato nurijus, galima taikyti tinkamą skrandžio ištuštinimo metodą.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – priešgrybeliniai preparatai vartoti ant odos; kiti vietinio veikimo priešgrybeliniai preparatai, ATC kodas – D01AE14.

Onytec nagų lakas yra originalus, patentuotas ciklopirokso preparatas, kuriame yra hidroksipropilo chitozano, veikliąją medžiagą pernešančio į nagą. 

[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4]Onytec nagų lakui būdingas vietinis priešgrybelinis poveikis. Veiklioji jo medžiaga – ciklopiroksas (piridono darinys). Įrodyta, kad in vitro ciklopiroksas daro fungicidinį, fungistazinį bei sporicidinį poveikį. Ciklopirokso veikimo spektras yra platus: jis veikia dermatomicetus, mieliagrybius, pelėsinius grybelius ir kitus grybelius. Daugumai dermatomicetų (Trichophyton padermių, Microsporum padermių, Epidermophyton padermių) ir mieliagrybių (Candida albicans, kitų Candida padermių) MSK yra nuo 0,9 iki 3,9 μg/ml.

Jautrumo lentelė (padermės, tiesiogiai susijusios su ligomis)
	Dermatomicetai
	Trichophyton rubrum	
Trichophyton mentagrophytes
Trichophyton spp	
Microsporum canis	
Epidermophyton floccosum

	Mieliagrybiai
	Candida albicans	
Candida parapsilosis

	Pelėsiniai grybeliai
	Scopulariopsis brevicaulis	
Aspergillus spp	
Fusarium solani



Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Onytec nagų lakas buvo tirtas ilgalaikio klinikinio tyrimo metu, kuriame dalyvavo 467 onichomikoze sergantys pacientai, o poveikis lygintas su placebu ir rinkoje esančiu 8% ciklopirokso nagų laku. Visi gydymo būdai buvo naudojami ant infekuotų nagų kasdien 48 savaites. Paskui pacientai buvo stebėti dar 12 savaičių. Visais atvejais veiksmingumas buvo vertintas atsižvelgiant į didžiojo kojos piršto nago gijimą.

Lentelėje pateikti rezultatai, gauti stebėsenos laikotarpio pabaigoje (60 savaitę)
	Vertinamoji baigtis
	Onytec nagų lakas
	Placebas
	EU referencinis preparatas

	Visiškas “išgijimas” *
	12,7%
	1,3%
	5,8%

	“Atsakas” #
	28,7%
	14,7%
	17,3%

	“Pagerėjimas” §
	46,5%
	34,7%
	39,7%

	Ligos pažeistų nagų skaičiaus sumažėjimas¥
	36,3%
	16,2%
	21,8%


* KOH mikroskopijos ir grybelių kultūros tyrimų rezultatai neigiami bei 100% sveikai atrodantis kojos didžiojo piršto nagas 
# KOH mikroskopijos ir grybelių kultūros tyrimų rezultatai neigiami bei ligos pažeisto nago ploto sumažėjimas iki ≤ 10% (įskaitant 0) bendrojo ploto pagal “aklojo vertintojo” vertinimą
§ Pacientai, kuriems “aklojo vertintojo” vertinimu gydymo pabaigoje ligos pažeisto nago plotas sumažėjo mažiausiai 20%, palyginti su buvusiu gydymo pradžioje, ir neigiami KOH mikroskopijos ir grybelių kultūros tyrimų rezultatai
¥ Ligos pažeisto nago ploto sumažėjimas iki ≤10% bendrojo ploto pagal “aklojo vertintojo” vertinimą

Onytec nagų lakas buvo veiksmingesnis už placebą ir referencinį ciklopirokso preparatą.
Didesnį veiksmingumą parodė pirminės vertinamosios baigties “išgijimas” dažnis bei pagrindinės antraeilės vertinamosios baigties “atsakas” dažnis. Vertinant pagal išgijimo dažnį, Onytec veiksmingumas, palyginti su referencinio preparato veiksmingumu, buvo 119% didesnis (statistiškai reikšmingai, p <0,05), vertinant pagal “atsako” dažnį  66% didesnis (statistiškai reikšmingai, p <0,05).

Klinikinio tyrimo metu nuo vaistinio preparato priklausomų sisteminių nepageidaujamų reiškinių atvejų nebuvo.

Vartojimo vietos toleravimas buvo nuolat stebimas visu gydymo laikotarpiu. Onytec gydomoje grupėje požymių ir simptomų buvo nustatyta atitinkamai 2,8% ir 7,8%, referenciniu vaistiniu preparatu gydomoje grupėje  atitinkamai 8,6% ir 16%, placebu gydomoje grupėje  atitinkamai 7,2% ir 12,4%. Dažniausias požymis buvo eritema (Onytec gydomoje grupėje ji buvo nustatyta 2,8%, referenciniu vaistiniu preparatu gydomoje grupėje  8,6%). Dažniausias simptomas buvo deginimas (Onytec gydomoje grupėje jis buvo nustatytas 2,8%, referenciniu vaistiniu preparatu gydomoje grupėje  10,7%).

Papildomas antras atsitiktinių imčių ilgalaikis klinikinis tyrimas buvo atliktas su 137 onikomikoze segančiais pacientais. Jis buvo atsitiktinių imčių, dviejų grupių, 48 savaičių tyrimas, kurio metu buvo lygintas kasdien vartojamo Onytec nagų lako ir du kartus per savaitę vartojamo rinkoje esančio 5% amorolfino nagų lako, kurio pagrindas akrilatas, veiksmingumas. 

Visi veiksmingumo kriterijai (tiriamos vertinamosios baigtys) buvo vertinti atsižvelgiant į didžiojo kojos piršto nago gijimą. 

Tyrimu buvo nustatyta, kad 12 savaičių gydymas Onytec nagų laku nebuvo prastesnis nei gydant 5% amorolfino nagų laku, atsižvelgiant į neigiamus grybelių kultūros tyrimų rezultatus: Onytec nagų laku gydomoje grupėje jie tapo neigiami 78,3%, 5% amorolfino nagų laku gydomoje grupėje  64,7%. Tai reiškia, kad skirtumas tarp gydymo metodų buvo 13,6% (95% PI -1,4; 28,5).

48 gydymo savaitę Onytec nagų laku gydomoje pacientų grupėje, kuriems nustatytas visiško išgijimo, sėkmingo gydymo (atsako) bei grybelių kultūros sunaikinimo dažnis buvo nuolat didesnis negu referenciniu vaistiniu preparatu gydomoje grupėje. 

Lentelė. Rezultatai gydymo pabaigoje (48 savaitę)

	Vertinamoji baigtis
	Onytec nagų lakas
	5% amorolfino nagų lakas
	Skirtumas (%)
	95% pasikliautinumo intervalas skirtumui

	Visiško išgijimo dažnis*
	35%
	11,7%
	23,3**
	8,8; 37,9

	Sėkmingas gydymas#
	58,3%
	26,7%
	31,7**
	14,9; 48,4

	Grybelių kultūros sunaikinimas$
	100%
	81,7%
	18,3**
	8,5; 28,1



* Neigiami KOH mikroskopijos ir grybelių kultūros tyrimų rezultatai bei 100% sveikas kojos didžiojo piršto nagas pagal “aklojo vertintojo” vertinimą 
# Neigiami KOH mikroskopijos ir grybelių kultūros tyrimų rezultatai bei ligos pažeisto nago ploto sumažėjimas iki ≤10% bendrojo ploto pagal “aklojo vertintojo” vertinimą
§ Neigiami KOH mikroskopijos ir grybelių kultūros tyrimų rezultai
 p <0,001

Šio klinikinio tyrimo metu nuo vaistinio preparato priklausomų sisteminių nepageidaujamų reiškinių atvejų taip pat nebuvo.

Atsižvelgiant į lokalias ir sistemines nepageidaujamas reakcijas, Onytec nagų lakas buvo toleruojamas gerai. Onytec gydomoje grupėje aplink gydomus nagus esančio odos dirginimo požymių dažnis buvo tik 2,06%.

5.2	Farmakokinetinės savybės  

Onytec nagų lakas gerai prasiskverbia per keratiną. Kai infekcijos vietoje koncentracija tampa fungicidinė, veikioji medžiaga visam laikui prisijungia prie grybelio ląstelės membranos ir tai lemia ląstelės sintezės ir kvėpavimo procesams reikalingų komponentų pasisavinimo slopinimą.
Į sisteminę kraujotaką patenka labai mažai ciklopirokso (<2% pavartotos dozės); ilgalaikių tyrimų metu po 6 ir 12 gydymo mėnesių koncentracija kraujyje buvo atitinkamai 0,904 ng/ml (n=163) ir 1,144 ng/ml (n=149). Tai rodo, kad preparatas daugiausia veikia lokaliai ir galimos sąveikos su normaliomis organizmo funkcijomis rizika yra nedidelė.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys  

Remiantis įprastų ikiklinikinių kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo ir galimo kancerogeniškumo tyrimų duomenimis, per burną vartojamos ne didesnės kaip 10 mg/kg kūno svorio ciklopirokso paros dozės specifinio pavojaus žmogui nekelia. Poveikio reprodukcijai tyrimų metu žiurkėms ir triušiams embriotoksinio, fetotoksinio bei teratogeninio poveikio nepastebėta. Žiurkėms, vartojusioms 5 mg/kg kūno svorio ciklopirokso dozę, sumažėjo vaisingumo indeksas. Toksinio poveikio vystymuisi perinataliniu ir postnataliniu laikotarpiais nepastebėta, tačiau ilgalaikis poveikis atsivestiems jaunikliams netirtas.
Lokalaus toleravimo tyrimų metu triušiams ir jūrų kiaulytėms dirginamojo poveikio Onytec nagų lakas nesukėlė. 

Preparato sudėtyje esančiame chitozano darinyje tropomiozino nėra, todėl alergijos pacientams, kurių jautrumas kiautuotiesiems vėžiagyviams padidėjęs, jis nesukelia.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Etilacetatas
Etanolis (96%)
Cetostearilo alkoholis
Hidroksipropilchitozanas
Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.
Po buteliuko atidarymo pirmą kartą: 6 mėnesiai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos 

Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos. Negalima šaldyti ar užšaldyti.
Po buteliuko atidarymo pirmą kartą: buteliuką laikyti sandarų, kad vaistinis preparatas neišgaruotų.

Pirmą kartą atidaryto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

Šis vaistinis preparatas yra degus. Saugoti nuo karščio ir atviros liepsnos.
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Žemesnėje kaip 15 °C temperatūroje vaistinis nagų lakas gali virsti geliu. Gali atsirasti šiek tiek dribsnių ar nuosėdų. Buteliuką maždaug 1 minutę pašildžius tarp delnų iki kambario temperatūros (25 °C), tirpalas vėl tampa skaidrus. Vaistinio preparato kokybei ar veiksmingumui tai įtakos nedaro.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys  

Skaidraus stiklo buteliukas, uždarytas užsukamuoju poliprolileno dangteliu su teptuku. 
Pakuočių dydžiai: 3,3 ml ir 6,6 ml.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Polichem SA
50, Val Fleuri
1526 Luxembourg
Liuksemburgas


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/12/2928/001 – 3,3 ml N1.
LT/1/12/2928/002 – 6,6 ml N1.


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA 

Registravimo data 2012 m. gegužės 9 d.
Paskutinio perregistravimo data 2018 m. liepos 12 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2022 m. lapkričio 17 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

  

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstraße 3
21465 Reinbek
Vokietija

arba 

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

arba

Doppel Farmaceutici S.r.l.
Via Martiri delle Foibe, 1
29016 Cortemaggiore (PC) 
Italija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS



























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

Kartono dėžutė


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Onytec 80 mg/g vaistinis nagų lakas
Ciklopiroksas

Suaugusiesiems


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 g vaistinio nagų lako yra 80 mg ciklopirokso.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Etilacetatas, etanolis (96%), cetostearilo alkoholis, hidroksipropilchitozanas ir išgrynintas vanduo. Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Vaistinis nagų lakas
3,3 ml buteliukas
6,6 ml buteliukas


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos (vartoti tik ant nagų ir apynagių odos).
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Įspėjimas: degus. Saugoti nuo karščio ir atviros liepsnos.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}
Po buteliuko atidarymo pirmą kartą tinka vartoti 6 mėnesius.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima šaldyti ar užšaldyti.
Po buteliuko atidarymo pirmą kartą: buteliuką laikyti sandarų, kad vaistas neišgaruotų.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Polichem SA
50, Val Fleuri
1526 Luxembourg
Liuksemburgas


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/12/2928/001 – 3,3 ml N1.
LT/1/12/2928/002 – 6,6 ml N1.


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO)  TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Lengvos ir vidutinio sunkumo grybelinės nagų infekcijos, kai nago matrica, t. y. mėnuliukas (baltas nago pusmėnulis), nepažeista, gydymas suaugusiesiems. 

16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Onytec 80 mg/g


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS  2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

Buteliuko etiketė

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Onytec 80 mg/g vaistinis nagų lakas
Ciklopiroksas

Suaugusiesiems
Vartoti ant odos.


2.	VARTOJIMO METODAS

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

3,3 ml
6,6 ml


6.	KITA



























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Onytec 80 mg/g vaistinis nagų lakas

ciklopiroksas
Suaugusiesiems

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu gydant rankų nagus po 6 mėn., o gydant kojų nagus – po 12 mėn. Jūsų nagų būklė nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.     


Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1. Kas yra Onytec ir kam jis vartojamas
1. Kas žinotina prie vartojant Onytec  
1. Kaip vartoti Onytec  
1. Galimas šalutinis poveikis
1. Kaip laikyti Onytec 
1. Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Onytec ir kam jis vartojamas 

Onytec sudėtyje yra veikliosios medžiagos ciklopirokso, priklausančio vaistų nuo grybelių grupei. Jis naikina daugumą grybelių, galinčių sukelti infekcinę nagų ligą.

Onytec gydomos lengvos ir vidutinio sunkumo grybelių sukeltos suaugusiųjų nagų ligos, neapimančios nago matricos, t.y. mėnuliuko (balto nago pusmėnulio). 

Jeigu gydant rankų pirštų nagus po 6 mėn., o gydant kojų pirštų nagus – po 12 mėn. Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


1. Kas žinotina prieš vartojant Onytec

· Lengva ar vidutinio sunkumo grybelinė nagų liga pažeidžia iki 75% nago paviršiaus, apimdama iš viso daugiausiai 5 nagus, (įskaitant kojų ir (arba) rankų pirštų nagus), bet neapimdama nago matricos (mėnuliuko).

Onytec vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija ciklopiroksui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 
skyriuje);
· vaikams ir jaunesniems nei 18 metų paaugliams, kadangi šios amžiaus grupės pacientų gydymo patirties nepakanka.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Onytec
· jeigu pažeista daugiau nei 75% nago paviršiaus, daug nagų (daugiau nei 5) arba nago matrica (mėnuliukas);
· jeigu tapote jautrus šiam preparatui, sustabdykite gydymą ir pasitarkite su gydytoju;
· jeigu sergate cukralige, turite imuninės sistemos sutrikimą, periferinių kraujagyslių ligą, sužeidimą, nagų skausmingumą arba rimtą pažeidimą, odos ligą, pvz., psoriazę arba bet kokią kitą lėtinę odos ligą, edemą ar kvėpavimo sutrikimą (geltonų nagų sindromą);
· jeigu sergate cukralige, nagus kirpkite atsargiai;
· saugokitės, kad lako nepatektų į akis ar ant gleivinės (pvz., burnos ar nosies gleivinės);
· Onytec vartojamas tik iš išorės;
· gydomiems nagams nenaudokite nagų lako ar kitokių kosmetikos priemonių;
· kai nevartojate, buteliuką laikykite užsuktą dangteliu.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir jaunesniems nei 18 metų paaugliams Onytec vartoti negalima (žr. 2 skyriaus skirsnį „Onytec vartoti negalima“).

Kiti vaistai ir Onytec
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis 
Nėštumas
Jei esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Onytec galima gydytis tik pasitarus su gydytoju.

Žindymo laikotarpis
Nežinoma, ar ciklopiroksas išsiskiria į moters pieną. Onytec galima vartoti tik tuomet, kai būtinas skubus gydymas, ir tik pasitarus su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Onytec gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia. 

[bookmark: _Hlk108508698]Onytec sudėtyje yra alkoholio (etanolio)
Kiekviename šio vaisto tirpalo grame yra 730 mg alkoholio (etanolio). Ant pažeistos odos plotų etanolis gali sukelti deginimo pojūtį.

Šis produktas yra degus, saugokite nuo karščio ir atviros liepsnos.

Onytec sudėtyje yra cetostearilo alkoholio
Gali sukelti vietinių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą).


1. Kaip vartoti Onytec

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Vartojimo metodas 
Vartoti ant odos (tepti tik nagus ir aplink juos esančią odą).
Onytec skirtas vartoti tik suaugusiesiems.

Infekuotą nagą (nagus) rekomenduojama tepti plonu Onytec sluoksniu vieną kartą per parą. Prieš tepant nagus reikia kruopščiai nuplauti ir nudžiovinti. Šiuo vaistiniu nagų laku reikia patepti visą nago paviršių ir 5 mm aplink juos esančios odos plotą. Jei įmanoma, Onytec reikia patepti ir panagę.

Leiskite Onytec džiūti maždaug 30 sekundžių.

Pateptų nagų negalima plauti mažiausiai 6 valandas, todėl rekomenduojama nagus tepti vakare, prieš einant miegoti. Minėtam laikotarpiui praėjus, galima laikytis įprastinės higienos taisyklių.

Onytec lakui nuvalyti kokių nors tirpiklių ar nutrinamųjų priemonių (pvz., nagų dildės) naudoti nereikia, nagus pakanka nuplauti vandeniu. Nuplovus netyčia, nagus Onytec nagų laku galima vėl patepti.
Rekomenduojama reguliariai pašalinti laisvas infekuoto nago dalis, pvz., nukerpant nagą.

Gydymą reikia tęsti tol, kol problema išnyks, tai yra kol nagas (nagai) taps skaidrus arba kol ženkliai pagerės jo išvaizda ir ataugs sveikas nagas. Paprastai rankų pirštų nagų gydymo trukmė yra maždaug 6 mėnesiai, kojų pirštų nagų – maždaug 9-12 mėnesių.

Ką daryti pavartojus per didelę Onytec dozę
Jei netyčia išgėrėte visą buteliuko turinį ar jo dalį, nedelsdami vykite į artimiausią ligoninę ar apsinuodijimų centrą. Su savimi pasiimkite pakuotę.

Pamiršus pavartoti Onytec
Jei vaisto pamiršote patepti vieną kartą, dvigubos dozės, norint kompensuoti praleistą dozę, vartoti negalima. Tęskite gydymą taip, kaip nurodė gydytojas arba kaip nurodyta šio lapelio 3 skyriuje („Kaip vartoti Onytec“). Jei vaistinio nagų lako nevartojote keletą dienų, gali sumažėti veiksmingumas.

Nustojus vartoti Onytec
Jei gydymą Onytec nutrauksite prieš tai kol jūsų gydomas nagas (-ai) taps skaidrus (-ūs) arba kol ženkliai pagerės jo (-ų) išvaizda ir ataugs sveikas nagas (-ai), grybeliai gali būti nesunaikinti. Tokiu atveju nagų būklė gali vėl pablogėti.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


1. Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· vartojimo vietos paraudimas, pleiskanojimas, deginimas ir niežėjimas.
Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· išbėrimas, egzema, alerginis dermatitas (taip pat ir už vartojimo vietos);
· laikinas nagų spalvos pokytis (ši reakcija gali būti priskiriama ir prie pačios grybelinės nagų ligos sukelto poveikio). 

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


1. Kaip laikyti Onytec

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir buteliuko po „Tinka iki/EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Negalima šaldyti ar užšaldyti.
Šis vaistas yra degus. Saugoti nuo karščio ir atviros liepsnos.
Po buteliuko atidarymo pirmą kartą: buteliuką laikyti sandarų, kad jo turinys neišgaruotų.
Po buteliuko atidarymo pirmą kartą vaistas tinkamas vartoti 6 mėnesius.

Žemesnėje kaip 15 °C temperatūroje vaistinis nagų lakas gali virsti geliu. Gali atsirasti šiek tiek dribsnių ir nuosėdų. Buteliuką maždaug 1 minutę pašildžius tarp delnų iki kambario temperatūros (25 °C), tirpalas vėl tampa skaidrus. Vaisto kokybei ar veiksmingumui tai įtakos neturi.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Onytec sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra ciklopiroksas. Viename vaistinio nagų lako grame yra 80 mg ciklopirokso. 
· Pagalbinės medžiagos yra etilacetatas, etanolis (96 %), cetostearilo alkoholis, hidroksipropilchitozanas ir išgrynintas vanduo.

Onytec išvaizda ir kiekis pakuotėje
Vaistinis nagų lakas Onytec yra skaidrus, bespalvis ar šiek tiek gelsvas tirpalas, tiekiamas skaidraus stiklo buteliukais, uždarytais užsukamuoju poliprolileno dangteliu su teptuku. 

Pakuočių dydžiai: 3,3 ml ir 6,6 ml.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Polichem SA
50, Val Fleuri
1526 Luxembourg
Liuksemburgas

Gamintojas

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstraße 3
21465 Reinbek
Vokietija

arba 

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

arba

Doppel Farmaceutici S.r.l.
Via Martiri delle Foibe, 1
29016 Cortemaggiore (PC) 
Italija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

UAB „MRA“
Žirnių 26, LT-02120 Vilnius
Lietuva
Telefonas +370 5 2649010


Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

[bookmark: _Hlk120011878]Belgija:   Myconail 80 mg/g vernis à ongles médicamenteux 
Kipras:  Kitonail 80 mg/g medicated nail lacquer
Vokietija:   Decme 80 mg/g wirkstoffhaltiger Nagellack
Danija:  Onytec
Ispanija:   Kitonail 80 mg/g Barniz de uñas medicamentoso
Suomija:    Onytec 80 mg/g Lääkekynsilakka
Prancūzija:   Myconail 80 mg/g Vernis à ongles médicamenteux
Airija:  Onytec 80 mg/g medicated nail lacquer
Lietuva:   Onytec 80 mg/g vaistinis nagų lakas
Latvija:   Onytec 80 mg/g ārstnieciskā nagu laka
Norvegija:   Onytec 
Švedija:   Onytec 80 mg/g Medicinskt nagellack
Slovėnija:   Onytec 80 mg/g zdravilni lak za nohte

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2022-11-17.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.




