























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Posamyk 78,22 mg/ml vaistinis nagų lakas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Viename vaistinio nagų lako ml yra terbinafino hidrochlorido, kuris atitinka 78,22 mg terbinafino.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: 
Viename vaistinio nagų lako ml yra 616 mg etanolio (96 proc.).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Vaistinis nagų lakas
Skaidrus, bespalvis tirpalas.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Dermatofitų ir (arba) kitų terbinafinui jautrių grybelių sukeltų lengvų arba vidutinio sunkumo nagų grybelinių infekcijų gydymas.
Posamyk skirtas tik suaugusiesiems.
Reikia atsižvelgti į oficialias tinkamo priešgrybelinių medžiagų vartojimo rekomendacijas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Vaistinis nagų lakas skirtas vartoti ant rankų ir kojų pirštų nagų.

Dozavimas

Po pradinio 4 savaičių kasdieninio gydymo Posamyk turi būti vartojamas ant pažeistų nagų kartą per savaitę.
Apskritai rankų pirštų nagų gydymas trunka maždaug 6 mėnesius, o kojų pirštų ˗˗ maždaug 9 – 12 mėnesių.

Turi būti apsvarstytas papildomas per burną skiriamas gydymas nepakankamos reakcijos į vietinį gydymą atveju gydymo periodo pabaigoje ir sunkios nagų infekcijos, įskaitant vieno ar daugiau rankų ir (arba) kojų pirštų, ir (arba) nago matricospažeidimo, atveju. Esant tokioms situacijoms reikia kreiptis į gydytoją.

Ypatingos populiacijos

Vaikų populiacija
Posamyk saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams nuo 2 iki 17 metų dar neištirti. Turimi duomenys vaikams ir paaugliams pateikiami 4.8 ir 5.1 skyriuose.

Vartojimo metodas
Vartoti tik ant odos (užtepti ant nagų).
Prieš vartojant Posamyk pašalinkite bet kokį nagų laką ar kitą kosmetinį produktą nuo nagų ir juos supančios odos. Kruopščiai nuvalykite ir nušluostykite pažeistas vietas.
Naudojant aplikatorių užtepkite ploną Posamyk sluoksnį ant viso pažeistų nagų paviršiaus, 5 mm juos supančios odos ir, jeigu įmanoma, po laisvu nago kraštu, taip pat ant po nagu esančios odos. Palaukite maždaug 30 sekundžių, kol lakas visiškai išdžius. Gydomų nagų negalima plauti ar drėkinti mažiausiai 6 valandas. Dėl to vartoti rekomenduojama vakare prieš einant miegoti ir po prausimosi po dušu ar maudymosi. Po šio laiko gali būti laikomasi įprastos higieninės praktikos.

Posamyk pašalinti nereikia jokių tirpiklių ar abrazyvų (t. y. nagų dildymo). Pakanka nagus kruopščiai nuplauti vandeniu.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Kaip ir visais lokalaus nagų grybelio gydymo atvejais, jeigu pakenkti trys ar daugiau nagų ar pakitusi daugiau negu pusė nago plokštelės arba pakenkta nago matrica ir yra predisponuojančių veiksnių, tokių, kaip cukrinis diabetas ir imuniteto sutrikimai,  turi būti apsvarstytas sisteminio gydymo skyrimas. 

Gydymo rezultatams gali turėti įtakos ligos trukmė, nago plokštelės pakenkimo laipsnis ir nago storis. 

Posamyk yra skirtas tik išoriniam vartojimui.

Pacientai, sergantys cukriniu diabetu, imuniteto sutrikimu, periferinių kraujagyslių liga, kurių yra traumuoti, skausmingi ar labai pažeisti nagai, odos liga, tokia, kaip žvynelinė ar bet kokia kita lėtinė odos liga, ir geltonų nagų sindromas (apatinių galūnių edema, kvėpavimo sutrikimai ir nagų pageltimas), prieš pradedant gydymą turi keiptis į gydytoją.

Kol lakas visiškai išdžius, turi būti vengiama kontakto su bet kuria kūno dalimi, kuri skiriasi nuo pakenkto ploto. Atsitiktinio kontakto su akimis ar gleivine atveju gali pasireikšti dirginimas. Atsitiktinio kontakto su šiomis sritimis atveju jas reikia kruopščiai nuplauti tekančiu vandeniu.

Nagų lako ar kitų kosmetinių produktų nagams poveikis Posamyk veiksmingumui yra neįvertintas.

Vaikų populiacija
Posamyk turi būti nevartojamas vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų paaugliams dėl klinikinės patirties stokos šioje amžiaus grupėje.

Kiekviename ml Posamyk tirpalo yra 616 ml alkoholio (etanolio). Ant pažeistos odos plotų etanolis gali sukelti deginimo pojūtį.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos tyrimų neatlikta. Vis dėlto, vartojant kaip rekomenduojama, manoma, kad terbinafino sisteminis biologinis prieinamumas yra nereikšmingas (žr. 5.2 skyrių), taigi, sisteminių sąveikų nesitikima.
Paveiktose vietose kitų vaistinių preparatų vartoti nerekomenduojama.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie terbinafino vartojimą nėštumo metu nėra. Tyrimai su gyvūnais jokio kenksmingo poveikio nėštumui ar vaisiaus sveikatai neparodė (žr. 5.3 skyrių). 

Posamyk nėštumo metu turi būti nevartojamas, nebent tai neabejotinai būtina.

Žindymas
Terbinafinas išskiriamas į moters pieną. Pavartojus lokaliai yra tikėtina tik maža sisteminė ekspozicija. Terbinafino žindyvė turėtų vartoti, tik jeigu laukiama nauda pateisina riziką kūdikiui. Be to, kūdikiams reikia neleisti kontaktuoti su bet kokiu gydomu plotu.

Vaisingumas
Tyrimų su gyvūnais metu terbinafino poveikio vaisingumui nenustatyta (žr. 5.3 skyrių).

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Posamyk  gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomenų santrauka
Suaugusiesiems 

Posamyk saugumo apibūdinimas suaugusiesiems yra pagrįstas dviejų dvigubai koduotų, neutralia medžiaga kontroliuojamų, atliktų atsitiktinės atrankos būdu tyrimų (PM 1331 ir PM0731), kuriuose dalyvavo pacientai, sergantys lengvu arba vidutinio sunkumo nagų grybeliu, metu sukauptais duomenimis. Iš viso 556 pacientams buvo taikytas gydymas Posamyk vartojant rekomenduojamą dozę ir 445 pacientams taikytas gydymas neutralia medžiaga. Dažniausiai praneštos nepageidaujamos reakcijos į vaistinį preparatą buvo vartojimo vietos eritema (0,9 % Posamyk grupėje; neutralios medžiagos grupėje pranešimų apie eritemos reiškinius nebuvo). Visi eritemos reiškiniai buvo lengvi ir laikini. 

Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje
1 lentelėje apibendrintos nepageidaujamos reakcijos, apie kurias gauta pranešimų iš nagų grybeliu sergančių pacientų, vartojusių Posamyk. Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/1 00), retas (nuo ≥ 1/1 0000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/1 0000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

1 lentelė. Nepageidaujamos reakcijos nagų grybeliu sergantiems pacientams, gydytiems Posamyk
	Organų sistemų klasė
	Dažnis
	Tinkamiausias terminas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Nedažnas
	Eritema
Odos dirginimas



Vaikų populiacija
Posamyk saugumas buvo įvertintas 20 vaikų populiacijoje (nuo 2 iki 17 metų), sergančių lengva ar vidutinio sunkumo nagų grybelio forma, kurie dalyvavo atvirame III fazės tyrime (PM Ped-004). Dažniausiai pranešta nepageidaujama reakcija į vaistinį preparatą vaikų populiacijos pacientams buvo lokalizuotas vartojimo vietoje odos sudirginimas, pasireiškęs 3 iš 16 vaikų (18.8%) nuo 2 iki 11 metų. Pranešimų apie nepageidaujamus reiškinius negauta 4 paaugliams nuo 12 iki 17 metų. Odos dirginimo reiškiniai vaikams buvo lengvi ir laikini.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
[bookmark: _Hlk187250385]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, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Dėl vartojimo būdo, perdozavimas labai mažai tikėtinas. Lokaliai pavartojus Posamyk sisteminių perdozavimo požymiųnesitikima. Atsitiktinai nurijus reikia imtis tinkamų simptominių priemonių.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė  dermatologijoje vartojami priešgrybeliniai vaistiniai preparatai; kiti lokaliai vartojami priešgrybeliniai vaistiniai preparatai.
ATC kodas  D01AE15.

Veikimo mechanizmas 
Posamyk yra originali patentuota terbinafino, prijungto prie hidroksipropilchitozano dėl veikliosios medžiagos pernašos į nagus, formuluotė.
Terbinafinas yra alilaminas, kuriam būdingas platus priešgrybelinio aktyvumo spektras gydant grybelines infekcijas, sukeltas dermatofitų, tokių, kaip trichofitonai (pvz., T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis ir Epidermopyton floccosum.
Mažomis koncentracijomis terbinafinas sukelia fungicidinį poveikį dermatofitams ir pelėsiams. Aktyvumas prieš mieliagrybius (pvz., Pityrosporum orbiculare arba Malassezija furfur) yra fungicidinis arba fungistatinis (priklauso nuo grybelių rūšies).

Terbinafinas slopina grybelio sterolio biosintezę ankstyvojoje stadijoje. Tai priveda prie ergosterolio trūkumo ir skvaleno kaupimosi ląstelėje, sukeliančių grybelio ląstelės žuvimą. Terbinafinas veikia slopindamas grybelio ląstelės membranoje esančią skvaleno epoksidazę. Kadangi šis fermentas nėra susijęs su citochromo P450 sistema, hormonų ar kitų medžiagų metabolizmui terbinafinas poveikio nedaro.

Klinikinių tyrimų informacija

Klinikinis veiksmingumas

Suaugusiųjų populiacija

PM1331 tyrimas

Lengvas ir vidutinio sunkumo nagų grybelis. PM1331 tyrimu, kuris buvo atliktas atsitiktinės atrankos būdu, dvigubai koduotas, kontroliuojamas neutralia medžiaga ir aktyviu standartiniu vaistiniu preparatu, palygintas gydymas Posamyk ir lokaliai vartojama neutralia medžiaga bei aktyviu standartiniu vaistiniu preparatu amorolfinu (5 %). Posamyk ar neutrali medžiaga buvo vartojami kartą per parą pirmąsias 4 savaites ir kartą per savaitę papildomas 44 savaites, visą 48 savaičių laikotarpį. Amorolfinas buvo vartojamas kas savaitę 48 savaites atviru būdu dėl skirtingų produkto charakteristikų ir šalinimo procedūrų.
Iš viso 953 pacientai atsitiktinės atrankos būdu buvo suskirstyti ir jiems duotas tiriamasis vaistinis preparatas (numatyta gydyti populiacija): 406 į Posamyk atšaką, 410 į neutralios medžiagos atšaką ir 137 į aktyvaus standartinio vaistinio preparato (5 % amorolfino) atšaką.  

Veiksmingumo vertinamosios baigtys buvo įvertintos pasibaigus stebėjimo periodui (60-tąją savaitę). Visų vertinimų objektas buvo didžiojo kojos piršto nagas. Veiksmingumo vertinamosios baigtys buvo:
· Visiško pasveikimo rodiklis: tai buvo neigiamos KOH (kalio hidroksido) mikroskopijos, neigiamos dermatofitų kultūros ir liekamojo klinikinio pakenkimo nebuvimo (visiškai švaraus nago) derinys.
· Reagavimo rodiklis: tai buvo neigiamos KOH (kalio hidroksido) mikroskopijos, neigiamos dermatofitų kultūros ir ≤ 10 % liekamojo pakenkimo derinys.
· Mikologinio pasveikimo rodiklis: tai buvo neigiamos KOH (kalio hidroksido) mikroskopijos ir neigiamos dermatofitų kultūros derinys. 

2 lentelėje apibendrinti pagrindinės ir svarbiausių antraeilių veiksmingumo vertinamųjų baigčių rezultatai

2 lentelė. Pagrindinės ir svarbiausių antraeilių veiksmingumo vertinamųjų baigčių rezultatai 60 - ąją savaitę (NG populiacija)

	
	
	
	
	Galimybių santykis (95 % PI)

	Vertinamoji baigtis
	Posamyk
(N = 406)
	Neutrali medžiaga
(N = 410)
	Amorolfinas
(N = 137)
	Posamyk palyginti su neutralia medžiaga
	Posamyk palyginti su amorolfinu

	Visiško pasveikimo rodiklis
	5,67 %
	2,20 %
	2,92 %
	2,68 (1,22; 5,86)*
	2,00 (0,68; 5,88)

	Reagavimo rodiklis
	6,65 %
	3,41 %
	3,65 %
	2,02 (1,04; 3,90)*
	1,88 (0,71; 4,98)

	Mikologinio pasveikimo rodiklis
	20,44 %
	12,20 %
	18,98 %
	1,85 (1,26; 2,71)**
	1,10 (0,67; 1,79)


PI = pasikliautinasis intervalas; NG =  numatyta gydyti.
Logistinės regresijos modelis, įskaitant faktorių dėl gydymo (paskutinis stebėjimas atliktas taikant išankstinį metodą)
* p = <0,05, * p = <0,025

Vaikų populiacija
Posamyk saugumas ir veiksmingumas vaikams  nuo 2 metų dar neištirti. 
Nuo 2 iki 17 metų amžiaus grupei Posamyk toleravimas ir veiksmingumas buvo įvertintas daugiacentrio atvirojo tyrimo metu 20 vaikų populiacijos pacientų (16 vaikų nuo 2 iki 11 metų ir 4 paaugliams nuo 12 iki 17 metų), sergančių lengva arba vidutinio sunkumo kojų pirštų onichomikoze (PM Ped- 004 tyrimas). 
Pagrindinė vertinamoji baigtis buvo lokalus toleravimas vartojimo vietoje bet kuriuo laikotarpiu tyrimo metu. Per visa gydymo laikotarpį 3 vaikams buvo 6 lengvo odos dirginimo reiškiniai. Odos dirginimo reiškiniai išnyko ir dėl jų gydymo nutraukti nereikėjo. Veiksmingumo išraiška 2/12 (16,7%) vaikų ir 2/4 (50 %) paauglių visiškai pasveiko stebėjimo laikotarpiu (NG populiacija). 

5.2	Farmakokinetinės savybės

Įrodyta, kad terbinafino medicininis nagų lakas gerai prasiskverbia per keratiną. Pasiekdama fungicidines koncentracijas infekcijos vietoje veiklioji medžiaga sukelia skvaleno epoksidazės slopinimą, dėl kurio pasireiškia fungistatinis ir fungicidinis poveikis (žr. 5.1 skyrių).
Atsižvelgiant į nedidelį gydomą plotą lokalaus vartojimo metu, sisteminę kraujotaką pasiekiantis terbinafino kiekis po gydymo Posamyk yra nereikšmingas. Vartojant Posamyk kartą per savaitę vidutinė terbinafino koncentracija kraujo plazmoje (± standartinis nuokrytis [SN]) nusistovėjus pusiausvyrinei apykaitai (197 ± 134 pg/ml) yra daugiau nei 3 eilės dydžiais mažesnė už koncentraciją, kuri pasiekiama pavartojus terbinafino per burną (1,70 ± 0.77 µg/ml). Po užsitęsusio Posamyk vartojimo (iki 52 savaičių), vaistinio preparato kaupimosi organizme požymių nebuvo.
Vartojant Posamyk kartą per savaitę vidutinė terbinafino koncentracija nage (± SN] nusistovėjus pusiausvyrinei apykaitai (9245 ± 6325 pg/ml) yra daugiau nei  3 eilės dydžiais (iki 11000 kartų) didesnė už koncentraciją, kuri pasiekiama pavartojus terbinafino per burną (1,01 µg/ml). Lokalaus Posamyk vartojimo metu nusistovėjus pusiausvyrinei apykaitai koncentracijos nage taip pat daugybe eilės dydžių buvo didesnės už mažiausią slopinamąją koncentraciją (MSK) dermatofitams (≥ 500,000 MSK).

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Esami per burną vartojamo terbinafino įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.
Esami Posamyk ikiklinikinių tyrimų duomenys parodė minimalų dirginimo potencialą odai. Jautrumo tyrimai parodė, kad Posamyk  neturi alerginio potencialo. Fototoksinis Posamyk 10 % potencialas buvo tirtas naudojant dirbtinę saulės šviesą, fototoksinių efektų nepastebėta.
Toksinio poveikio odai (pusiau sandaraus) tyrimų su gyvūnais metu vaistinio preparato sukelto sisteminio poveikio vartojant 10 % ar 15 % Posamyk nepastebėta, tuo tarpu vartojimo vietoje nebuvo arba buvo  lokalių silpno dirginimo požymių (eritema, šašai, pleiskanojimas).

Terbinafino koncentracija kraujo plazmoje po tiek 4  savaites, tiek 9 mėnesius trukusio Posamyk (5 %, 10 % ir 15 % terbinafino) kasdieninio vartojimo ant odos parodė mažą sisteminę terbinafino ekspoziciją, nepriklausančią nuo dozės.

Poveikio aplinkai vertinimo tyrimai parodė, kad terbinafino hidrochloridas gali kelti riziką vandens gyvūnijai. 


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Etanolis (96 %)
Hidroksipropilchitozanas
Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai
Po pirmojo buteliuko atidarymo: 6 mėnesiai

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šio vaistinio preparato laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama.
Buteliuką laikyti sandarų, siekiant išvengti turinio išdžiūvimo.
Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Šis vaistinis preparatas yra degus. Laikyti atokiai nuo karščio ir atviros liepsnos.
Pirmą kartą atidaryto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Vaistinis nagų lakas yra įpiltas į skaidraus III tipo stiklo buteliuką su mažo tankio polietileno (MTPE) aplikatoriumi. Aplikatorius yra sujungtas su trumpa MTPE mentele, pritvirtinta prie buteliuko užsukamojo polipropileno dangtelio. Buteliuko dangtelis atlieka laikiklio bei buteliuko uždorio funkciją.

Pakuotės dydžiai: 3,3 ml, 6,6 ml.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Šis vaistinis preparatas gali kelti riziką aplinkai (žr. 5.3 skyrių).
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Sandoz d.d.
Verovškova 57
SI-1000 Ljubljana
Slovėnija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/21/4822/001 – 3,3 ml, N1 
LT/1/21/4822/002 – 6,6 ml, N1 


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021 m. spalio 8 d.
Paskutinio perregistravimo data 2025 m. gegužės 23 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. gegužės 23 d.

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

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS


A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A.	GAMINTOJAI, ATSAKINGI UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojų, atsakingų už serijų išleidimą, pavadinimai ir adresai

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

arba

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben
Vokietija

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 STIKLINIAM BUTELIUKUI


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Posamyk 78,22 mg/ml vaistinis nagų lakas 
terbinafinas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename ml yra 78,22 terbinafino ( terbinafino hidrochlorido pavidalu).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Ethanolum (96 per centum), Hydroxypropylchitosanum et Aqua purificata.
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

3,3 ml vaistinio nagų lako
6,6 ml vaistinio nagų lako


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (‑AI)

Vartoti ant nagų.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


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


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM/mm}
Praėjus 6 mėnesiams po pirmojo atidarymo buteliuką išmeskite.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Buteliuką laikyti sandarų, siekiant išvengti lako išdžiūvimo.
Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Šis vaistas yra degus. Laikyti atokiai nuo karščio ir atviros liepsnos.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz d.d.
Verovškova 57
SI-1000 Ljubljana
Slovėnija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/21/4822/001 – 3,3 ml 
LT/1/21/4822/002 – 6,6 ml


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Posamyk vartojamas suaugusiųjų, sergančių lengva arba vidutinio sunkumo nagų grybeline infekcija, gydymui. Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

Pirmąsias 4 savaites vartokite vieną kartą per parą, po to, iki rekomenduojamo gydymo pabaigos, vartokite kartą per savaitę.
[image: ]Užtepkite ploną Posamyk sluoksnį ant švarių ir sausų nagų ir juos supančios odos, geriau einant miegoti, taip pat ant po nagu esančios odos.
[image: ]Prieš plaunant rankas ar užsiimant bet kokia veikla palaukite maždaug 30 sekundžių, kol lakas visiškai išdžius.

Posamyk pašalinti nereikia specialių tirpiklių. Jį galima lengvai pašalinti nagus nuplaunant vandeniu. Nago dildymas yra nereikalingas.
Turite kreiptis į gydytoją, jeigu Jūsų rankų pirštų nagų būklė po 6 mėnesių ir kojų pirštų nagų – po 9 – 12 mėnesių nepagerėjo ar pablogėjo.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Posamyk 78,22 mg/ml vaistinis nagų lakas


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

Posamyk 78,22 mg/ml vaistinis nagų lakas
terbinafinas
Vartoti ant nagų


2.	VARTOJIMO METODAS

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM/mm}
Praėjus 6 mėnesiams po pirmojo atidarymo buteliuką išmeskite.


4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

3,3 ml vaistinio nagų lako
6,6 ml vaistinio nagų lako


6.	KITA

SANDOZ


























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Posamyk 78,22 mg/ml vaistinis nagų lakas
terbinafinas

· Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti 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 Jūsų rankų pirštų nagų būklė po 6 mėnesių ir kojų pirštų nagų – po 9 – 12 mėnesių nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Posamyk ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Posamyk
3.	Kaip vartoti Posamyk
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Posamyk
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Posamyk ir kam jis vartojamas

Posamyk sudėtyje yra veikliosios medžiagos terbinafino, priklausančio vaistų grupei, žinomai priešgrybelinių vaistų vardu. Jis naikina daugelį grybelių rūšių, kurie gali sukelti nagų infekcijas.

Posamyk vartojamas suaugusiųjų, sergančių lengva arba vidutinio sunkumo nagų grybeline infekcija, gydymui.

[image: ]	[image: ]	[image: ]
1. Lengva	2. Vidutinio sunkumo	3. Sunki
1. Lengva: infekcija prasideda priekiniame nago krašte, pakenkiant iki ketvirtadalio nago paviršiaus.
2. Vidutinio sunkumo: infekcija prasideda priekiniame nago krašte, pakenkiant iki pusės nago paviršiaus.
3. Sunki: infekcija plačiai pakenkia nago paviršių ir (arba) apima plotą šalia kutikulės. Jeigu infekcija atrodo labiau panaši į 3 paveikslėlį, turite kreiptis į savo gydytoją.

Turite kreiptis į gydytoją, jeigu Jūsų rankų pirštų nagų būklė po 6 mėnesių ir kojų pirštų nagų – po 9 – 12 mėnesių nepagerėjo ar pablogėjo.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Posamyk

Posamyk vartoti negalima:
· jeigu yra alergija terbinafinui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Posamyk, jeigu:
· pakenkti daugiau negu 3 nagai ar infekcija apėmusi daugiau kaip pusę nago paviršiaus ar pusę šalia kutikulės;
· sergate diabetu;
· Jums yra imuniteto sutrikimų;
· sutrikusi Jūsų kraujotaka (yra periferinių kraujagyslių liga);
· yra sužaloti, skausmingi ar labai pakenkti Jūsų nagai;
· sergate odos liga (pvz., žvyneline);
· Jums yra geltono nago sindromas (kojų patinimas, kvėpavimo sunkumų ir nago pageltimas). 

Posamyk skirtas tik išoriniam vartojimui.
Venkite kontakto su nepakenktomis kūno dalimis, kol lakas visiškai išdžius.
Atsitiktinis kontaktas gali sukelti akių ar gleivinės dirginimą. Atsitiktinio kontakto su minėtais plotais atveju juos kruopščiai nuplaukite tekančiu vandeniu.
Kol taikote gydymą, nevartokite nagų lako ar kitų kosmetinių produktų, kuriuos reikia vartoti ant nagų ir (arba) rankų, nes jie gali daryti įtaką Posamyk veiksmingumui.

Vaikams ir paaugliams
Posamyk turi būti nevartojamas vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų paaugliams dėl klinikinių tyrimų stokos šioje amžiaus grupėje.

Kiti vaistai ir Posamyk
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Jeigu Posamyk vartojamas kaip nurodyta, į organizmą absorbuojama labai mažai užtepto ant nago terbinafino ir nesitikima, kad tai galėtų trukdyti bet kuriam kitam Jūsų vartojamam vaistui.
Nevartokite kitų vaistų ant pakenktų plotų, kol taikote gydymą Posamyk.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Posamyk turi būti nevartojamas nėštumo metu, nebent būtų neabejotinai būtina.

Šio vaisto gali išsiskirti į motinos pieną. Jeigu žindote kūdikį, pasitarkite su  gydytoju prieš vartojant šio vaisto.
Neleiskite kūdikiams kontaktuoti su jokiais gydomais plotais. Užtikrinkite, kad kūdikis nečiulptų  Jūsų gydomų nagų.

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

Posamyk sudėtyje yra alkoholio (etanolio)
Šio vaisto kiekviename vaistinio nagų lako ml yra 616 ml alkoholio (etanolio). Ant pažeistos odos plotų etanolis gali sukelti deginimo pojūtį.


3.	Kaip vartoti Posamyk

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

Vartoti ant rankų pirštų nagų ar kojų pirštų nagų.
Vartojimo instrukcija

1 etapas. Prieš vartojant Posamyk nuo nago ir šalia jo esančios odos pašalinkite bet kokį nagų laką ar kitą kosmetinį produktą.
2 etapas. Kruopščiai nuplaukite ir nušluostykite pažeistus plotus.
3 etapas. Atsukite buteliuko dangtelį.
4 etapas. Įmerkite aplikatorių į nagų laką.
5 etapas. Naudojant aplikatorių užtepkite ploną Posamyk sluoksnį ant viso pažeisto nago paviršiaus, 5 mm jį supančios odos ir, jeigu įmanoma, po priekiniu nago kraštu, taip pat ant po nagu esančios odos.
6 etapas. Prieš užsiimant bet kokia veikla palaukite maždaug 30 sekundžių, kol lakas visiškai išdžius. 7 etapas. Sandariai uždarykite buteliuką.

Gydomų nagų negalima plauti ar drėkinti mažiausiai 6 valandas. Dėl to vartoti rekomenduojama vakare prieš einant miegoti ir po prausimosi po dušu ar maudymosi. Po šio laiko gali būti laikomasi įprastos higieninės praktikos.

Posamyk pašalinti nereikia specialių tirpiklių. Jį galima lengvai pašalinti nagus nuplaunant vandeniu. Nago dildymas yra nereikalingas.

Gydymo trukmė

Per pirmąsias 4 savaites užtepkite Posamyk ant pakenktų nagų kartą perparą. Po šio laikotarpio vartokite Posamyk kartą per savaitę.

Gydymas turi būti tęsiamas ligi tol, kol bet kuris gydomas nagas tampa švarus ar jo išvaizda reikšmingai pagerėja. Kai kuriais atvejais gali būti reikalingas papildomas gydymas per burną vartojamu vaistu.

Apskritai, rankų pirštų nagų gydymas trunka maždaug 6 mėnesius, o kojų pirštų ˗˗ maždaug 9 – 12 mėnesių.

Turi būti apgalvotas papildomas per burną taikomas gydymas nepakankamos reakcijos į lokalų gydymą atveju gydymo periodo pabaigoje ir sunkios nagų infekcijos, įskaitant vieno ar daugiau rankų ir (arba) kojų pirštų, ir (arba) nago matricos pakenkimą, atveju. Esant tokioms situacijoms reikia kreiptis į gydytoją.

Kreipkitės į savo gydytoją, jeigu:
· infekcija neišnyko po gydymo laikotarpio;
· Jūs nepakankamai reagavote į gydymą;
· Jums yra sunki nago infekcija (išplitusi didesnėje pusėje nago);
· pakenkti daugiau negu 3 nagai;
· pakenktas plotas yra šalia kutikulės, ten, iš kur auga nagas. 

Ką daryti, jeigu Jūs netyčia nurijote Posamyk?
Jeigu nurijote arba kas nors kitas nurijo kiek nors nagų lako, kreipkitės į  gydytoją, vaistininką arba artimiausią ligoninę. Jeigu įmanoma, su savimi pasiimkite kiek nors likusio vaisto ir šį pakuotės lapelį.

Pamiršus pavartoti Posamyk
Jeigu praleidote vartojimą, vartokite Posamyk kiek galima greičiau ir po to tęskite savo gydymą kaip anksčiau. Jeigu prisiminėte, kai yra kito vartojimo laikas, tiesiog vartokite Posamyk vieną kartą ir toliau tęskite kaip įprasta. Yra svarbu stengtis vartoti Posamyk reikiamu laiku, nes užmiršimo vartoti atvejais gali mažėti gydymo veiksmingumas.

Nustojus vartoti Posamyk
Jeigu gydymą Posamyk nutrauksite nepasibaigus rekomenduotam gydymo laikotarpiui, gali dar išlikti grybelinė infekcija ir Jūsų nagų būklė gali vėl pablogėti. 

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


4.	Galimas šalutinis poveikis

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

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· Odos paraudimas ir dirginimas vartojimo vietoje.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyjehttps://vvkt.lrv.lt nurodytas būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Posamyk

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Ant dėžutės etiketės ir buteliuko po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.
Šio vaisto laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama.
Buteliuką laikyti sandarų, siekiant išvengti turinio išdžiūvimo.
Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Šis vaistas yra degus. Laikyti atokiai nuo karščio ir atviros liepsnos.
Po pirmojo buteliuko atidarymo suvartoti per 6 mėnesius.
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

Posamyk sudėtis
Veiklioji medžiaga yra terbinafinas. Viename vaistinio nagų lako mililitre yra terbinafino hidrochlorido, kuris atitinka 78,22 mg terbinafino.
Pagalbinės medžiagos yra etanolis (96 %), hidroksipropilchitozanas ir išgrynintas vanduo.

Posamyk išvaizda ir kiekis pakuotėje
Posamyk yra skaidrus bespalvis vaistinis nagų lakas, įpiltas skaidraus stiklo buteliuką su aplikatoriumi.
Aplikatorius yra sujungtas su trumpa mentele, pritvirtinta prie buteliuko užsukamojo dangtelio. Buteliuko dangtelis atlieka laikiklio, bei buteliuko uždorio funkciją.
Pakuotės dydžiai yra 3,3 ml ir 6,6 ml.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas:
Sandoz d.d.
Verovškova 57
SI-1000 Ljubljana
Slovėnija

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

arba

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben
Vokietija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

	Valstybės narės pavadinimas
	Vaisto pavadinimas

	Austrija, Suomija, Švedija, Čekija, Danija, Norvegija
	Terbinafin Sandoz 

	Slovakija
	EXOTERIN 


	Bulgarija
	Exoterbyn

	Estija
	Exotafin

	Ispanija
	EXOTAFIN

	Italija
	Onicoter 

	Kroatija, Vengrija
	EXOTERBYN 

	[bookmark: _Hlk74582516]Lietuva 
	Posamyk 

	Nyderlandai
	Terbinafine Sandoz 

	Rumunija 
	Exoterfyn 

	Slovėnija
	Exoter 

	Vokietija
	Terbinafin - 1 A Pharma 



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-05-23.

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