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Lietosanas instrukcija: informacija pacientam

Onytec 80 mg/g arstnieciska nagu laka
ciclopiroxum
PieauguSajiem

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka aprakstits Saja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums nepiecieSama papildu informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, vai farmaceitu. Tas attiecas ar1 uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Ja péc 1 ménesa roku pirkstu nagiem un 2 ménesiem kaju pirkstu nagiem simptomi pasliktinas vai
neuzlabojas, Jums jakonsultgjas ar arstu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Onytec un kadam nolukam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms Onytec lictoSanas
3. Ka lietot Onytec

4. lespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Onytec

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Onytec un kadam noliikam tas lieto

Onytec satur aktivo vielu ciklopiroksu, kas pieder zalu grupai, ko sauc par pretsénisu lidzekliem. Tas iznicina
daudzas séniSu sugas, kas var izraisit nagu infekcijas.

Onytec lieto, lai pieauguSajiem arstetu vieglas vai vidgji smagas séniSu infekcijas, kas neskar nagu
pamatni/lunulu (pusméness formas gai$a dala pie naga saknes). Parasti arstéSanas ilgums roku pirkstu nagiem ir
apméram 6 ménesi Un 12 ménesi kaju pirkstu nagiem.

Ja péc 1 ménesa roku pirkstu nagiem un 2 ménesiem kaju pirkstu nagiem simptomi pasliktinas vai nav redzams
uzlabojums, Jums jakonsultgjas ar arstu.

2. Kas Jums jazina pirms Onytec lietoSanas

* Vaja lidz vidgji izteikta nagu séniSu infekcija skar 1idz 75% no naga virsmas, ietverot maksimums 5 nagus kopa
(ieskaitot kaju pirkstu nagus un/vai roku pirkstu nagus), neiesaistot nagu pamatni (lunulu).

Nelietojiet Onytec $§ados gadijumos:
* ja Jums ir alergija pret ciklopiroksu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu;
* bérniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam, jo pieredze $aja vecuma grupa ir nepietickama.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Onytec lieto§anas konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu
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« Ja ir skarti vairak ka 75% no naga virsmas vai vairaki nagi (> 5 nagi), vai naga pamatne (lunula)

* Ja Jus noverojat paaugstinatu jutibu pret zalém, ludzu, partrauciet arste$anu un konsultgjieties ar arstu.
* Ja Jums ir cukura diabéts, imtinas sist€émas traucgjumi, periféro asinsvadu slimibas, traumas, sapigi vai nopietni
bojati nagi, adas reakcijas, pieméram, psoriaze vai jebkura cita hroniska adas slimiba, tiiska, elpoSanas
traucgjumi (dzelteno nagu sindroms).

* Ja Jums ir cukura diabéts, lidzu esiet uzmanigi, apgriezot nagus.

* Izvairieties no zalu kontakta ar acim un glotadam (piemé&ram, mutes un deguna).

* Onytec ir paredzets tikai arigai lietoSanai.

* Nelietojiet nagu lakas vai citus nagu kosmétikas produktus uz apstradatajiem nagiem.

* Turiet pudeli aizkorketu, ja to neizmanto.

Bérni un pusaudzi

Onytec ir kontrindicéts b&rniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam (skatit 2. punktu “Nelietojiet Onytec
$ados gadijumos™).

Citas zales un Onytec

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu lietot.
Griitnieciba un baroSana ar kruti

Griitnieciba

Ja Jus esat grutniece vai barojat beérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varé&tu but griitnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Arste8anu ar Onytec var uzsakt tikai péc konsultesanas ar arstu.
BaroSana ar kriti

Nav zinams, vai ciklopirokss nokliist mates piena cilvékam. ArstéSanu ar Onytec vajadzetu uzsakt tikai tad, ja ta
ir steidzami nepiecieSama un p&c konsultéSanas ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Onytec neietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Onytec satur spirtu (etanolu)

So zalu katrs Skiduma grams satur 730 mg spirta (etanola). Tas var izraisit dedzinosu sajiitu uz bojatas adas.
Sis zales ir viegli uzliesmojosas. Sargat no karstuma un atklatas liesmas.

Onytec satur cetostearila spirtu.

Tas var izraisit lokalas adas reakcijas (pieméram, kontaktdermatitu).

3. Ka lietot Onytec

Vienmeér lietojiet §Ts zales tieSi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.
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Lietosanas veids: lictoSanai uz adas (tikai lietoSanai uz nagiem un adas tiesi ap tiem). Onytec ir paredz&ts
lietosanai tikai pieaugusajiem.

leteicama deva ir uzklat plana kartina vienreiz diena uz inficéta naga/ iem. Pirms tam nagiem jabut rapigi
nomazgatiem un sausiem.

Arstnieciska nagu laka jauzklaj uz visas naga virsmas, noklajot ar1 5 mm apkartéjas adas. Ja iesp&jams, Onytec
butu jauzklaj zem valgjas naga malas.

Jalauj Onytec nozit apméram 30 sekundes. Nagu/us nedrikst mazgat vismaz 6 stundas, tadg] zales ieteicams
uzklat vakara pirms gulétieSanas. P&c $1 laika var veikt ierastus higiénas pasakumus.

Onytec nav nepiecieSams nonemt ar $§kidinataju vai abrazivu (pieméram, nagu vili). Ir pietiekami, ja nagus
nomazga ar tideni. Ja nejausi nomazgajat Onytec, to var uzklat atkartoti. Ieteicams regulari nonemt inficta naga
val&jo malu, pieméram, to nogriezot.

Arstésana jaturpina, [idz probléma ir izzudusi, tas nozime, ka nags/i ir gaiss/i vai to izskats ir biitiski uzlabojies
un veseli/s nagi/s ir attaugusi/dzis no jauna. Parasti arstéSanas ilgums roku pirkstu nagiem ir apméram 6 ménesi,
kaju pirkstu arstesanas ilgums ir no 9 lidz 12 ménesiem.

Ja esat lietojis Onytec vairak neka noteikts

Ja notikusi pudeles satura vai ta dalas nejausa noriSana, nekavéjoties jadodas uz tuvako slimnicu vai
infektologijas centru. Panemiet lidzi So zalu iepakojumu.

Ja esat aizmirsis lietot Onytec

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.
Turpiniet arst€Sanu, ka ieteicis Jusu arsts vai ka paskaidrots §1s instrukcijas 3. punkta “ Ka lietot Onytec”
Gadijuma, ja Jas neizmantojat arstniecisko nagu laku vairakas dienas, tas efektivitate var samazinaties.

Ja partraucat lietot Onytec

Ja Jus partraucat arstéSanu ar Onytec, pirms nagi/s ir gaisi/s vai to izskats ir batiski uzlabojies un veseli nagi/s ir
attaugusi no jauna, tad sénites var nebit izzudusas.

Saja gadijuma Jiisu nagu stavoklis var pasliktinaties atkartoti.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. lespé&jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arf ne visiem tas izpauzas.
Loti retas blakusparadibas: var skart mazak ka 1 no 10000 cilveékiem:
* apsartums uzklasanas vieta, zvinosanas, dedzina$anas sajiita un nieze.
Nav zinami (p&c pieejamiem datiem bieZumu nevar noteikt):
e izsitumi, ekz€ma, alergisks dermatits, ne tikai uzklasanas vieta,
e (parejosas) nagu krasas parmainas (So reakciju var attiecinat ari uz onihomikozi).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz iesp&jamajam
blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam arT tiesi Zalu valsts
agenturai, Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jus
varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Onytec


http://www.zva.gov.lv/?id=613&sa=613&top=3
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Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudeles péc EXP. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat pudeli argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Neatdzes&t un nesasaldet.

Sis produkts ir uzliesmojoss. Sargat no karstuma un atklatas liesmas.

P&c pirmas tie$a iepakojuma atvérsanas: uzglabat pudeli cie$i noslégtu. PEc pirmas atveérsanas izlietot 6 ménesu
laika.

Temperatiira zem 15 © C arstnieciska nagu laka var parversties zeleja. Var notikt viegla flokulacija vai veidoties
vieglas nogulsnes, kas izzud sildot 1idz istabas temperatarai (25° C), berzot pudeli starp plaukstam (apméram
vienu miniti) I1dz Skidums ir atkal dzidrs. Tas neietekm@ produkta kvalitati vai iedarbibu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija
Ko Onytec satur

- Aktiva viela ir ciklopirokss. Viens grams arstnieciskas nagu lakas satur 80 mg ciklopiroksa.
- Pargjas sastavdalas ir: etilacetats, etilspirts (96%), cetostearilspirts, hidroksipropilhitozans un attirits dens.

Onytec aréjais izskats un iepakojums

Arstnieciska nagu laka.

Onytec ir dzidrs, bezkrasains vai viegli iedzeltens Skidums caurspidigas stikla pudel€s ar skriivgjamiem
vaciniem, Kas aprikoti ar otu.

lepakojuma lielumi ir 3,3 ml un 6,6 ml.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas ipasnieks un razZotajs
Registracijas apliecibas Tpasnieks

Polichem SA

50, Val Fleuri,

1526 Luxembourg

Luksemburga

Talr; +352-26864924

Fakss: +352-26864925

E-pasts: regulatory@polichem.com

Razotajs

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstralte 3

21465 Reinbek

Vacija



Alfasigma S.p.A.

Via Enrico Fermi, 1

65020 Alanno (PE)

Italija

Talr: +39-085 85 711

Fakss: +39-085 85 41 625

E-pasts: contractmanufacturing@alfawassermann.it

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

Talr: +39-0523 8335200
Fakss: +39- 0523 8335299
E-pasts: info@doppel.it
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Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka vietgjo

parstavniecibu:

SIA Livorno Pharma

Vilandes iela 17-1, LV-1010, Riga
Latvija

Tel.: +371 67211124

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Belgija: Myconail 80 mg/g vernis a ongles médicamenteux
Kipra: Kitonail 80 mg/g medicated nail lacquer

Vacija: Decme 80 mg/g wirkstoffhaltiger Nagellack
Danija: Onytec

Spanija: Kitonail 80 mg/g Barniz de ufias medicamentoso
Somija: Onytec 80 mg/g Ladkekynsilakka

Francija: Myconail 80 mg/g Vernis a ongles médicamenteux
Irija: Onytec 80 mg/g medicated nail lacquer

Lietuva: Onytec 80 mg/g vaistinis nagy lakas

Latvija: Onytec 80 mg/g arstnieciska nagu laka

Norvégija: Onytec

Zviedrija: Onytec 80 mg/g Medicinskt nagellack

Slovénija: Onytec 80 mg/g zdravilni lak za nohte

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita 17/11/2022



