SASKANOTS ZVA 13-12-2022

ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS

Onytec 80 mg/g arstnieciska nagu laka
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens grams arstnieciskas nagu lakas satur 80 mg ciklopiroksa (Ciclopiroxum).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu: 1 g arstnieciskas nagu lakas skiduma satur 10 mg
cetostearilspirta un 730 mg etanola.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Arstnieciska nagu laka. Dzidrs, bezkrasains vai viegli iedzeltens skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Vieglas vai vidgji smagas nagu sénisu infekcijas, ko izraisa dermatofiti, raugi un pelgjuma
sénites, ja nav iesaistita naga matrice /lunula.

Onytec 80 mg / g arstnieciska nagu laka ir indic€ta pieaugusajiem.
4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Pediatriskd populacija

Onytec drosums un efektivitate bérniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam lidz §im nav
pieradita. Dati nav pieejami.

Lieto$anas veids

LietoSanai uz adas.

Lokalai lietoSanai uz roku un kaju pirkstu nagiem un adas tiesi ap tiem (perionthija, hiponthija).
Ja nav noradits citadi, Onytec nagu laka vienreiz diena plana slani jauzklaj uz skarta naga (-iem),
pirms tam tos riipigi nomazgajot un nosusinot. Arstnieciska nagu laka jauzklaj uz visas naga
platnes, noklajot art 5 mm apkartgjas adas un, ja iesp&jams, adu zem valgjas naga malas. Onytec
nagu lakai jalauj nozat apméram 30 sekundes. Apstradatos nagus nedrikst mazgat vismaz 6
stundas, tade] zales ieteicams uzklat vakara pirms gulétiesanas. P&c §T laika var veikt ierastos
higi€nas pasakumus.
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Onytec nav nepieciesams nonemt ar $kidinataju vai abrazivu (pieméram, nagu vili). Ir pietiekami,
ja nagus nomazga ar tideni. Ja Onytec tiek nejausi nomazgats, to var uzklat atkartoti.

leteicams regulari apgriezt naga valgjo malu un jebkuru naga oniholitisko materialu. ArstéSana
jaturpina, 1idz nags ir pilniba mikologiski tirs, kliniski izarstéts un ataudzis vesels. Parasti
arstéSanas ilgums roku pirkstu nagiem ir apméram 6 ménesi, kamér kaju pirkstu apméram 9 lidz
12 ménesi.

Lai izvairTtos no aktivas vielas atlieku iesp&jamas iedarbibas uz senisu kultiiras vertésanas
rezultatiem, tas kontrolei janotiek cetras ned€las péc arstéSanas pabeigsanas.

Ipasas populacijas lokalai arstéSanai nav lietojamas atskirigas devas.

Ja infekcija nav izarst&jama ar Onytec nagu laku un (vai) slimiba ir skarusi vienu vai vairakus
roku un kaju pirkstu nagus, jalemj par papildterapiju ar ickskigi lictojamam zaleém.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un/vai jebkuru no 6.1. apaks$punkta uzskaititajam
paligvielam.

Beérni un pusaudzi Iidz 18 gadu vecumam, jo pieredze $aja vecuma grupa ir nepietiekama.
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Vieglu vai vidg€ji smagu onihomikozi defin€ ka séniSu infekciju, Kas skar 1idz 75% no naga
virsmas, iesaistot Iidz pat 5 nagus, neskarot naga matrici / lunulu.

Nopietnas onihomikozes un predispongjoso faktoru, pieméram, diab&ta un imiinsistémas
traucgjumu gadijuma jaapsver sisteémiskas terapijas pievienosana.

Slimibas ilgums, infekcijas smaguma pakape (skarta naga platne) un nagu biezums (> 2 mm var
noradit uz matricas iesaistiSanos un keratina bojajumu) var ietekmét terapijas rezultatus.

Sensibilizacijas gadijuma arstéSana japartrauc un jauzsak atbilstosa terapija.

Pacientiem ar cukura diabgtu, imtinas sistémas trauc&jumiem, perifero asinsvadu slimibam,
traumam, sapigiem vai nopietni bojatiem nagiem, adas slimibam, piem&ram, psoriazi vai jebkuru
citu hronisku adas slimibu, tiisku, elpoSanas traucgjumiem (dzelteno nagu sindromu) pirms
arstéSanas uzsak$anas jalidz medicinas specialista padoms.

Tiem, kam anamn&zg ir insulinatkarigs cukura diab&ts vai diabétiska neiropatija, ripigi jaapsver
risks, kas var rasties, veselibas apriipes specialistam vai pasam pacientam tirisanas laika nonemot
atdaltjusos infic&to nagu.

Nepielaut nokl@isanu ac1s un uz glotadam.

Arstnieciska nagu laka ir paredzéta tikai arigai lieto$anai.

Neizmantojiet nagu laku vai citus nagu kosmetikas produktus uz apstradatajam nagiem.
Onytec satur cetostearila spirtu, kas var izraisit lokalas adas reakcijas, (pieméram, kontakta
dermatitu).

Pudele jatur ciesi noslégta, ja to nelieto.
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So zalu Katrs §kiduma grams satur 730 mg spirta (etanola). Tas var izraisit dedzino$u sajiitu uz
bojatas adas.
Sts zales ir viegli uzliesmojosas. Sargat no karstuma un atklatas liesmas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas p&tijumi nav veikti. Tacu péc lictosanas, ka ieteikts, sistémiska biopieejamiba
ciklopiroksam ir mazaka par 2%. Sads daudzums tiek uzskatits par niecigu, tadel nav paredzama
nekada sist€miska mijiedarbiba.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baro$ana ar kriti

Griitnieciba

Dati par ciklopiroksa lietoSanu griitniecibas laika ir ierobeZoti vai nav pieejami.

P&tijumi ar dztvniekiem neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi uz gritniecibu, embrionalo
attistibu, augla attistibu un / vai dzemdibam. Tomé&r nav pietiekamu datu par iespg&jamo ilgtermina
ietekmi uz postnatalo attistibu (skatit 5.3. apak$punktu). Ta ka ciklopiroksa sistémiska iedarbiba

ir nieciga, nepiecieSsamibas gadijuma var apsveért Onytec nagu lakas lietoSanu griitniecibas laika.

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai ciklopirokss un ta metaboliti izdalas mates piena, bet, lietojot Onytec nagu laku
terapeitiskas devas, nav sagaidama nekada iedarbiba uz jaundzimuso / zidaini.

Fertilitate

Fertilitates p&tijumi ar cilvékiem nav notikusi. P&c iekskigas ievadiSanas zurkam ir noveérots
mazaks auglibas indekss (Skatit 5.3. apakspunktu). Nemot véra mazu sistémisko ciklopiroksa
iedarbibu p&c arstnieciskas Onytec lictosanas, Siem datiem par dzivniekiem nav butiskas kltiskas
nozimes.

4.7. letekme uz speju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

Onytec neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Nevelamas blakusparadibas sakartotas pec to biezuma: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 Iidz
<1/10), retak (>1/1000 lidz <1/100), reti (>1/10 000 lidz <1/1000) un loti reti (<1/10 000), nav

zinami (nevar noteikt pec pieejamiem datiem).

Vispareji traucejumi un reakcijas ievadiSanas vieta:

Loti reti: apsartums, zvinosanas, dedzinasanas sajiita Un nieze uzklaSanas vieta.
Nav zinami: izsitumi, ekz€ma, alergisks dermatits, ne tikai uzklasanas vieta,
(parejosas) nagu krasas parmainas (So reakciju var attiecinat ari uz onihomikozi).

ZinosSana par blakusparadibam
Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot
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par jebkadam iespgjamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15,
Riga, LV-1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

49. PardozeSana

Onytec ir paredz&ts lietosanai uz adas. Nav zinots par pardozesanas gadijumiem $T produkta
lictoSanas laika. Gadijuma, ja tas tiek nejausi iedzerts, var izmantot piemé&rotu kunga
iztukSoSanas metodi.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretsénisu lidzekli lokalai dermatologiskai lictoSanai
ATK kods: DOIAE14

Onytec nagu laka ir originals, patentéts ciklopiroksu satuross preparats, kura aktivas vielas
nokl@isanu nagos nodro$ina hidroksipropila hitozans.

Onytec nagu lakai piemit lokala pretséniSu darbiba. Aktiva viela ir ciklopirokss (piridona
atvasinajums). In vitro ciklopiroksam ir pieradita gan fungicida un fungistatiska, gan sporicida
aktivitate. Ciklopiroksam piemit aktivitate pret plasu dermatofitu spektru, rauga, pel¢jumu un
citam sénitém. Vairumam dermatofitu ( Trichophyton sugas, Microsporum sugas,
Epidermophyton sugas) un raugu (Candida albicans, citas Candida sugas) MIK ir no 0,9 lidz 3,9
ug / mi.

Jutibas tabula (slimibu izraisitaji jeb mikroorganismu celmi)

Dermatofiti Trichophyton rubrum
Trichophyton mentagrophytes
Trichophyton spp
Microsporum canis
Epidermophyton floccosum

Raugi Candida albicans
Candida parapsilosis

Pel&jumi Scopulariopsis brevicaulis
Aspergillus spp
Fusarium solani

Kliniska efektivitate un droSums

Onytec nagu laka ir pétita ilgstosa kliniska p&tijuma 467 pacientiem ar onihomikozi, salidzinot ar
placebo un tirdznieciba pieejamam 8% ciklopiroksu saturosam nagu lakam. Jebkuras zales uz
infic&tajiem nagiem tika uzklatas katru dienu 48 ned€las p&c kartas, un pec tam pacienti vel

12 nedglas tika novéroti. Efektivitates vertésanai tika izmantoti kaju 1kski.


http://www.zva.gov.lv/?id=613&sa=613&top=3
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Parametrs Onytec nagu laka Placebo EK atsauces
produkts

Pilniga 12,7% 1,3% 5,8%
1zarstéSanas*

Atbildes reakcija * 28,7% 14,7% 17,3%
Uzlabosanas® 46,5% 34,7% 39,7%
Slima naga 36,3% 16,2% 21,8%
samazinasanas *

* Pareja uz negativu KOH mikroskopiju un sénisu kulttiram, un 100% vesels kajas 1kskis.

# Pareja uz negativu KOH mikroskopiju un séniSu kultiiram, infic€tas naga platibas
samazinasanas l1dz < 10% (ieskaitot nulli) no visiem novertétajiem, ko noteica kodets vertetajs.
§ Pacienti ar vismaz 20% saslimu$a naga zonas samazinajumu, ko noteica kodéts vertetajs
arst€Sanas beigas, salidzinot ar sakotngjo, un pareja uz negativu KOH un kulttru.

¥ Saslimusas nagu zonas samazinajums Iidz < 10% no kop&ja, ko noteica kod&ts vertetajs.

Onytec nagu laka uzradija labaku efektivitati, salidzinot ar placebo un atsauces ciklopiroksu. Par
labaku efektu liecinaja primarais parametrs "izarsté$anas" un par vadoso sekundaro parametru
"atbildes reakcijas" Iimenis. IzarstéSanas limenis bija par 119% augstaks (statistiski ticams, p
<0,05) un par 66% augstaks atbildes reakcijas limenis (statistiski ticams, p <0,05) salidzinajuma
ar atsauces produktu.

Kliniska pétijuma laika netika noveérotas nekadas sist€miskas blakusparadibas.

Visu terapijas laiku tika nepartraukti uzraudzita panesamiba aplikacijas vieta. Blakusparadibas un
simptomi, ko novéroja, attiecigi bija 2,8% un 7,8% Onytec grupa, 8,6% blakusparadibu un 16%
simptomu tika registréti atsauces produkta grupa un 7,2% blakusparadibu un 12,4% simptomu
tika registréti placebo grupa. Visbiezak noveérota blakusparadiba bija eritéma (2,8 % Onytec
grupa un 8,6% atsauces grupa). Visbiezakais simptoms bija dedzinasanas sajtta (2,8 % Onytec
grupa un 10,7% atsauces grupa).

Tika veikts otrs randomizgts ilgtermina kltniskais petijums, kura tika iesaistiti 137 pacienti ar
onihomikozi. Tas bija randomizéts, divu grupu, 48 nedélas ilgs pétijums, kura salidzinaja Onytec
nagu laku, kas tika lietota katru dienu, ar 5% amorolfinu saturo$u komercialo nagu laku uz
akrilata bazes, kas tika lietota divreiz nedgla.

Visu iedarbibas mainigo (p&tjjuma parametru) vertesanai tika izmantoti kaju 1kski.

Pettjuma tika sasniegts ta primarais mérkis, t.i., p&€c 12 nedelu ilgas arsteéSanas Onytec nagu laka
nebija sliktaka ka 5% amorolfins attieciba uz kultiiras pareju uz negativu: Onytec nagu lakai bija
78,3% pareja uz negativu kultiru, savukart 5% amorolfinu saturo$ajai nagu lakai pareja uz
negativu kultiiru bija 64,7%, tadgjadi atskiriba starp arstéSanas veidiem sastadija 13,6% (95%
ticamibas intervals [-1,4; 28,5]).
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P&c 48 nedélam Onytec nagu lakas lietotaju grupa pilniba izarstéto pacientu procentuala dala, ka
ari arst€Sanas panakumus/atbildreakciju un mikologisko tiribu raksturojosie parametri vienmér
bija lielaki neka kontroles grupa.

Tabula: rezultati arsteSanas nosleguma (48. nedgla)

Parametri Onytec nagu laka| 5% amorolfinu |Atskiriba (%) Atskiribas 95 %
Saturo$a nagu ticamibas intervals
laka

Pilniga . . . .
izarstésanas * 35,0% 11,7% 23,3 8,8;37,9
Arstesanas . . . _
panakumi# 58,3% 26,7% 31,7 14,9; 48,4
Mikologiska . . . .
izarstésanas$ 100% 81,7% 18,3 8,5; 28,1

* Pareja uz negativu KOH mikroskopiju un sénisu kulttram, un 100% vesels kajas 1kskis, ko
noverte kod&ts vertetajs.

# Pareja uz negativu KOH mikroskopiju un seénisu kultiiram, infic€tas naga platibas samazinasanas
I1dz < 10% no visiem novertétajiem, ko noteica kod&ts vertetajs.

$ Pareja uz negativu KOH mikroskopiju un sénisu kultiram.

**p <0.001

Arl Saja kliniskaja pétijuma netika konstatetas sistémiskas nevélamas blakusparadibas, kas
saistitas ar zalu lietoSanu.

Onytec nagu laka bija labi panesama, jo neizraisija ne lokalas, ne sistémiskas nevélamas
blakusparadibas. Kairindjuma pazimes uz adas ap apstradatajiem nagiem tika konstatétas tikai
2,06 % Onytec nagu laku lietojusajiem pacientiem.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Onytec nagu laka ir uzradijusi labas iespiesanas sp&jas keratina. Panakot fungicidu koncentraciju
infekcijas vieta, akttva viela neatgriezeniski saistas ar séniSu Stinu apvalku un tas rada $iinas
sint€zei un elposanas k&dei nepiecieSsamo komponentu uznemsanas inhibiciju.

Loti neliels ciklopiroksa daudzums uzsiicas sist€miski (<2 % no lietotas devas un limenis asinis
ilgtermina pétijuma attiecigi bija 0,904 ng / ml (n=163) un 1,144 ng / ml (n = 149) p&c 6 un 12
arstéSanas ménesiem. Tas liecina, ka zalu iedarbiba parsvara ir lokala un to iespéjama ietekme uz
normalam organisma funkcijam ir nieciga.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Preklmiskie dati par peroralajam ciklopiroksa devam Iidz 10 mg / kg, kas iegiiti konvencionalos
pétijumos par atkartotu devu toksicitati, genotoksicitati un iespgjamu kancerogenitati, neliecina
par 1pasu risku cilvekam. Reproduktivo sp&ju pétijumos ar zurkam un trusiem nav novérota
embrio-/fetotoksicitate vai teratogenitate. PEc peroralas devas 5 mg / kg zurkam novéroja
samazinatu auglibas indeksu. Nav datu par perinatalo vai postnatalo toksicitati, tomeér iesp&jama
ilgtermina ietekme uz p&cnacgjiem nav pétita. Lokalas panesibas p&tijumos Onytec nagu laka
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truSiem un jurasclicindm neizraisija nekadu kairinajumu.

Zalu sastava esosais hitozana atvasinajums nesatur tropomiozinu, un tas neuzradija alergisku
potencialu pacientiem ar alergiju pret gliemeném.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Etilacetats

Etilspirts (96%)

Cetostearilspirts

Hidroksipropilhitozans

Attirits iidens

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi

P&c pudeles pirmas atvérSanas: 6 meénesi.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat pudeli ar&ja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas. Neatdzes€t un nesasaldét.
P&c pirmas atvérsanas reizes uzglabat pudeli ciesi noslégtu, lai izvairitos no satura

iztvaiko$anas.

Uzglabasanas nosacijumus p&c pirmas zalu atvérSanas skatit 6.3. apakSpunkta.
Sis produkts ir viegli uzliesmojoss. Sargat no karstuma un atklatas liesmas.

Temperatiira zem 15 ° C arstnieciska nagu laka var parversties Zeleja. Var notikt gaismas
flokulacija vai veidoties vieglas nogulsnes, kas izztd, sildot Iidz istabas temperatiirai (25 °C),
berzot pudeli starp plaukstam (apméram vienu mintiti), 1idz skidums ir atkal dzidrs. Tas
neietekmé produkta kvalitati vai iedarbibu.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Caurspidigas stikla pudeles ar skrtivéjamu polipropiléna vacinu, kas ir aprikots ar otu.
lepakojuma lielumi: 3,3 ml un 6,6 ml.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. Ipas$i noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Polichem SA

50, Val Fleuri, 1526

Luksemburga

Talr: +352-26864924

Fakss: +352-26864925

E-pasts: regulatory@polichem.com

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

12-0140

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 24.05.2012

P&dgjas parregistracijas datums: 14.03.2017

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

2022. gada 17. novembris



