Bipacksedeln: Information till patienten

Onytec 80 mg/g medicinskt nagellack
ciklopirox

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Viénd dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om dina symtom forsamras eller inte forbéttras efter 6 manaders
anvandning for fingernaglar och 12 manader for tanaglar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Onytec ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Onytec
Hur du anvénder Onytec

Eventuella biverkningar

Hur Onytec ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Onytec &r och vad det anvands for

Onytec innehaller den aktiva substansen ciklopirox som tillhér en grupp lakemedel som kallas
antimykotika. Det dodar ett flertal svampar som kan fororsaka nagelinfektioner.

Onytec kan, efter diagnos fran lakare, anvands av vuxna for att behandla milda till mattligt svara
svampinfektioner pa naglarna utan paverkan pa nagelns tillvaxtzon (den vita halvmanen i nageln, s.k.
nagelmatrix och lunula).

Du kan ocksa behéva paborja en ny behandling om infektionen aterkommer.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Onytec

- Milda till mattligt svara nagelsvampinfektioner som angriper upp till 75 % av nagelytan, pa upp
till 5 naglar (tanaglar och/eller fingernaglar), men utan paverkan pa nagelns tillvaxtzon.

Anvand inte Onytec

- om du &r allergisk mot ciklopirox eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- till barn och ungdomar under 18 ar pa grund av otillracklig erfarenhet fran denna aldersgrupp.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Onytec.

- Om angreppet omfattar mer &n 75 % av nagelytan, fler an 5 naglar eller nagelns tillvaxtzon.

- Om du blir éverkanslig mot produkten ska du avsluta behandlingen och radfraga lakare.

- Om du har en sjukdomshistoria med diabetes, rubbningar i immunfdrsvaret, sjukdomar i
blodkarl utanfor hjarta och hjarna, skada, smartsamma eller allvarligt skadade naglar,
hudadkomma som psoriasis eller annan kronisk hudakomma, 6dem, andningsrubbningar (gult
nagelsyndrom).



- Om du ar diabetiker ska du vara forsiktig vid nagelvard.

- Undvik kontakt med 6gon och slemhinnor (t. ex. mun och nésborrar).

- Onytec ar endast for utvartes bruk.

- Anvand inte nagellack eller andra kosmetiska nagelprodukter pa de behandlade naglarna.
- Hall flaskan forsluten nér den inte anvands.

Barn och ungdomar
Onytec ska inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ar (se avsnitt 2 Anvand inte Onytec).

Andra lakemedel och Onytec
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel, &ven receptfria lakemedel.

Graviditet och amning

Graviditet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Behandling med Onytec ska endast ske efter ordination av lékare.

Amning
Det &r okéant om ciklopirox gar 6ver till brostmjélk hos manniskor. Behandling med Onytec ska endast
ske om det &r absolut nddvandigt och efter ordination av lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner
Onytec har ingen paverkan pa férmagan att kéra bil eller anvanda maskiner.

Onytec innehaller alkohol (etanol)

Detta lakemedel innehaller 730 mg alkohol (etanol) i varje g I6sning. Det kan orsaka en brannande
kansla pa skadad hud.

Denna produkt &r brandfarlig. Far ej utséttas for varme eller 6ppen laga.

Onytec innehaller cetostearylalkohol

Detta kan fororsaka lokala hudreaktioner (t. ex. kontakteksem).

3. Hur du anvander Onytec

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Anvands pa huden (endast for anvandning pa naglar och narmast omgivande hud).

Onytec &r endast avsett for anvandning hos vuxna.

Den rekommenderade dosen &r att stryka pa ett tunt lager en gang dagligen pa infekterade naglar.
Naglarna ska tvattas noga och vara torra fore pastrykningen. Det medicinska nagellacket ska
appliceras éver hela nagelytan och 5 mm ut pa den omgivande huden. Om méjligt ska Onytec dven
appliceras under den fria nagelkanten.

Lat Onytec torka i ungefar 30 sekunder.

De behandlade naglarna ska inte tvattas pa minst 6 timmar och darfor rekommenderas pensling pa
kvillen fore sanggaendet. Efter den tiden kan normala hygienrutiner féljas.



Onytec medicinskt nagellack behover inte tas bort med nagot losnings- eller slipmedel (nagelfilning),
det racker att tvatta naglarna med vatten. | de fall oavsiktlig borttagning sker genom tvatt kan Onytec
appliceras igen. Regelbunden borttagning av I6sa delar av den infekterade nageln (t. ex. genom att
klippa naglarna) rekommenderas.

Behandlingen ska fortsatta tills besvaren har férsvunnit, det betyder tills nageln/naglarna ar klara (ej
missfargade) eller dess utseende har forbattrats mérkbart och friska naglar har vuxit ut. Vanligtvis &r
behandlingstiden omkring 6 manader for fingernaglar och omkring 9 till 12 manader for tanaglar. Du
maste tala med lakare om dina symtom forsamras eller inte forbattras efter 6 manaders anvandning for
fingernaglar och 12 manader for tanaglar.

Om du har anvant for stor mangd av Onytec

Om du anvant for stor méangd lakemedel eller om t.ex. du eller ett barn av misstag har svalt nagellack
kontakta omdelbart l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken
samt radgivning. Ta med dig Onytec forpackningen.

Om du har glémt att anvanda Onytec

Om du glommer att stryka pa produkten en gang ska du inte anvanda dubbel dos for att kompensera
for glomd dos. Fortsétt att behandla enligt l&kares rekommendation eller som beskrivs i avsnitt 3 (Hur
du anvander Onytec) i denna bipacksedel. Om du har glémt att anvénda det medicinska nagellacket i
flera dagar kan effekten férsamras.

Om du slutar att anvanda Onytec

Om du slutar behandling med Onytec innan nageln/naglarna ar klara eller deras utseende har
forbattrats markbart och friska naglar har borjat véxa ut igen, kan svampen fortfarande finnas kvar. | sa
fall kan dina naglarna bli sémre igen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Mycket sallsynta biverkningar: (kan forekomma hos 1 till 10 000 anvéndare):
- Rodnad, hudfjallning, sveda och klada pa applikationsstéllet.

Har rapportrats (férekommer hos ett oként antal anvandare):

- Utslag, eksem; allergisk dermatit (inflammation i huden), aven utanfér applikationsstallet

- (Overgaende) missfargning av nageln (dven nagelsvampinfektionen kan fororsaka denna
reaktion).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket
Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Onytec ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.


http://www.lakemedelsverket.se

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa flaskan. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvara flaskan i ytterforpackningen. Ljuskansligt.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Denna produkt ar brandfarlig. Far ej utsattas for varme eller 6ppen laga.

Efter forsta 6ppnande: Hall flaskan tatt forsluten for att undvika att innehallet avdunstar.

Anvindes inom 6 manader efter forsta Gppnandet.

Vid temperatur under 15 °C kan det medicinska nagellacket bli geléartat. Latt fallning eller uppkomst
av ett latt sediment kan ocksa forekomma. Detta aterstélles genom uppvarmning till rumstemperatur
(25 °C) genom att gnida flaskan mellan handerna tills 16sningen &r klar igen (ungeféar en minut). Detta
har ingen inverkan pa produktens kvalitet eller utférande.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen ar ciklopirox. Ett gram medicinskt nagellack innehaller 80 mg ciklopirox.
- Ovriga innehallsamnen ar etylacetat, etanol (96 %), cetostearylalkohol, hydroxypropylkitosan,
renat vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Medicinskt nagellack

Onytec ar en Klar, farglos till svagt gulaktig 16sning som tillhandahalls i klara glasflaskor med
skruvkork med en pensel.

Forpackningsstorlek &r 3,3 ml.

Innehavare av godk@nnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godk&nnande for forséljning

Polichem SA

50, Val Fleuri, 1526 Luxemburg

Luxemburg

Tillverkare

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstralte 3

21465 Reinbek
Tyskland

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

Doppel Farmaceutici S.r.1.
Via Martiri delle Foibe 1
29016 Cortemaggiore



Italien

Lokal Foretradare
Almirall ApS
Vandtarnsvej 77

DK-2860 Sghorg Danmark
+457025 7575
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