PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Onytec 80 mg/g medicinskt nagellack

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Ett gram medicinskt nagellack innehaller 80 mg ciklopirox.

Hjélpdmne med kénd effekt:
Ett gram medicinskt nagellack innehaller 10 mg cetostearylalkohol och 730 mg etanol.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Medicinskt nagellack. Klar, farglos till svagt gul 16sning.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Milda till mattligt svara svampinfektioner pa naglar férorsakade av dermatofyter, jast eller
maogelsvampar, som inte omfattar nagelmatrixen/lunula.

Onytec 80 mg/g medicinskt nagellack &r avsett for vuxna.
4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Pediatrisk population

Effekt och sdkerhet av Onytec hos barn och ungdomar under 18 ar har annu inte faststallts.
Inga data finns tillgangliga.

Administreringssatt

Kutan anvéndning
For topikal anvandning pa fingernaglar, tanaglar och narmast omgivande hud.

Om inte annat anges, ska Onytec nagellack appliceras i ett tunt lager en gang dagligen pa den angripna
nageln/naglarna efter noggrann tvattning och torkning. Nagellacket ska strykas ut 6ver hela
nagelplattan, 5 mm ut pa omgivande hud och om mdjligt d&ven under den fria nagelkanten. Onytec
nagellack torkar pa ungeféar 30 sekunder. Naglarna ska inte tvattas pa minst 6 timmar och darfor
rekommenderas pastrykning pa kvallen fore sanggaendet. Efter den tiden kan normala hygienrutiner
foljas.

Onytec behdver inte tas bort med nagot lésnings- eller slipmedel (dvs. nagelfilning), det ar tillrackligt
att tvatta naglarna. Vid oavsiktlig borttagning genom tvattning kan Onytec appliceras igen.



Det rekommenderas att regelbundet klippa bort den fria nagelkanten och eventuella nageldelar som
lossnat fran nagelbadden.

Behandlingen ska fortsatta tills fullstandig mykologisk och klinisk lakning har uppnatts och friska
naglar vuxit ut igen. Vanligtvis ar behandlingsperioden for fingernaglar ungefar 6 manader, medan den
for tanaglar ar ungefar 9 till 12 manader.

Kontroll av svampkultur bor goras 4 veckor efter avslutad behandling for att undvika att eventuella
rester av aktiv substans paverkar resultatet.

Eftersom detta &r en topikal behandling behdvs inte olika doseringar for sarskilda populationer.

Om tillstandet &r behandlingsresistent mot Onytec nagellack och/eller om det &r en omfattande
utbredning pa en eller flera finger- eller tanaglar ska oral tillaggsbehandling Gvervégas.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Barn och ungdomar under 18 ar pa grund av otillracklig erfarenhet i denna aldersgrupp.

4.4 Varningar och forsiktighet

Mild till mattlig onykomykos definieras som svampinfektion som angriper upp till 75 % av nagelytan,
omfattande upp till 5 naglar, utan att nagelmatrixen/lunula &r angripen.

Vid allvarlig onykomykos och vid predisponerande faktorer, som diabetes och immunrubbningar, bor
tillagg av systembehandling 6vervégas.

Sjukdomens varaktighet, infektionens omfattning (hur stor del av nagelmatrixen som &r angripen) och
naglarnas tjocklek (> 2 mm kan indikera att nagelmatrixen &r paverkad, och keratinrester) kan paverka
resultatet av behandlingen.

Vid dverkanslighet bor behandlingen avbrytas och 1amplig behandling séttas in.

Patienter med andra sjukdomar som diabetes, immunrubbningar, perifer kérlsjukdom, skada,
smartsamma eller allvarligt skadade naglar, hudakommor som psoriasis eller annan kronisk
hudakomma, 6dem eller andningsrubbningar (Gula naglar-syndromet) bér soka medicinsk radgivning
innan behandlingen pabdrjas.

Risken med borttagande av 16s, infekterad nagel av vardpersonal eller av patienten sjalv vid tvattning,
skall noga dvervagas for patienter med insulinberoende diabetes mellitus eller diabetisk neuropati i
anamnesen.

Undvik kontakt med dgon och slemhinnor.

Onytec medicinskt nagellack ar endast for utvértes bruk.

Nagellack och andra kosmetiska nagelprodukter bor inte anvands pa de behandlade naglarna.

Onytec innehaller cetostearylalkohol som kan fororsaka lokala hudreaktioner (t. ex. kontaktdermatit).

Flaskan bor vara forsluten nér den inte anvands.

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



Denna produkt ar brandfarlig. Far ej utséttas for varme eller 6ppen laga.
45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga lakemedelsinteraktionsstudier har utforts. Den systemiska biotillgangligheten av ciklopirox efter
applicering enligt rekommendation &r dock under 2 %, en mangd som anses forsumbar. Det forvéntas
darfor inga interaktioner pa systemisk niva.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga kliniska data pa gravida kvinnor som har exponerats for ciklopirox. Djurstudier visar
varken direkt eller indirekt skadlig effekt pa graviditet, embryonalutveckling, fosterutveckling eller
fodsel. Det finns emellertid inte tillrackligt med data pa eventuella langtidseffekter pa postnatal
utveckling (se avsnitt 5.3). Eftersom den systemiska exponeringen &r férsumbar kan behandling med
Onytec nagellack évervégas under graviditet, om behov finns.

Amning
Det &r okant om ciklopirox eller dess metaboliter utsondras i modersmjdlken hos méanniska, men vid

terapeutiskea doser av Onytec nagellack forvantas inga effekter hos nyfodda/spadbarn.

Fertilitet

Inga fertilitetsstudier har utforts pa manniska. Ett reducerat fertilitetsindex hos rattor observerades
efter oral administrering (se avsnitt 5.3). Dessa djurdata har férsumbar klinisk relevans, pa grund av
den laga systemiska exponeringen av ciklopirox vid behandling med Onytec.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Onytec har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

For biverkningsfrekvens anvénds foljande fraser:

Mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100 till <1/10 ), mindre vanliga (> 1/1000 till <1/100), sallsynta
(> 1/10 000 till <1/1000), mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan ej berdknas fran
tillgangliga data).

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet:

Mycket sallsynta: erytem, hudfjallning, sveda och klada pa applikationsstallet.

Ingen kand frekvens: utslag, eksem; allergisk dermatit, aven utanfor applikationsstallet.
(Overgaende) missfargning av nageln (dven onykomykosen kan fororsaka denna reaktion).
Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas

att rapportera varje misstankt biverkning via
Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

4.9 Overdosering

Onytec &r for utvartes bruk. Inget tillfalle med Gverdosering har rapporterats vid anvandning av denna
produkt. Vid oavsiktligt oralt intag kan Iamplig metod anvandas for magtémning.


http://www.lakemedelsverket.se

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga utvartes medel vid hudmykoser, ATC-kod: DO1AE14

Onytec nagellack &r en original, patenterad formulering av ciklopirox baserad pa
hydroxypropylkitosan for leverans av den verksamma substansen till naglarna.

Onytec nagellack har en topikal antimykotisk verkan. Den verksamma substansen ar ciklopirox
(derivat av pyridon). In vitro har ciklopirox visats ha bade fungicid och fungistatisk, i tillagg till
sporicid, aktivitet. Ciklopirox &r verksamt mot ett brett spektrum av dermatofyter, jast, mégel och
andra svampar. For det flesta dermatofyter (Trichophyton-, Microsporum-, Epidermophytonarter) och
jastsvampar (Candida albicans, andra Candidaarter) ligger minimal inhiberingskoncentration (MIC) i
omradet 0,9 till 3,9 pg/ml.

Tabell dver kdnsliga stammar (relevanta for sjukdomen)
Trichophyton rubrum
Trichophyton mentagrophytes
Dermatofyter | Trichophyton spp
Microsporum canis
Epidermophyton floccosum
Candida albicans

Candida parapsilosis
Scopulariopsis brevicaulis
Maogelsvampar | Aspergillus spp

Fusarium solani

Jastsvampar

Klinisk effekt och sékerhet

Onytec nagellack ar undersokt i en klinisk langtidsstudie hos 467 patienter med onykomykoser,
jamfort med placebo och en kommersiellt tillganglig formulering av ciklopirox 8 % nagellack. Alla
behandlingar utférdes dagligen pa de infekterade naglarna i 48 veckor. Patienterna foljdes darefter upp
i ytterligare 12 veckor. All effektvardering gjordes pa stortanageln, som var malet for behandlingen.

Tabell med resultat fran slutet av uppfoljningen (vecka 60)

Endpoint Onytec nagellack Placebo Referensprodukt i EU
“Fullstéandig lakning™” 12,7 % 1,3% 5,8 %
“Responder™# 28,7 % 14,7 % 17,3 %
“Forbattring”s 46,5 % 34,7 % 39,7 %
Sae;eult“on av sjuk 36,3 % 16,2 % 21,8 %

* konvertering till negativt bade vid KOH-mikroskopi och for svampkultur, och 100 % lakning av stortanageln
som var malet for behandlingen.

# konvertering till negativt bade vid KOH-mikroskopi och for svampkultur, och reducering av sjukt omréde pé
nageln till <10 % (inklusive noll) av hela nageln, efter blindad utvardering.

$ patienter med minst 20 % reducering av sjukt omrade pa nageln, efter blindad utvardering i slutet av
behandlingen i forhallande till baseline och konvertering till negativt vid KOH och kulturer.

¥ Reducering av sjukt omrade pa nageln till <10 % av hela nageln, efter blindad utvérdering.

Onytec nagellack visade béttre effekt jamfort med placebo och referensprodukten for ciklopirox. En
battre effekt pavisades pa den priméra endpointen "lakning” och pa den sekundara huvudpunkten
“responder”, med en 119 % hdogre hastighet an referensen for lakning (statistiskt signifikant, p<0,05)
och en 66 % hdgre hastighet for responder (statistiskt signifikant, p<0,05).



I den kliniska studien registrerades inga lékemedelsrelaterade systemiska biverkningar.

Tolerabiliteten vid applikationsstallet kontrollerades kontinuerligt under hela behandlingsperioden.
Registrerade tecken och symtom var 2,8 % respektive 7,8 % i Onytec-gruppen; 8,6 % tecken och 16%
symtom registrerades i referensgruppen och 7,2 % tecken och 12,4 % symtom registrerades i
placebogruppen. Det mest frekvent registrerade tecknet var erytem (2,8 % i Onytec-gruppen och 8,6 %
i referensgruppen). Det mest frekventa symtomet var sveda (2,8 % i Onytec-gruppen och 10,7 % i
referensgruppen).

| ytterligare en klinisk langtidsstudie medverkade 137 patienter med onykomykoser. Det var en
randomiserad, tvdarmad, 48-veckors-studie som jamférde Onytec nagellack, dagligen applicerad, med
ett nagellack pa marknaden, innehallande 5 % amorolfin i en akrylatbas, som applicerades tva ganger i
veckan.

Alla effektvariabler (studiens endpoint) utvéarderades pa stortanageln. Studien uppnadde det primara
syftet, dvs. att efter 12 veckors behandling var Onytec nagellack inte samre &n amorolfin 5 % pa att
konvertera kulturen till negativ: konvertering till negativ kultur var 78,3 % for Onytec nagellack
jamfort med 64,7 % for amorolfin 5 %, vilket innebéar en skillnad pa 13,6 % mellan behandlingarna
(95 % konfidensintervall (-1.4; 28,5)).

Vid vecka 48 var andelen patienter med fullstandig lakning, behandlingsframgang/responder och
mykologisk lakning konsekvent hégre i Onytecgruppen &n i referensgruppen.

Tabell med resultat fran slutet av behandlingen (vecka 48)

Endpoint Onytec nagellack | 5 % amorolfin | Skillnad (%) | 95 % konfidensintervall
nagellack for skillnaden

Fullstandig lakning* 35,0 % 11,7 % 23,3** 8,8;37,9

Behandlings- . . . .

framgang# 58,3 % 26,7 % 31,7 14,9; 48,4

Mykologisk o o . _

lakning$ 100 % 81,7 % 18,3 8,5; 28,1

* konvertering till negativt bade vid KOH-mikroskopi och for svampkultur, och 100 % frisk stortanagel, efter
blindad utvéardering.

# konvertering till negativt bade vid KOH-mikroskopi och for svampkultur, och reducering av sjukt omrade pa
nageln till <10 % av hela nageln, efter blindad utvardering.

$ konvertering till negativt bade vid KOH-mikroskopi och for svampkultur

**p <0,001

I denna kliniska studie registrerades det heller inga lakemedelsrelaterade, systemiska biverkningar.

Onytec nagellack tolererades val betraffande lokala och allménna biverkningar. Tecken pa
hudirritation runt den behandlade nageln sags endast hos 2,06 % i gruppen med Onytec nagellack.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Onytec nagellack har visat goda egenskaper for att penetrera genom keratin. Genom att uppna fungicid
koncentration pa infektionsstallet nar den aktiva substansen irreversibel bindning till svampens
cellvagg, vilket hammar upptaget av komponenter som behdvs for cellsyntesen och for
respirationskedjan.

En mycket liten mangd av ciklopirox absorberas systemiskt (<2 % av applicerad dos) och
blodnivéaerna i en langtidsstudie var 0,904 ng/ml (n=163) och 1,144 ng/ml (n=149) efter 6 respektive
12 manaders behandling. Detta visar att lakemedlet utévar sin effekt sarskilt pa lokal niva och att
risken for mojlig interferens med normala kroppsfunktioner ar minimal.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter



Prekliniska data pa en daglig oral dos upp till 10 mg ciklopirox/kg indikerar inga speciella risker for
manniskor baserat pa konventionella studier av toxicitet vid upprepad dosering, gentoxicitet och
karcinogenicitet. | reproduktionsstudier pa rattor och kaniner har ingen embryo- eller fetotoxicitet eller
teratogenicitet upptackts. Vid oral dosering pa 5 mg/kg hos ratta observerades ett reducerat
fertilitetsindex. Det fanns inga bevis for peri- eller postnatal toxicitet. Eventuella langtideffekter hos
avkomman har emellertid inte undersokts. Onytec nagellack uppvisade ingen irriterande effekt i
lokaltoleransstudier pa rattor och marsvin.

Kitosanderivatet i formuleringen ar tropomiosinfritt och visade ingen allergen potential hos patienter
med skaldjursallergi.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Etylacetat

Etanol (96 %)

Cetostearylalkohol

Hydroxypropylkitosan

Vatten, renat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet

3ar
Efter forsta 6ppnandet av flaskan: 6 manader

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvara flaskan i ytterforpackningen. Ljuskénsligt.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Efter forsta Gppnande: Hall flaskan tatt forsluten for att undvika att innehallet avdunstar.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter 6ppnande finns i avsnitt 6.3.

Den har produkten ar brandfarlig. Far ej utsattas for varme eller éppen laga.

Vid temperatur under 15 °C kan det medicinska nagellacket tjockna. Létt fallning eller uppkomst av ett
latt sediment kan ocksa forekomma. Detta aterstéalles genom uppvarmning till rumstemperatur (25 °C)
genom att gnida flaskan mellan handerna tills Idsningen &r klar igen (ungefér en minut). Detta har
ingen inverkan pa produktens kvalitet eller utférande.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Klara glasflaskor med skruvkork av polypropen med pensel.

Forpackningsstorlekar: 3,3 ml och 6,6 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion



Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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