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Cada g de solucion gontiene:

Ciclopirox 80 mg,
Excipientes:

EOLLETO DF INFORMACION;
AL PROFESIONAL

Etitacetato,Etil alcohol, Cetostearil alcohol,Hidroxipropii Chitosan, Agua Purificada.

FORMULA QUIMICA ESTRUCTURAL

Ciclopirox

ACCION TERAPEUTICA

|ANTIMICOTICO

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamia:

0 DF SALUD FUBLICA DE CHILE
T e B CONTROINACIONAL
SUBDEPTD PEGISTRO
UNIDAD PRODUCTRS FARMACELTICOS NUEVQS

19 0CT 2008

N° Ref JZE . Z

N® Registro bl ﬂ)

| Firma Profesional.

Cny -Tec es una éolucién Hidroalcoholica de Hydroxipropyl Chitosan que tiene las siguientes
propiedades: buena solubilidad en agua, alta plasticidad, afinidad a la queratina y alta compatibilidad

con el tefido humano.
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ONY-TEC® Solucién tdpica Laca para ufias

Ony-Tec es una laca! téplca para las unas de accion antimicotica. El ingrediente activo es Ciclopirox (
derivado de Pmdona) In vitro ciclopirox ha demostrado ambas actividades, fungicida y fungiestatico
asi como también qctwldad esporicida, Ciclopirox tiene actividad contra un amplic espectro de
dermatofitos, levaduras y otros hongos. Para la mayoria de los dermatofitos ( especie tricofitos,
especie microsporum, especie epidermofito) y levaduras ( candida albicans y otra especies de
candidas), la concenttacién minima inhibitoria es entre 0.9 a 3.9ug/mL.

Después de la aplicacion de Ony-Tec 8% en la superficie de la una, ésta forma una pelicula invisible,
permeable alaire y l|a humedad, se adhiere a la estructura de la queratina de 1a ufia, permitiendo una
facil y rapida liberacion del ingrediente activo.

ONY-TEC 8% ha sido investigado en un gran nimero de estudios clinicos y pacientes, todos los
tratamientos fueron apllcados diariamente por 48 semanas, los datos de eficacia y los mejores efectos
fueron evidenciados cuando los pacientes mostraban una completa cura lo que significa pacientes con
micologia negativa y 100% ufa clara y secundariamente se consideré a aquellos que responden al
tratamiento a pacientes con micologia negativa y » 90% ufa clara. Los resultados a las 48 y 52
semanas fueron consistentemente altos, tanto para cura completa como aquellos que responden, 12
semanas después de terminado el tratamiento los porcentajes para ambos grupos aumentaron
significativamente comparado al grupo de referencia, llegando a 119% mas alto para cura completa

( con significancia estadistica , p < 0.05) y 66% mas alta para los que responden ( p <0.05).

Farmacocinética:

Ony-Tec ha demostrado una buena propiedad de penetracion a través de la queratina. Después de la
aplicacion, el principio activo es inmadiatamente liberado y penetra fa ufia alcanzando concentraciones

fungicidas| activas en el sitio de la infeccion.Ld s sustancia activa se une jreversiblemente a la pared . -
flngica celutar y esto causa la inhibicién de la absorcion de los componentes necesarios para la

sintesis celular y la cadena respiratoria. La absorcion sistémica de Ciclopirox es insignificante, y ejerce
su aclividad particutarmente a nivel local.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Aplicar Ony-Tec en una fina capa una vez al dia en la/s ufia afectada previamente limpia y seca, debe
ser aplicado en la uﬁq completa , incluyendo unos 5 mm de piel y en lo posible bajo el borde libre de la
ufia. Ony-Tec necesita 30 segundos para secar, la ufa tratada no debe ser lavada por al menos &
horas, por elio es recbmendable que se haga la aplicacién en la noche antes de acostarse, después
basta con |a higiene normal diaria.

El tratamiento debe durar hasta la cura completa, la cual se alcanza normalmente después de &
meses, y para las ufias de los pies puede tomar 9 a 12 meses.

Si hay resistencia al tratamiento o la infeccion es muy extensa que incluya las uias de las manos y
pies, se recomienda qjue se considere adicionalmente una terapia oral.
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CONTRAINDICACIO
Hipersensibilidad a ci

Personas menores de
ADVERTENCIAS
En caso de sensibiliz
PRECAUCIONES

Ony-Tec contiene ald
irritativa de contacto.

Efectos sobre la cap

NES
Clopirox, © & alguno de sus excipientes.

> 18 afios , debido a que no hay suficiente experiencia en este grupo etareo.

acion discontinuar el tratamiento.

ohol cetoestearilico, el cual puede causar irritacion local de la piel o dermatitis

yacidad de conducir y operar maquinaria:

Ony-Tec no influye en la capacidad para conducir y operar maquinarias.

Embarazo:
No hay datos clinic
urgentemente necesa

Lactancia:
Se desconoce si ciclg
si es urgentemente n

INTERACCIONES Mi
No han sido reportad
interaccion.

EFECTOS SECUNDA
No se han reportado

Muy escasamente a
sensacion de quemad

s para Ciclopirox. Se recomienda el tratamiento en este grupo sélo si es
rio,y el médico debe evaluar cuidadosamente el riesgo- beneficio.

ypirox pasa a la leche materna. Se recomienda el tratamiento en este grupo sélo
scesario, y ol médico debe evaluar cuidadosamente el riesgo- beneficio.

EDICAMENTOSAS
as interacciones entre ciclopirox y otros medicamentos, y ninguna ofra forma de

ARIOS

efectos adversos sistémicos.

nivel local en el sitio de la aplicacién, eritema, y cierto grado de picazon o
ura.
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ONY-TEC® Solucién topica Laca para ufias

SOBREDOSIFICACION

No se ha reportado spbredosificacién con el uso de este producto.

PRESENTACIONES

(Las autorizadas en gl registro)
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