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Onytec 
CICLOP IROX 80 MG/G 

Vernis à ongles médicamenteux 

• 

Veuillez lire attentivement cette notice avant d'utiliser ce 
médicament. Elle contient des informations importantes pour 
votre traitement. Ce médicament peut être obtenu sans ordon­
nance. Vous devez cependant être prudent en utilisant le vernis 
à ongles Onytec 80 mg/g pour obtenir des résultats optimaux. 

• Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoir de la relire, 

• Si vous avez besoin de plus d'informations et de conseils, adressez-vous à 
votre médecin ou à votre pharmacien, 

• Si les symptômes s'aggravent ou persistent ou-delà de 6 mois pour les 
ongles des doigts ou 12 mois pour les orteils, consultez votre médecin, 

• Si vous remorquez des effets ind~sira9 'es non mentionnés dons cette 
notice, ou si vous ressentez un des effets mentionnés comme étant grave, 
veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien, 
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DANS CETTE NOTICE : 

1. Qu'est-ce que Onytec 80 mg/g, vernis q ongles médicamenteux et dons qu 
cos est-il utilisé' 
Z. Quelles sont les informations à connaître avant d'utiliser Onytec 80 mg/ 

, vernis à ongles médicamenteux' 
3. Comment utiliser Onytec 80 mg/g, vernis à ongles médicamenteux' 
4. Quels sont les effets indésirables éventuels' 
S. Comment conserver Onytec 80 mg/g, vernis à ongles médicamenteux' 
6. Informations supplémentaires. 

j 0 QU'EST-CE QUE ONYTEC 80 MG/G, VERNIS À ONGLES MÉOICA 
, MENTEUX ET DANS QUEL CAS EST-IL UTILISÉ? 

Classe pharmadothérapeutique : Autres antifongiques à usagt 
topique. 
Le vernis à ongles médicamenteux Onytec 80 mg/g est un aotifongique t 

activité importan te (agent antimYCOSique à large spectre), utilisé localemen 

1 
sur les ongles des doigts ou des orteils et sur la peau Juste adjacente, 
Il est indiqué pour le traitement des myèoses des ongles (onycllomycoses 
légères à mOdérée,s dues à des champignons hlamenteux et/ou à d'outre' 
champignons pouvant être guéries par le clclopirox . • 
La substance active, le ciclopirax, s'oppose à 10 craissance des champignons et 
les détruit. Il en résulte une amélioration de l'aspect de vos ongles, 

OQUELLES SONT LES INFORMATIONS À CONNAÎTRE AVANT 
D'UTILISER ONYTEC 80 MG/G, VERNIS À ONGLES MÉDICAMENTEUX? 

N'utilisez jamais Onytec 80 mg/g, vernis à ongles médita enteux: 
; • SI vous êtes allergique (hypersensible) ou ciclopirax ou à l'un des outres 

composants contenus dons Onytec 80 mg/g, vernis à ong les mé~icamenteux, 
• chez les enfants âgés de moins de 18 ons, en raison du manqde de données 
dons celte classe d'âge. 



Faites attention avec Onytec 80 mg/g, vernis à ongles médicamen­
teux: 
En cos de sensibilisation, veu illez mrèter le traitement et consulter un médecin. 
Comme pour tout traitement top ique des onychomycoses, dons le cos de 
l'implica tion de plusieurs ongles (plus de 5), dons le cas où plus des deux tiers 
de la ploque unguéale est atteinte et dons les cos de facteu rs prédispasants, 
comme le diabète et les désordres Imm unitaires, consultez votre médecin qui 
pourrait éventu ell ement ajouter un tra itement ora l en plus de votre vernis 
médicamenteux. 
Si vous êtes diabétique, faites attention lorsque vous vous coupez les ong les. 
Eviter tout contact avec les yeux et les muqueuses.-
Dnvtec 80img/g, vernis à ong les médicamenteux ne doit être utilisé qu'en 
application locale. ' 
Ne pas appliquer de vern iS à ongles ordinaire ou d'autres produits cosmé­
tiques pour les ongles sur les ongles traités. 

Utilisation d'autres médicaments 
Si vous prenez ou avez pris récemment un outre méd icament y compris un 
médicament obtenu sons ordonnance, parlez-en à votre médecin ou à votre 
pharmacien. 

Grossesse 

Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avan t de prendre 
tout médicament 
Le traitement par Dnvtec 80 mg/g, vernis à ongles médicamenteux ne doit 
être instauré qu'en cas de néceSSité absolue, après que votre medecin en aura 
sOigneusement évalué les bénéfices et les nsques éventuels. 
Allaitement 

Il n'existe pas de données concernant le passage du ciclap lrax dons le la it 
maternel chez la femme. Le tra itement par Dnvtec 80 mg/g, vern is à ongles 
médicamenteux ne dO it être instauré qu'en cas de nécessité absolue, après 

que votre médecin en aura soigneusement évolué les bénéfices et les nsques 
éventuels. 

Informations importantes concernant certains 'co mposants de 
Onytec 80 mg/g, vernis à ongles médicamenteux : 
Dnvtec 80 mg/g, vernis à ong les médicamenteux contient de l'alcool cétos­
téary li que. Celui-ci peut provoquer des réactions cutanées loca les, pa r 
exemple à type de rougeu r et/ou brûlure (dermjte de contact irri tative). o COMMENT UTILISER ONYTEC 80 MG/G, VERNIS À ONGLES MÉDI­
CAMENTEUX? 

Posologie 
' Vous devez toujours utiliser Dnytee 80 mg/g, vernis à ongles médicamenteux 
exactement comme Il est Indiqué dons cette notice. En cos de doute, consul­
tez votre médecin ou votre pharmacien. 

Mode d'administration 
Sauf prescription différente du médecin, Dnvtee 80 mg/g, vernis à ongles 
méd icamenteux doit être appliqué en couche fine, une fOIs par jour, sur le ou 
les ongles infectés. Pour cela, les on~les doivent être propres et secs. L,e vernis 
à ong les méd icamenteux doit être appliqué su r la totalité de la surface de 
l'ongle et sur les 5 mm de peau adjacente. Dans la mesure du possib le, Dnylee 
80 mg/g, vernis à ongles médicamenteux doit être appliqué sous le bord libre 
de l' ongle. 
Laisser sécher Dnylee 80 rng/g, vernis à ongles méd icamenteux pendant une 
trentaine de secondes. 

Fréquence d'administration 
Le ou les ongles ne doivent pas être nettoyés pendant ou moins 5 heures et il 
est donc recommandé de procéder à l' app lication le soir avant le couche r. 
Après ce délai, il es t possible de procéder aux soins d'hygiène habituels. 
Il n'est pas nécessaire d'élim iner Dnvlee 80 mg/g, vernis à ongles médica­
menteux ou moyen d'un so lvant ou (j'un abras if (par exemp le une lime à 



ongles); il suffit de nettoyer les ongles avec de l'eau. En cas d'élimination 
involontaire par lavage, Onytec 80 mg/g, vernis à ongles médicamenteux peut 
être appliqué à nouveau. L'élimina tion régulière des parties no~ adhérentes de 
l'ongle infecté, au moyen d'un coupe-ongle par exemple, est recommandée. 

Durée du traitement 
Le traitement doit être poursuivi jusqu'à la disparition du problème, donc 
jusqu'à ce que le ou les ongles soient débarrassés ou pratiquement débarros­
sés de toute lésion et/ou que des ongles sa ins aient repoussé, La guérison 
complète des ongles des doig ts est normalement obtenue en six mois environ, 
celle des ongles des orteils en 9 à 12 mois. 
En cos d'atteinte étendue de l'ongle d'un seul doigt ou orteil ou de plusieurs 
ongles, un traitement oral complémentaire peut être envisagé. Veui llez 
demander conseil à votre médecin si c'est le cos. 
Si l'eHet de Onytec 80 mg/g, vernis à ongles médicamenteux vous paraît 
excessif ou insuffisant, parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien. 

Si vous avez utilisé plus de Dnytec 80 mg/g, vernis à ongles médica­
menteux que vous nI ou riez dû : 
Aucun cas de surdosage n'a été rapport~ à ce jour. 

Si vous oubliez d'utiliser Dnytec 80 mg/g, vernis à ongles médica­
menteux: 
N'utilisez pas une dose double pour compenser ce ll e que vous avez oublié 
d'appliquer. Poursuivez le traitement de la façon prescrite par votre médecin 
ou conformément au point 3 de cette notice (Comment utiliser Onytec 80 
mg/g, vernis à ongles médicamenteux 7). Si vous avez omis d'appliquer le vernis 
à ongles médicamenteux pendant plusieurs jours, son efficacité peut en être 
diminuée. 

Si vous arrêtez d'utiliser Onytec 80 mg/g, vernis à ongles médica­
menteux: 
Si vous arrêtez le traitement par Onytec 80 mg/g, vernis à ongles médicamen­
teux avant la guérison complète ou presque complète de vos ongles, il est 

possible que les champignons n'aient pas été éliminés, Dan ce cas, Il e 
possible que l'état de vos ongles se détériore à nouveau, 

1 Si vous avez d'autres questions sur l'utili3ation de ce médicament, demande; 
1 plus d'informations à votre médeCin ou à votre pharmacien, 

OQUELS SONT LES EFFETS INDÉSIRABLES ÉVENTUELS? 

1 Comme tous les médicaments, Onytec 80 mg/g, vernis à ongles médicamen-
1 teux est susceptible d'avoir des effets indésirables, bien que tout le monde n'y 
1 soit pas sujet 

Les fréquences de survenue des eHets indésirables sont les sUivantes : 
Très fréquent: aHecte plus d'un utilisateur sur 10 
Fréquent; aHecte 1 à 10 utilisateurs sur 100 
Peu fréquent : aHecte 1 à 10 utilisateurs sur 1000 
Rare; aHecte 1 à 1 Ci util isateurs sur 10000 
Très rare: aHecte moins d'un utilisateur sur 10000 

J 

Indéterminée; ne peut être estimée sur la base des données disponibles. 

1 
Troubles généraux et anomalies au site d'qQlliication; 
Très rare: 
Rougeur, desquamation, brûlure et prurit au si te d'application. 
Les eHets indésirables rapportés ont été d'intensité légère et de courte durée. 
Si l'un des eHets mentionnés s'aggrave ou si vous présentez des effets indési­
rables non mentionnés dans cette notice, veuillez en informer votre médecin ou 
votre pharmacien. 

OCOMMENT CONSERVER ONYTEC 80 MG/G, VERNIS A ONGLE MÉDI-
CAMENTEUX? 

1 Tenir hors de la portée et de la vue des enfants. 
i Ne pas utiliser le produit après la date de péremption mentionnée sur la boîte en 
. carton et sur le flacon. 



Conserver le flacon dans l'emballage extérieur à l'abri de ia iumière. 
Conserver ·le flacon soigneusement fermé pour éviteHévoporation de son 
contenu. 
Ne pas mettre ou réfrigérateur. 
Ce produit est inflammable, le tenir donc éloigné de toute source de chaleur ou 
fla mme libre. 
Après la première ouverture du flocon: à conserver 6 mois ou maximum. • 
Aux températures inférieures à 15'(, le vernis à 6ngles médicamenteux peut se 
géli fier: une légère floculation ou la formation d'un précipité clair au fond du 
flocon est possible. Il est possible de les fa ire disporaître en frottant le flacon 
entre les mains pendant 1 mmute environ. Après cela, la solution est à nouveau 
limpide. Ces anomalies n'ont aucun retentissement sur la qualité ou l'efficacité 
du produit 
Avant l'emploi. inspecter Visuellement le flocon por en dessous pour vérifier que 
la solution est à nouveau claire (limpide). 
Les médicaments ne doivent pas être Jetés ou tout-à -l'égout ou avec les 
ordures ménagères. Demandez à votre pharmacien ce qU'II faut foire des 
médicaments inutilisés. Ces mesures permettront de protéger l'environnement. 

() INFORMATIONS SUPPLÉMENTAIRES 

Que contient Onytec, 80 mg/g, vernis à ongles médicamenteux ? 
La substance active est : le cicloplrox. 
Un gramme du vernis à ongles médicamenteux contient 80 mg de ciclopirox. 
Les autres composants_sont : 
Acétate d'éthyle, éthanol à 96%, alcool cétostéarylique, hydroxypropyl-chito­
sone et eau purifiée. 
Qu'est-ce que Onytec 80 mg/g, vernis à ongles médicamenteux et 
contenu de l'emballage extérieur? 
Onytec 80 mg/g, vernis à ongles médicamenteux est une solu tion limpid e, 
incolore à légèrement jaunâtre, présentée dons des flocons en verre transpa ­
rent avec bouchon à vis muni d'un pinceau applicateur. 

Présentations de 3.3 ml et 6,5 mi. 
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Toutes les présentations peuvent ne pos être commercialisées. 

Titulaire / Exploitant 
LABORATOIRES BAILLEUL - 8, RUE LAUGIER - 75017 PARIS 

Fabricants 
ALFA WASSERMANN S.P.A. VIA ENRICO FERMI N'I - 65020 ALANNO (PE) 
ITALIE 
DOPPEL FARMACEUTICI S.R.L. VIA MARTIRI DELLE FOI8E,1 
29016 CORTEMAGGIORE 
ITALIE 
Les numéros de lots commençant par B sont fabriqués par OOPPEL 
FARMACEUTICI S.R.L 
Nams du médicament dans les Etats membres de l'Espace Econo­
mique Européen 
Ce médicament est autOrisé dans les Etats membres de l'Espace Economique 
Européen sous les nofT,ls suivants: 
Austrio: Kitonoil® 80 mg/g wirkstoffh~1tiger Nagellock 
Bulgaria, Cze9h Republic, Poland, Siovak Repüblic: Polinail® 
Germony: Hauticum® 8% wirkstoffhaltiger Nogellock 
Greece, Hungary, Romonia: Kitonail® 
Itoly: NiogermoxO 80 mg/g smalto medicoto per unghie 
Portugal: Niogermos® 
Spain: ONY -TEC· 80 mg/g ba rn iz de unos medicomentoso 

La dernière date à laquelle celte notice 
a été approuvée est décembre ZOIO. 

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles 
sur le site Internet de l'A.N.5.M (France): www.ansm.sante.fr 
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