Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ciclocutan®

80 mg/g wirkstoffhaltiger Nagellack

Fiir Erwachsene und Kinder (iber 6 Jahre

Ciclopirox

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anwei-

sung lhres Arztes oder Apothekers an.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

 Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

* Wenn Sie sich nach 6 Monaten nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Ciclocutan Nagellack und wofiir wird er angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ciclocutan Nagellack beachten?

3. Wie ist Ciclocutan Nagellack anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Ciclocutan Nagellack aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.WAS IST CICLOCUTAN NAGELLACK UND
WOFUR WIRD ER ANGEWENDET?

Ciclocutan Nagellack wurde speziell fiir die Behandlung
von Nagelpilzinfektionen entwickelt. Der Wirkstoff
Ciclopirox durchdringt die Nagelplatte und hat eine
pilzabtétende Wirkung auf alle wichtigen Erreger, die
Nagelpilzinfektionen verursachen.

Ciclocutan Nagellack wird fiir die Behandlung von
Nagelpilzinfektionen angewendet.

Wenn Sie sich nach 6 Monaten nicht besser oder gar
schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON CICLOCUTAN NAGELLACK BEACHTEN?

Ciclocutan Nagellack darf nicht angewendet

werden,

— wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff Ciclopirox
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

— bei Kindern unter 6 Jahren, wahrend der Schwanger-
schaft und in der Stillzeit, da keine klinischen Daten
vorliegen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor
Sie Ciclocutan Nagellack anwenden.

Kontakt mit Augen und Schleimhduten vermeiden.
Ciclocutan Nagellack ist nur zur &uBeren Anwendung
vorgesehen.

Tragen Sie auf die behandelten Ndgel keinen Nagellack
oder andere Nagelkosmetikprodukte auf.

Ciclocutan Nagellack nach der Anwendung fest ver-
schlieBen, um ein Austrocknen der Lésung zu vermeiden.

Kinder
Da keine klinischen Erfahrungen vorliegen, darf Ciclocutan
Nagellack nicht bei Kindern unter 6 Jahren angewendet
werden.

Anwendung von Ciclocutan Nagellack zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Bisher sind keine Wechselwirkungen mit anderen Arz-
neimitteln bekannt.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel angewendet haben, oder beabsichtigen andere
Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Da keine klinischen Erfahrungen vorliegen, darf
Ciclocutan Nagellack nicht wahrend der Schwanger-
schaft und in der Stillzeit angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen
Es sind keine speziellen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

3. WIE IST CICLOCUTAN NAGELLACK ANZU-
WENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung lhres Arztes oder Apothekers getroffenen
Absprache an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apothe-
ker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Art der Anwendung
Zur Anwendung auf den Nageln.

Die empfohlene Dosis betrdgt:

Sofern nicht anders verschrieben, wird eine diinne
Schicht Ciclocutan Nagellack wahrend des ersten
Monats jeden zweiten Tag auf den betroffenen Nagel
aufgetragen. Dadurch wird sichergestellt, dass der
Nagel mit dem Wirkstoff gesattigt ist.

Im zweiten Behandlungsmonat kann die Haufigkeit der
Anwendung auf mindestens zwei Anwendungen
wdchentlich und ab dem dritten Behandlungsmonat auf
eine Anwendung wochentlich verringert werden.

Die folgenden Hinweise missen bei der Anwendung von
Ciclocutan Nagellack unbedingt beachtet werden:
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Vor jeder Anwendung von Ciclocutan Nagellack zer-
stortes Nagelgewebe maoglichst weitgehend mit einer
Schere oder mit den beiliegenden Einmal-Nagelfeilen
entfernen.

Verwenden Sie in jedem Fall zur Reiniiung der Nagel-

oberflache einen der beigefigten Alkoholtupfer. Et-
waige Lackreste werden dadurch auch entfernt.
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Bitte tragen Sie den Nagellack mit einem der wieder-
verwendbaren Spatel auf, die der Packung beiliegen.
In einer Sichtverpackung befinden sich 10 einzelne,
wiederverwendbare Spatel. Die einzelnen wiederver-
wendbaren Spatel missen vor der Verwendung aus der
Sichtverpackung gebrochen werden. Der Packung liegt
auBerdem ein Spatelhalter bei. Durch Zusammenstecken
eines einzelnen Spatels mit dem Spatelhalter wird das
Auftragen des Nagellacks erleichtert.
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Tauchen Sie den Spatel mit der perforierten Oberflache
fur jeden zu behandelnden Nagel in das Glasflasch-
chen ein und streifen Sie ihn nicht am Flaschenhals ab
(es besteht das Risiko, dass der Schraubverschluss mit
der Flasche verklebt).

Tragen Sie mithilfe des Spatels Ciclocutan Nagellack
gleichmaBig auf der gesamten Oberflache des betroffe-
nen Nagels auf.

Aufgrund der besonderen Form des Spatelhalters wird
eine Berlihrung des Spatels mit der Ablageflache vermie-
den (Pilzsporen bleiben am Spatel). Sie kdnnen den Spa-
tel zwischendurch ablegen ohne befiirchten zu missen,
dass Pilzsporen ibertragen werden.
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Schrauben Sie unmittelbar nach der Anwendung das
Fldschchen fest zu, um ein Austrocknen der Losung zu
vermeiden.

Reinigen Sie den Spatel nach der Anwendung mit dem
Alkoholtupfer, damit er erneut verwendet werden kann.

Die gesamte Lackschicht wird wahrend der Behand-
lungsdauer einmal wochentlich mit Alkoholtupfern ent-
fernt. Dabei mit Hilfe der Einmal-Nagelfeilen das veréan-
derte Nagelgewebe méglichst weitgehend entfernen.

Falls die Lackschicht in der Zwischenzeit nicht mehr intakt
ist, reicht es aus, lediglich die abgeplatzten Bereiche mit
Ciclocutan Nagellack zu bestreichen.

Nagelfeilen die zur Behandlung erkrankter Ndgel benutzt
wurden, nicht fiir gesunde Nagel verwenden.
Verwenden Sie die Nagelfeilen nicht bei sichtbaren
Beschadigungen.

Behandlungsdauer

Die Behandlungsdauer hangt vom Schweregrad des Be-
falls ab. Die Behandlung darf jedoch ohne arztliche Kon-
sultation 6 Monate nicht Uberschreiten. In der Regel
werden die Erreger, die den Nagelpilz verursachen, wah-
rend dieses Zeitraums zerstort. Wenn Sie sich nicht
sicher sind, ob die Behandlung fortgesetzt werden muss,
wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.



Wenn Sie die Anwendung von Ciclocutan Nagel-
lack abbrechen
Nagelpilzinfektionen sind haufig hartnackig. Wenn Sie
die Behandlung vorzeitig unterbrechen oder beenden,
besteht das Risiko, dass sich Ihre Nagelpilzinfektion wie-
der verschlechtert.

Bitte fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich
nicht sicher sind, ob sich der Zustand Ihrer Nagel
verbessert.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verab-
reichungsort:

In sehr seltenen Fallen (mdgliches Auftreten bei 1 von
10.000 Behandelten) wurden Hautrétung und ein Ablo-
sen der Haut um den Nagel an Stellen beobachtet, die
mit Ciclocutan in Berlihrung gekommen ist.

In seltenen Fallen (mdgliches Auftreten bei 1 von 1.000
Behandelten) wurde eine allergische Kontaktdermatitis
(Hautentziindung) beobachtet.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt (iber das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST CICLOCUTAN NAGELLACK AUFZUBE-
WAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrung
Nicht ber 30° C aufbewahren.

Ciclocutan Nagellack nach der Anwendung fest ver-
schlieBen, um ein Austrocknen der Lésung zu vermeiden.
Die L6sung darf nicht in Kontakt mit dem Schraubge-
winde des Flaschchens kommen, um ein Verkleben des
Schraubverschlusses mit dem Flaschchen zu verhindern!

Informationen zur Dauer der Haltbarkeit nach
dem Offnen

Bei Aufbewahrung nach Anweisung ist Ciclocutan Na-
gellack nach Offnen des Flaschchens 6 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE
INFORMATIONEN

Was Ciclocutan Nagellack enthalt
Der Wirkstoff ist:
Ciclopirox.

1 g wirkstoffhaltiger Nagellack enthalt 80 mg Ciclopirox.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Poly(butylhydrogenmaleat-co-methoxyethylen)(1:1),
Ethylacetat, 2-Propanol

Wie Ciclocutan Nagellack aussieht und Inhalt der
Packung

Ciclocutan Nagellack ist eine klare, farblose bis leicht
gelbliche Lésung, die in ein braunes Glasflaschchen mit
weiBem Schraubverschluss abgefilllt ist.

Ciclocutan Nagellack ist erhéltlich in PackungsgroBen
mit 3 g und 6 g (2 x 3 g) wirkstoffhaltigen Nagellacks,
einschlieBlich Spateln in einer Sichtverpackung, Spatel-
halter, Tupfer und Nagelfeilen.

Pharmazeutischer
Unternehmer
Dermapharm ARG
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Griinwald

Tel.: 089/64186-0

Fax: 089/64186-130

eMail: service@dermapharm.de

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel

Miinchener StraBBe 15

06796 Brehna

(ein Tochterunternehmen der Dermapharm AG)

Dieses Arzneimittel ist in den EU-Mitgliedsstaaten
unter den folgenden Namen zugelassen:

Deutschland:  Ciclocutan 80 mg/g wirkstoffhaltiger

Nagellack

Osterreich: ~ Ciclocutan 80 mg/g wirkstoffhaltiger
Nagellack

Polen: Ciclolack

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbei-
tet im November 2013.

Hinweise fiir Nagelfeilen und Tupfer mit
70%igem Isopropylalkohol

Vertreiber: Dermapharm AG, 82031 Griinwald

EE Gebrauchsanweisung beachten
® Nur zum Einmalgebrauch
A Nur zur duBeren Anwendung




