5. Wie ist Ciclopoli® 8% Nagellackaufzubewahren? S Lo - Wie Ciclopoli® 8% Nagellack aussieht und Inhalt der Packung =~ i ‘ . ‘ Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender’ b

Ciclopoli® 8% Nagellack ist eine klare, farblose bis leicht gelbliche Losung

AeanetitelfirKinder unzuganglicl aufbewahrenl Ciclopoli® 8% Nagellack ist in Glasfldschchen mit Schraubverschluss...

Nichtim'Kiihlschrank aufbewahren.

TAURUS

o  und eingesetztem Pinsel erhitlich. .
Bei Temperaturen unter 15° Ckann-der wwkstoffhalnge NageIIack gelleren es kann sich eine ) 9 cal T T e e T T e - .
leichte. Flockung oder eine leichte Ablagerung auf dem Flaschenboden bilden. Diese kannauf- PackungsgroBen sind33mlund 6,6 mI PHARMA
geldst werden, indem Sie die Flasche etwa 1 Minute zwischen Ihren Handen reiben..Danach S :
ist die Losung wieder klar. Dies hat keinen Emﬂuss auf dle Qualitdt des Produktes oderaufdie - Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Wirksamkeit. . e, e Pha et Unternel .. wirkstoffhaltiger Nagellack
. : ‘ jarmazeutischer Unternehmer: o
Priifen Sie vor Gebrauch ob die Ldsung W|eder kIar (durch5|cht|g) ist, |ndem Sie den FIaschen- Taurus Pharma GmbH - 2r Anwendung ab 18 Jahren
. A - Wirkstoff: Ciclopirox
boden kontrollieren, : : . . : Benzstr. 11~ . - S S :
Nach Gebrauch bitte die Flasche fest verschheﬁen damit der Inhalt nlcht verdunstet Lassen - 61352 Bad Homburg - Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfiltig durch, denn sie enthilt wichtige Informationen fiir Sie.
-Tel.: 06172/139683
Si die aschenicht offen stehen. Bewahren Sie die FIasche in der Faltschachtel auf,um das . / ‘ Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg U erzuelen, muss Clclopoll 8% .. |
Produktvor Licht zuschiitzen. e Fax: 06172/171550 P
: Nagellack jedoch vorschriftsmiBig angewendet werden; :
. Bei bestlmmungsgemaBerAufbewahrung |st Clclopoll® 8% NageIIack6 Monate nich dem Hersteller:. . - o . T e R
‘; ersten Offnen haltbar, AlfaWassermann S.p.A. « Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sle diese spater nochmals lesen.
T ' Via Enico Fermin® 1 «Fragen Sié Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen. - : ;
Vorsicht: Brennbar. Von Hitze ”"d offener Flamme fern halten g 65020 Alanno (PE) _ - Wenn'sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 6 Monatei bei Fingernageln bzw. 12 Monaten bel FuBnageIn kelne Besserung eintritt,
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Flasche angegebenen ' Italien milissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen. ‘
: Verfallsdatum nicht mehranwenden ‘ B SRR o + Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beemtrachtlgt oder Sie Nebenw1rkungen bemerken d|e mcht in dleserGebrauchs-" '
‘‘‘‘‘‘ I T P A " Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Juni 2008. “information angegeben smd |nform|eren Sle bitte lhren Arzt oder Apotheker. ‘ N S S

6 Weltere Informatlonen P
Die Packung‘sbellag'e belnhaltet

Was Ciclopoli® 8% Nagellack enthalt = T e g
Der Wirkstoff ist Ciclopirox. Ein Gramm(nclopoll 8% NagellackenthaItBOmg Clcloplrox '8 -1 Was |stC|cIopoll 8% Nagellack und wofiir wird erangewendet7
oo g 2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Ciclopoli® 8% Nagellackbeachten7 L

Die sonstigen Bestandteile sind: 8 3. Wieist Ciclopoli® 8% Nagellack anzuwenden?

Ethylacetat, Ethanol 96%, Cetylstearylalkohol (Ph Eur) [pﬂanzllch], Hydroxypropylchltosan 5 . . v . : , " 4.Welche Nebenwirkungen sind méglich? '

undgeremlgtesWasser R v i e /2’7 TR Lo e SR . B Wieist Ciclopoli® 8%Nagellackaufzubewahren7

, RN o ST e e e Vs e : ' "TAURUS 6. Welterelnformatlonen
R ISR Ein Unternehmen der Poli-Gruppe " PHARMA- U : . - g



1. Was ist Ciclopoli® 8% Nagellaék und wofiir wird erangewendet? -

Ciclopoli® 8% Nagellack ist ein breit wirkendes pilztotendes Mittel
(Breltspektrumantlmykoukum)

Es wird zur Behandlung von Pllzerkrankungen der Négel (Onychomykose) angewandt
die durch Fadenpilze und/oder andere Pllze, die mit Clcloplrox behandelt werden konnen
verursacht wurden, SRR

Der Wirkstoff Ciclopirox hindert die Pilze am Wachstum und tGtet sie ab. Dadurch wird das
Aussehen Ihrer Négel verbessert.

2. Was miissen Sie vor der Anwendungvon . .. -
~ Ciclopoli® 8% Nagellack beachten? - ‘

Ciclopoli® 8% Nagellack darf nicht angewendet werden

« wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Ciclopirox oder einen der sonstlgen Bestand-

teile von Ciclopoli® 8% Nagellack sind
+ bei Kindern unter 18 Jahren, da ausrelchende Erfahrungen in dleser AItersgruppe nlcht
vorliegen St :

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Clclopoll® 8% NageIIack ist erforderllch

Bitte beenden Sie die Behandlung im Falle elner aIIerglschen Reaktion (Sen5|h|I|S|erung)
und fragen Sie lhren Arztum Rat.

Bei Anwendung von Ciclopoli® 8% Nagellack mit anderen Arznelmltteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn s sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

L SchWangerschaftundSti,llzeit

Schwangerschaft: :
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznelmutteln lhren Arzt oder Apotheker
um Rat. Eine Behandlung mit Ciclopoli® 8% Nagellack darf nur nach sorgfaltiger Nutzen-

Risiko-Abwégung durch den behandelnden Arzt erfolgen wenn eine Behandlung drlngend

- erforderlich st
 Stillzeit: ‘

Es ist nicht bekannt, ob Ciclopirox beim Menschen in die Muttermllch iibergeht. Eine Be-

~ handlung mit Ciclopoli® 8% Nagellack darfnurnach sorgfaltlgerNutzen -Risiko-Abwégung

durch den behandelnden Arzt erfolgen, wenn eine Behandlung dnngend erforderlich ist.

.. Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen ;
: Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich. -

Wichtige Informatlonen iiber bestimmte sonstlge Bestandtelle

. ’vvon Ciclopoli° 8% Nagellack

- o Clclopoll 8% Nagellack enthalt Cetylstearylalkohol (etylstearylalkohol kann drtlich
...~ _begrenzt Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatltls) hervorrufen

3, Wie ist Clclopoll 8% Nagellackanzuwenden"

R Wenden Sie- Clclopoll 8% Nagellack immer genau nach der Anwelsung dieser Packungsbei-

lage an. Bitte fragen Sle bei lhrem Arzt oderApotheker nach wenn Sle sich nicht ganz sicher
sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet w:rd Clclopoll 8% Nagellack in einer diinnen Schicht
einmal pro Tag auf den/dle erkrankten Nagel/Nagel aufgetragen Die Nagel sollten dazu

“sauber und trocken sein. Def wukstoffhaltlge Nagellack wird auf der gesamten Nagelober-
flche und auf 5 mm der umllegenden Haut aufgetragen Wenn mogllch sollte Ciclopoli® 8% -

Nagellack auch unter dem freien Nagelrand aufgetragen werden

- Lassen Sie Ciclopoli® 8% Nagellack etwa 30 Sekunden Iang trocknen.

Der/die Nagel/Nagel darf/diirfen fiir mindestens 6 Stunden nicht gewaschen werden daher
wird die Anwendung abends vor dem Schlafengehen empfohlen. -
Danach kénnen Sie iibliche HygienemaBnahmen wuederaufnehmen

Ciclopoli® 8% Nagellack muss nicht durch ein Losungs- oder Schleifmittel (ZB. durch Fellen '

der Ndgel) entfernt werden, ein Waschen der Négel mit Wasser ist.ausreichend. -

“Falls Ciclopoli® 8% Nagellack aus Versehen durch Waschen entfernt wurde, kann ererneut -

aufgetragen werden.

Eine regelméRige Entfernung des losen Nagelmaterlals des erkrankten Nagels z B durch

- Schneiden der Nagel, wird empfohlen.

Die Behandlung muss bis zum vollsténdigen Abklingen der Beschwerden fortgesetzt
werden, d.h. bis der/die Nagel/Nagel wieder klar oder fast klar ist/sind und gesunder Nagel
nachgewachsen ist. Normalerweise dauert die vollsténdige Heilung der’ Fmgernagel etwa 6
Monate, die der Fundgel etwa 9 bis 12 Monate. :

~ Wenn ein Finger- oder FuBnagel stark betroffen ist, oder wenn mehrere Nigel betroffen -
- sind, kann eine zusétzliche Therapie mit einem Mittel zum Emnehmen ratsam sem In dlesen
Féllen fragen Sie bitte lhren Arzt um Rat.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker wenn Sie den Eindruck haben dass dle

~ Wirkung von Ciclopoli® 8% Nagellack zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge (lclopoll 8% Nagellack angewendet haben,
als Sie sollten:

Bislang wurden keine Félle einer Uberd051erung benchtet

Wenn Sie die Anwendung von Ciclopoli® 8% Nagellack vergessen haben .

Wenn Sie die Anwendung einmal vergessen haben, wenden Sie nicht die doppelte Dosis an -

um dies auszugleichen. Setzen Sie die Behandlung wie von Ihrem Arzt empfohlen bzw. wie
unter Punkt 3 dieser Packungsbeilage erklart (,Wie ist Ciclopoli® 8% Nagellack anzuwen-
den”) fort. Falls Sie den w:rkstoffhaltlgen Nagellack mehrere Tage nicht angewendet haben,
kann die Wirkung beeintrachtigt sein.

‘Wenn Sie die Anwendung von.Ciclopoli® 8% Nagellack abbrechen

~ Wenn Sie die Behandlung mit Ciclopoli® 8% Nagellack abbrechen, bevor der Nagel/die Nagel
klar oder fast klar ist/sind, ist der Pilz mdglicherweise noch nicht verschwunden. In diesem
Fall kann sich der-Zustand Ihrer Nagel wieder verschlechtern, o
" Wenn Sie weitere Fragen ur Anwendung des Arznelmtttels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker i ;

4, Welche Nebenwnrkungen smd moghch7

Wie allé Arzneimittel kann Ciclopoh® 8% Nagellack Nebenwnrkungen haben, d|e aber nlcht
bei jedem auftreten miissen.

Bei den Hauf‘ gkensangaben u Nebenwnrkungen werden folgende Kategonen 2ugrunde
gelegt: .

Sehrhdufig; . | mehrals1 Behandelter von 10

Haufig: 1bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1bis 10 Behandelte von 1.000 .

Selten: ... | 1bis10Behandelte von 10.000 .

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000:- .
Nicht bekannt: Héufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten mcht abschétzbar

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabre/chungsort
Sehrselten. . .. .
. Rotung, Schuppung, Brennen und Jucken an den behandelten Stellen

Die berichteten Nebenwirkungen waren leicht und von kurzer Dauer

Informleren Sie bitte Ihren Arzt oderApotheker wenn eine deraufgefuhrten Nebenwu-
kungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser

. Gebrauchsinformation angegeben sind.



