Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Ciclocutan L6sung 10 mg/ml, Lésung zur Anwendung auf der Haut
Ciclopirox-Olamin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthéalt wichtige Informationen.

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

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

o Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungshbeilage steht

Was ist Ciclocutan Lésung und wofir wird sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ciclocutan Lésung beachten?
Wie ist Ciclocutan L6sung anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Ciclocutan Losung aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ourwWNE

1. Was ist Ciclocutan Losung und woflr wird sie angewendet?
Ciclocutan LOsung ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen der Haut
(Breitspektrum-Antimykotikum).

Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ciclocutan Lésung beachten?

Ciclocutan Losung darf nicht anwendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen Ciclopirox-Olamin oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
am Auge

e im Gehoérgang
wenn Sie stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaflRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor, Sie Ciclocutan Losung anwenden.

Kinder

Neugeborene, Sauglinge und Kleinkinder sollten nur nach strenger Nutzen-Risiko-Abwagung
durch den Arzt mit Ciclocutan Losung behandelt werden.

Aufgrund der Entflammbarkeit von Ciclocutan Ldsung sollten Sie wahrend und unmittelbar
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nach der Anwendung offene Flammen und Hitze (einschlie3lich des Gebrauchs von
Haartrocknern) meiden und nicht rauchen.

Anwendung von Ciclocutan Losung mit anderen Arzneimitteln

Informieren  Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Es sind keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln bekannt.

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.

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen mit der Anwendung bei schwangeren Frauen vor.
Daher darf Ciclocutan Losung wéhrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, es
sei denn der Arzt schatzt den Nutzen fir Mutter und Kind héher ein als mogliche Risiken.

Da nicht bekannt ist, ob Ciclopirox-Olamin in die Muttermilch tbergeht, darf wahrend der Dauer
der Behandlung nicht gestillt werden.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Ciclocutan L6sung hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Ciclocutan Losung anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker
an. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt
Tragen Sie Ciclocutan Losung in aller Regel 2x taglich auf die erkrankten Stellen auf und
reiben sie die Losung leicht ein.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Bei Kindern ab 2 Jahren und Jugendlichen kann Ciclocutan Lésung wie bei Erwachsenen 2x
taglich angewendet werden.

Art der Anwendung

Zur Anwendung auf der Haut.

Am besten bewahrt hat sich die Anwendung nach dem Waschen, Duschen oder Baden. So
wird die Losung durch die Reinigung nicht gleich wieder entfernt und kann ausreichend lange
einwirken.

Dauer der Anwendung

Setzen Sie die Behandlung mit Ciclocutan Losung bis zum Abklingen der Hauterscheinungen
(im Allgemeinen 2 Wochen) fort. Zur Vermeidung von Ruckfallen wird empfohlen, die
Behandlung dariber hinaus noch 1-2 Wochen weiterzufihren.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Ciclocutan Lésung zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRere Menge angewendet haben, als Sie sollten
Sie kdnnen die Behandlung mit der Ihnen verordneten Dosis fortsetzen.

Wenn Sie die Anwendung von Ciclocutan Lésung vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen
haben. Fihren Sie die Behandlung wie angegeben weiter.
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Wenn Sie die Anwendung von Ciclocutan L6sung abbrechen

Bei einer vorzeitigen Beendigung der Behandlung besteht die Gefahr, dass lhre
Pilzerkrankung wieder von vorne beginnt. Bitte beenden Sie die Behandlung erst dann, wenn
Ihr Arzt die Heilung bestétigt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e Es kann bei der Anwendung von Ciclocutan L6sung, auch durch den Alkoholgehalt
bedingt, zu Juckreiz und leichtem Brennen kommen. Diese Erscheinungen kénnen auch
Zeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion sein.

e Es kann eine allergische Kontaktdermatitis auftreten, die sich durch Juckreiz, Rétung,
Blaschen auch Uber das Kontaktareal hinaus (sogenannte Streureaktion) manifestieren
kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

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

5. Wie ist Ciclocutan Losung aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzugénglich auf.
Nicht tber 30 °C lagern!

Nach Anbruch nicht Giber 25°C lagern!

Der Inhalt ist entflammbar. Vor Feuer, Flammen, Hitze und direkter Sonnenbestrahlung
schitzen.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behdltnis und dem Umkarton nach
«Verwendbar bis» angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nach dem ersten Offnen des Behéltnisses ist Ciclocutan Lésung 12 Wochen haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Gber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ciclocutan Lésung enthéalt
Der Wirkstoff ist:
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1 ml Lésung enthélt 10 mg Ciclopirox-Olamin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Macrogol 400, 2-Propanol (Ph.Eur.), gereinigtes Wasser

Wie Ciclocutan Lésung aussieht und Inhalt der Packung
Ciclocutan Lésung ist eine farblose Losung und in Kunststoffflaschen zu 20 ml Lésung und 50
ml Losung erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfZen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Grinwald

Tel.: 089/641 86-0

Fax: 089/641 86-130

E-Mail: service@dermapharm.de

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel

Minchener Str. 15

06796 Brehna

(ein Tochterunternehmen der Dermapharm AG)

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Mai 2024.

Die vorliegende gedruckte Gebrauchsinformation enthalt die fir die Sicherheit des
Arzneimittels relevanten Informationen. Gebrauchsinformationen von Arzneimitteln werden
fortlaufend Uberarbeitet und an den aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisstand angepasst.
Daher wird im Auftrag und in eigener Verantwortung unseres Unternehmens zusatzlich eine
aktuelle digitale Version dieser Gebrauchsinformation unter
https://www.gebrauchsinformation4-0.de/ von der Roten Liste Service GmbH bereitgestellt
und kann auch mit einem geeigneten mobilen Endgerat/Smartphone durch einen Scan des
linearen Barcodes oder des Data Matrix-2D-Codes/QR-Codes auf der Arzneimittel-Packung
mit der App GI 4.0 abgerufen werden.
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