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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ciclopirox acis” bei Hautpilzerkrankungen

10mg/g Creme
Fir Erwachsene und Schulkinder
Wirkstoff: Ciclopirox-Olamin

acts’

Arzneimittel

beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Ihres Arztes oder Apothekers an.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

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

- Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ciclopirox acis und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ciclopirox acis

beachten?

Wie ist Ciclopirox acis anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Ciclopirox acis aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

S

1. WAS IST CICLOPIROX ACIS UND WOFUR WIRD

ES ANGEWENDET?

Ciclopirox acis enthalt den Wirkstoff Ciclopirox-Olamin
und ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Dermato-
mykosen (Pilzerkrankungen der Haut) durch Ciclopirox-
Olamin empfindliche Pilze wie Dermatophyten, Hefen,

Schimmelpilze.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON

CICLOPIROX ACIS BEACHTEN?

Ciclopirox acis darf nicht angewendet werden,
- am Auge

- wenn Sie allergisch gegen Ciclopirox-Olamin oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-

standteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Ciclopirox acis anwenden.

Anwendung von Ciclopirox acis zusammen mit an-

deren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/

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.

Schwangerschaft

Es liegen keine klinischen Daten zu Schwangeren vor,
die dem Wirkstoff Ciclopirox ausgesetzt waren. Tierex-
perimentelle Studien zeigen keinen direkt oder indirekt
schadigenden Einfluss auf die Schwangerschaft, Em-
bryonalentwicklung, Entwicklung des Féten und/oder
die Geburt. Allerdings liegen keine hinreichenden Daten
zu mdglichen Langzeitwirkungen auf die Entwicklung
von Kindern nach der Geburt vor. Eine Behandlung mit
Ciclopirox acis darf nur nach sorgféltiger Nutzen-
Risiko-Abwdgung durch den behandelnden Arzt erfol-

gen, wenn eine Behandlung dringend erforderlich ist.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Ciclopirox beim Menschen in die
Muttermilch Ubergeht. Eine Behandlung mit Ciclopirox
acis darf nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwégung
durch den behandelnden Arzt erfolgen, wenn eine Be-
handlung dringend erforderlich ist. Ist eine Anwendung
von Ciclopirox acis in der Stillzeit unbedingt erforderlich,
sollte die Creme nicht im Bereich der Brust angewendet
werden, um eine perorale Aufnahme durch den Saugling

zu vermeiden.

Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Uber die Einschréankung der Fahigkeit zur aktiven Teil-
nahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Ma-
schinen liegen keine Hinweise vor.

Ciclopirox acis enthilt Cetylstearylalkohol

Cetylstearylalkohol kann 6rtlich begrenzt Hautreizungen
(z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

. WIE IST CICLOPIROX ACIS ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. nach der mit
Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Erwachsene und Schulkinder

Falls vom Arzt nicht anders verordnet ist die Ubliche
Dosis:

Tragen Sie die Creme in aller Regel 2x téglich auf die
erkrankten Stellen auf und reiben sie leicht ein.

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

Setzen Sie die Behandlung mit Ciclopirox acis bis zum
Abklingen der Hauterscheinungen (im Allgemeinen
2 Wochen) fort. Zur Vermeidung von Ruckfallen wird
empfohlen, die Behandlung dariiber hinaus noch 1-2
Wochen weiterzuflihren.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ciclopirox
acis zu stark oder zu schwach ist.

Kinder unter 6 Jahren

Ciclopirox acis wird fur die Behandlung von Kindern
unter 6 Jahren nicht empfohlen. Die Behandlung von
Kindern unter 6 Jahren mit Ciclopirox-Olamin unterliegt
der drztlichen Aufsicht (Verschreibungspflicht). Hierftr
stehen verschreibungspflichtige Ciclopirox-Olamin-
haltige Prdparate zur Verfugung.

Wenn Sie eine groBere Menge von Ciclopirox acis
angewendet haben, als Sie sollten

Sie konnen die Behandlung mit der Ihnen verordneten
Dosis fortsetzen.

Wenn Sie die Anwendung von Ciclopirox acis ver-
gessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben. Fahren Sie
bitte mit dem Behandlungsplan wie gewohnt fort. Eine
einmalige Unterbrechung der Behandlung hat keine
schadlichen Auswirkungen.

Wenn Sie die Anwendung von Ciclopirox acis ab-
brechen

Bei einer vorzeitigen Beendigung der Behandlung be-
steht die Gefahr, dass Ihre Pilzerkrankung wieder von
vorne beginnt. Bitte beenden Sie die Behandlung erst
dann, wenn lhr Arzt die Heilung bestétigt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.
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4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Neben-
wirkungen betroffen sind, wenden Sie Ciclopirox acis
nicht weiter an und suchen Sie lhren Arzt moglichst um-
gehend auf.

Seltene Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 10.000)

- Allergische Kontaktdermatitis, die sich durch Juckreiz,
Rétung, Blaschen auch Uber das Kontaktareal hinaus
(sogenannte Streureaktionen) manifestieren kann.

Nicht bekannt (Haufigkeit kann aus den verfiigbaren

Daten nicht abgeschitzt werden)

- Voriibergehend kann es zu Juckreiz und leichtem
Brennen kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175
Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST CICLOPIROX ACIS AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel firr Kinder unzugang-
lich auf.

Sie duirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und Behéltnis nach <Verwendbar bis> angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 30°C lagern.
Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Nach dem ersten Offnen der Tube ist Ciclopirox acis
2 Monate haltbar.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFOR-
MATIONEN

Was Ciclopirox acis enthalt

Der Wirkstoff ist: Ciclopirox-Olamin.

1g Creme enthélt 10mg Ciclopirox-Olamin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Benzylalkohol, Octyldodecanol, Polysorbat 60, Sorbitan-

stearat, Cetylpalmitat, Cetylstearylalkohol, gereinigtes
Wasser, Natriumedetat, Milchséure.

Wie Ciclopirox acis aussieht und Inhalt der Packung

Ciclopirox acis bei Hautpilzerkrankungen ist eine weiBe
Creme und in Packungen mit 20g, 40g und 50g Creme
erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

acis Arzneimittel GmbH
Lil-Dagover-Ring 7
82031 Griinwald

Tel: 089 | 44 23 246 0
Fax: 089 [ 44 23 246 66
E-Mail: info@acis.de

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Minchener Str. 15
06796 Brehna

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet
im August 2013.

acits’

Arzneimittel
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