Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ciclocutan 10 mg/g Creme

Wirkstoff: Ciclopirox-Olamin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthdlt wichtige
Informationen.

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

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Ok wN =

Was ist Ciclocutan und wofilr wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Ciclocutan aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Ciclocutan und wofiir wird es angewendet?

Ciclocutan enthalt den Wirkstoff Ciclopirox-Olamin und ist ein Arzneimittel zur
Behandlung von Pilzerkrankungen der Haut (Breitspektrum-Antimykotikum). Der
Wirkstoff Ciclopirox-Olamin wirkt pilzabtétend auf die meisten fir Haut- und
Schleimhauterkrankungen verantwortlichen Pilze.

Ciclocutan wird angewendet bei Pilzerkrankungen der Haut.

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

Ciclocutan darf nicht angewendet werden,

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

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

Kinder
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Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Ciclocutan

- bei Neugeborenen, Sauglingen und Kleinkindern

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

- Ciclocutan soll nicht auf offene Wundflachen aufgetragen werden.

Anwendung von Ciclocutan zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich 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. Eine Behandlung mit Ciclocutan darf nur nach sorgfaltiger Nutzen-
Risko-Abwagung durch den behandelnden Arzt erfolgen, wenn eine Behandlung
dringend erforderlich ist.

Stillzeit

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Uber die Einschrankung der Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Strallenverkehr oder
zum Bedienen von Maschinen liegen keine Hinweise vor.

Ciclocutan enthalt Cetylstearylalkohol
Cetylstearylalkohol kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis)
hervorrufen.

3. Wie ist Ciclocutan anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder
Apotheker an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet ist die empfohlene Dosis:

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

Am Besten bewahrt 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 Ciclocutan 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.
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Anwendung bei Kindern und Jugendlichen:
Besondere Vorsicht bei der Behandlung von Patienten unter 18 Jahren ist erforderlich,
da noch keine klinischen Erfahrungen mit Ciclocutan bei dieser Altersgruppe vorliegen.

Bei Neugeborenen, Sauglingen und Kleinkindern sollte Ciclocutan nur unter arztlicher
Kontrolle und nach strenger Indikationsstellung angewendet werden.

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

Wenn Sie eine groRere Menge von Ciclocutan angewendet haben, als Sie sollten
hat dies in der Regel keine schadlichen Auswirkungen auf Sie.
Sie kénnen die Behandlung mit der lhnen verordneten Dosis fortsetzen.

Wenn Sie die Anwendung von Ciclocutan vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge 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 Ciclocutan 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 lhr Arzt die Heilung bestatigt.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschatzbar.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten und
MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind
Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind,
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wenden Sie Ciclocutan nicht weiter an und suchen Sie lhren Arzt méglichst umgehend

auf.

— Selten kann es zu Juckreiz und leichtem Brennen kommen. Diese Erscheinungen
kénnen auch Zeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion sein.

— Selten tritt eine allergische Kontaktdermatitis auf, die sich durch Juckreiz, Rétung,
Blaschen auch (ber das Kontaktareal hinaus (sogenannte Streureaktionen)
manifestieren kann.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at

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

5. Wie ist Ciclocutan aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und Behaltnis nach
Verwendbar bis angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch der Tube
Nach Anbruch 2 Monate haltbar.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ciclocutan enthalt
- Der Wirkstoff ist Ciclopirox-Olamin.

1 g Creme enthalt 10 mg Ciclopirox-Olamin in einer Ol-in-Wasser-Emulsion.

Die sonstigen Bestandteile sind: Benzylalkohol, Octyldodecanol, Polysorbat 60,
Sorbitanstearat, Cetylpalmitat, Cetylstearylalkohol, gereinigtes Wasser, Natriumedetat,
Milchsaure

Wie Ciclocutan aussieht und Inhalt der Packung:
Ciclocutan ist eine weiRe Creme und in Tuben zu 20 g Creme und 50 g Creme
erhaltlich.
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Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Dermapharm GmbH
TurkenstralRe 25/12

1090 Wien

E-Mail: office@dermapharm.at

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Minchener Str.15

06796 Brehna
Deutschland

Z.Nr. 1-30631

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet im Mai 2014.
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