Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ciclopoli gegen Nagelpilz
8% wirkstoffhaltiger Nagellack

Ciclopirox

Zur Anwendung ab 18 Jahren

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig 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
Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 6 Monaten bei Fingernageln bzw. 12 Monaten bei
Fullnadgeln keine Besserung eintritt, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ciclopoli gegen Nagelpilz und wofilr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ciclopoli gegen Nagelpilz beachten?
Wie ist Ciclopoli gegen Nagelpilz anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Ciclopoli gegen Nagelpilz aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

I e o

Was ist Ciclopoli gegen Nagelpilz und wofiir wird es angewendet?

Ciclopoli gegen Nagelpilz ist ein breit wirkendes pilztétendes Arzneimittel (Breitspektrum-Antimykotikum).

Es wird zur Behandlung von Pilzerkrankungen der Nagel (Onychomykose) angewandt, die durch
Fadenpilze und/oder andere Pilze, die mit Ciclopirox behandelt werden kénnen, verursacht wurden.

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

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ciclopoli gegen Nagelpilz beachten?
Ciclopoli gegen Nagelpilz darf nicht angewendet werden,

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

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Ciclopoli gegen Nagelpilz anwenden.

Bitte beenden Sie die Behandlung im Falle einer allergischen Reaktion (Sensibilisierung) und fragen Sie
lhren Arzt um Rat.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt bevor Sie Ciclopoli gegen Nagelpilz anwenden, wenn

- Sie an Diabetes leiden.
- Sie wegen (Auto-) Immunerkrankungen in Behandlung sind.




- Sie an Durchblutungsstérungen lhrer Extremitaten wie z. B. Hande und FuRe leiden (peripherer
Verschlusskrankheit).

- mehrere Nagel (z. B. mehr als 3 von 10 Zehennageln) betroffen sind, wenn mehr als die Halfte der
Nagelplatte verandert oder die Nagelmatrix (Halbmond) betroffen ist.

In diesen Fallen kénnte die alleinige Therapie mit einem Nagellack nicht ausreichen. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt nach, ob eine zuséatzliche MalRnahme notwendig ist.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor Sie Ciclopoli gegen Nagelpilz anwenden, wenn

- lhr/lhre Nagel/Nagel verletzt, schmerzhaft oder stark geschadigt ist/sind.

- Sie an einer chronischen Hauterkrankung wie Schuppenflechte (Psoriasis) leiden.

-  Sie am Yellow-Nail-Syndrom (Erkrankung, die zu einer Verdickung und Gelbfarbung der Nagel,
Schwellungen der Gliedmafen und Atemproblemen flhrt) leiden.

Wenn Sie an Zuckerkrankheit (Diabetes) und/oder Empfindungsstérungen an Handen oder Fifen leiden,
missen Sie besonders vorsichtig bei der Nagelpflege vorgehen, um Verletzungen zu vermeiden.

Ciclopoli gegen Nagelpilz ist ausschlieBlich fiir den auerlichen Gebrauch bestimmt.
Vermeiden Sie den Kontakt mit Augen und Schleimhauten.

Tragen Sie auf die behandelten Nagel zeitgleich keinen weiteren Nagellack oder andere Nagelkosmetika
auf.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Ciclopoli gegen Nagelpilz bei Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren ist bisher noch nicht erwiesen. Es liegen keine Daten vor.

Anwendung von Ciclopoli gegen Nagelpilz zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

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.

Schwangerschatft:

Eine Behandlung mit Ciclopoli gegen Nagelpilz darf nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-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
Ciclopoli gegen Nagelpilz darf nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung durch den behandelnden
Arzt erfolgen, wenn eine Behandlung dringend erforderlich ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaRnahmen erforderlich.

Ciclopoli gegen Nagelpilz enthilt Cetylstearylalkohol und Ethanol (Alkohol)

Cetylstearylalkohol kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.
Dieses Arzneimittel enthalt 730 mg Alkohol (Ethanol) pro 1 g. Bei geschadigter Haut kann es ein
brennendes Gefiihl hervorrufen.



Wie ist Ciclopoli gegen Nagelpilz anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wird Ciclopoli gegen Nagelpilz in einer diinnen Schicht einmal pro
Tag auf den/die erkrankten Nagel/Nagel aufgetragen. Die Nagel sollten dazu sauber und trocken sein.
Der wirkstoffhaltige Nagellack wird auf der gesamten Nageloberflache und auf 5 mm der umliegenden
Haut aufgetragen. Wenn moglich sollte Ciclopoli gegen Nagelpilz auch unter dem freien Nagelrand
aufgetragen werden.

Lassen Sie Ciclopoli gegen Nagelpilz etwa 30 Sekunden lang trocknen.

Behandelte Nagel dirfen fir mindestens 6 Stunden nicht gewaschen werden, daher wird die Anwendung
abends vor dem Schlafengehen empfohlen.

Danach koénnen Sie Ubliche HygienemalRnahmen wieder aufnehmen.

Ciclopoli gegen Nagelpilz muss nicht durch ein Losungs- oder Schleifmittel (z. B. durch Feilen der Nagel
oder Nagellackentferner) entfernt werden, ein sorgfaltiges Waschen der Nagel mit Wasser ist
ausreichend. In Einzelféllen kann nach einigen Behandlungstagen aufgrund unzureichenden Waschens
ein weiller Film auf dem Nagel erscheinen. Griindliches Waschen mit Seife und ggf. Nagelbiirste hilft den
Film zu entfernen.

Falls Ciclopoli gegen Nagelpilz aus Versehen durch Waschen entfernt wurde, kann er erneut aufgetragen
werden.

Eine regelmafige Entfernung des losen Nagelmaterials des erkrankten Nagels, z. B. durch Schneiden
der Nagel, wird empfohlen.

Die Behandlung muss bis zum vollstandigen Abklingen der Beschwerden fortgesetzt werden, d. h. bis die
Nagel wieder klar oder fast klar sind und die Nagelplatte gesund nachgewachsen ist. Normalerweise
dauert die vollstandige Heilung der Fingernagel etwa 6 Monate, die der FuRnagel etwa 9 bis 12 Monate.

Wenn ein Finger- oder FuRnagel stark betroffen ist, oder wenn mehrere Nagel betroffen sind, kann eine
zusatzliche Therapie mit einem Arzneimittel zum Einnehmen ratsam sein. In diesen Fallen fragen Sie
bitte Ihren Arzt um Rat.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Ciclopoli gegen Nagelpilz zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Ciclopoli gegen Nagelpilz angewendet haben, als Sie sollten

Bislang wurden keine Falle einer Uberdosierung berichtet.

Wenn Sie die Anwendung von Ciclopoli gegen Nagelpilz 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 lhrem Arzt empfohlen bzw. wie unter Punkt 3 dieser
Packungsbeilage erklart (,Wie ist Ciclopoli gegen Nagelpilz anzuwenden?*), fort. Falls Sie den
wirkstoffhaltigen Nagellack mehrere Tage nicht angewendet haben, kann die Wirkung beeintrachtigt sein.

Wenn Sie die Anwendung von Ciclopoli gegen Nagelpilz abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Ciclopoli gegen Nagelpilz abbrechen, bevor der Nagel/die Nagel klar oder
fast klar ist/sind, ist der Pilz moglicherweise noch nicht verschwunden. In diesem Fall kann sich der
Zustand lhrer Nagel wieder verschlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

[nur fiir 6,6 ml mit Applikationshilfe]

lhre Packung Ciclopoli gegen Nagelpilz enthalt eine Applikationshilfe. Folgen Sie dieser
Gebrauchsanleitung, um diese Aufzustecken:

1. In der Verpackung beiliegend finden Sie eine Applikationshilfe



3. Stecken Sie die Applikationshilfe dem Rillenmuster der weiRen Verschlusskappe folgend auf die
Verschlusskappe, bis Sie einen Widerstand bemerken.

4. Mit der Applikationshilfe konnen Sie die Verschlusskappe leichter auf- und zudrehen und den Nagellack
bequemer auftragen.

Sie kénnen die Applikationshilfe wieder abziehen und somit auf einer anderen Flasche wiederverwenden.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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



Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000):

e Roétung, Schuppung, Brennen und Jucken an den behandelten Stellen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)

« Ausschlag, Ekzem, allergische Kontaktdermatitis, auch Uber den Anwendungsbereich hinaus

«  (voriibergehende) Verfarbung der Nagel (die auch durch die Nagelpilzinfektion selbst verursacht sein
kann).

Die berichteten Nebenwirkungen waren leicht und von kurzer Dauer.

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 dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

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

Wie ist Ciclopoli gegen Nagelpilz aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.
Nicht im Kihlschrank aufbewahren.

Bei Temperaturen unter 15 °C kann der wirkstoffhaltige Nagellack gelieren; es kann sich eine leichte
Flockung oder eine leichte Ablagerung auf dem Flaschenboden bilden. Diese kann aufgeldst werden,
indem Sie die Flasche etwa 1 Minute zwischen lhren Handen reiben. Danach ist die Lésung wieder Klar.
Dies hat keinen Einfluss auf die Qualitat des Produktes oder auf die Wirksamkeit.

Prifen Sie vor Gebrauch, ob die Ldsung wieder klar (durchsichtig) ist, indem Sie den Flaschenboden
kontrollieren.

Nach Gebrauch bitte die Flasche fest verschlieRen, damit der Inhalt nicht verdunstet. Lassen Sie die
Flasche nicht offen stehen. Bewahren Sie die Flasche in der Faltschachtel auf, um das Produkt vor Licht
zu schitzen.

Bei bestimmungsgemaéRer Aufbewahrung ist Ciclopoli gegen Nagelpilz 6 Monate nach dem ersten Offnen
haltbar.

Vorsicht: Brennbar. Von Hitze und offener Flamme fernhalten.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Flasche nach ,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. Uiber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in lhrer 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.

Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Ciclopoli gegen Nagelpilz enthalt

Der Wirkstoff ist Ciclopirox. Ein Gramm Ciclopoli gegen Nagelpilz enthalt 80 mg Ciclopirox.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Ethylacetat, Ethanol 96 %, Cetylstearylalkohol (Ph. Eur.) [pflanzlich], Hydroxypropylchitosan und
gereinigtes Wasser.

Wie Ciclopoli gegen Nagelpilz aussieht und Inhalt der Packung

Ciclopoli gegen Nagelpilz ist eine klare, farblose bis leicht gelbliche Lésung.

Ciclopoli gegen Nagelpilz ist in Glasflaschchen mit Schraubverschluss und eingesetztem Pinsel erhaltlich.
Packungsgréfen sind 3,3 ml und 6,6 ml sowie 6,6 ml mit Applikationshilfe.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.



Pharmazeutischer Unternehmer

Polichem S.A.
50, Val Fleuri
1526 Luxemburg
Luxemburg

Mitvertrieb:

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstralle 3

21465 Reinbek
Telefon: 040/72704-0
Telefax: 040/72704329
info@almirall.de

Hersteller

Almirall Hermal GmbH Alfasigma S.p.A,, Doppel Farmaceutici s.r.l.,
Scholtzstralle 3 Via Enrico Fermi, 1 Via Martiri delle Foibe, 1
21465 Reinbek 65020 Alanno (PE) 29016 Cortemaggiore (PC)

ltalien Italien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2022.

Tipps zur Unterstiitzung der Behandlung

Haut- und Nagelpilze kdnnen sich Uber infizierte Hautschuppen oder Nagelspane ausbreiten. Daher
sollten alle Textilien (Socken, Handtlicher, Badematte etc.), die mit erkrankten Nageln in Kontakt
gekommen sind, bis zur Wasche separat gelagert und dann bei mind. 60 °C gewaschen werden. Sollte
dies nicht moglich sein, ist ein geeigneter Hygienespiler, der Pilze und Pilzsporen abtdten kann, zu
verwenden. Es sollten auch z. B. zuerst die Striimpfe und danach die Unterhose angezogen werden, um
einen Erregertransport an andere Koérperstellen zu vermeiden.

Haben Sie bei der Behandlung Geduld. Jede dulRerliche Nagelpilz-Behandlung sollte konsequent bis zum
vollstdndigen Herauswachsen des betroffenen Nagels fortgesetzt werden. Dies kann bei Fingernageln ca.
6 Monate, bei Fulinageln ca. 9 Monate, teilweise sogar bis zu 1 Jahr oder langer dauern. Wahrend der
Nagelpilzinfektion kann es bis zum Abschluss der Behandlung zu Nagelveranderungen (z. B.
Verfarbungen, Briichigkeit 0. A.) kommen. Diese Erscheinungen bilden sich im weiteren Verlauf der
Behandlung in der Regel zuriick, eine Unterbrechung der Behandlung ist nicht notwendig.
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