Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ciclopirox Winthrop® Nagellack
Wirkstoff: Ciclopirox 8 %

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige

Informationen fur Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmadglichen

Behandlungserfolg zu erzielen, muss Ciclopirox Winthrop® Nagellack jedoch

vorschriftsmaRig angewendet werden.

- 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 sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 6 Monaten keine Besserung eintritt,
mussen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Ciclopirox Winthrop® Nagellack, und woflr wird er angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Anwendung von Ciclopirox Winthrop® Nagellack beachten?
3. Wie ist Ciclopirox Winthrop® Nagellack anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

5. Wie ist Ciclopirox Winthrop® Nagellack aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST Ciclopirox Winthrop® Nagellack, UND WOFUR WIRD ER ANGEWENDET?
Ciclopirox Winthrop® Nagellack wurde speziell fir die Behandlung von Pilzerkrankungen der
Nagel entwickelt. Der Wirkstoff Ciclopirox durchdringt die Nagelplatte und wirkt pilzabtétend
auf alle wichtigen Erreger von Nagelpilzerkrankungen.

Ciclopirox Winthrop® Nagellack wird angewendet bei:
Pilzerkrankungen der Nagel.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON Ciclopirox Winthrop® Nagellack

BEACHTEN?

Ciclopirox Winthrop® Nagellack darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff Ciclopirox oder einen der
sonstigen Bestandteile von Ciclopirox Winthrop® Nagellack sind,

- bei Kindern und in der Schwangerschaft und Stillzeit wegen fehlender klinischer Daten.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Ciclopirox Winthrop® Nagellack ist
erforderlich:
Keine.

Bei Anwendung von Ciclopirox Winthrop® Nagellack mit anderen Arzneimitteln
Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind bisher nicht bekannt.




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

Kinder, Schwangerschaft und Stillzeit
Wegen fehlender klinischer Erfahrungen ist die Anwendung von Ciclopirox Winthrop®
Nagellack bei Kindern, in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht angezeigt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen erforderlich.

3. WIE IST Ciclopirox Winthrop® Nagellack ANZUWENDEN?

Wenden Sie Ciclopirox Winthrop® Nagellack immer genau nach der Anweisung in dieser
Gebrauchsinformation an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Art der Anwendung
Zum Auftragen auf die Nagel.

Vor Beginn der Behandlung mit Ciclopirox Winthrop® Nagellack sollte z. B. mit einer Schere
oder mit den beiliegenden Einweg-Nagelfeilen so viel wie mdglich von dem zerstérten
Nagelmaterial entfernt werden.

Soweit nicht anders verordnet, wird Ciclopirox Winthrop® Nagellack im ersten Monat jeden
zweiten Tag in dinner Schicht auf den erkrankten Nagel aufgetragen. Damit wird erreicht,
dass der Nagel mit dem Wirkstoff gesattigt wird.

Im zweiten Behandlungsmonat kann die Anwendung dann auf mindestens zweimal
wdchentlich, ab dem dritten Behandlungsmonat auf einmal wochentlich verringert werden.

Wahrend der gesamten Anwendungsdauer wird einmal wochentlich die gesamte
Lackschicht mit den beigefligten Alkoholtupfern abgelést. Hierbei sollte erneut so viel wie
moglich von dem veranderten Nagelmaterial mit den Einweg-Nagelfeilen entfernt werden.

Bei zwischenzeitlichem Auftreten von Beschadigungen der Lackschicht genligt es, nur die
abgesplitterten Stellen neu mit Ciclopirox Winthrop® Nagellack zu Uberpinseln.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung ist abhangig vom Schweregrad des Befalls, sollte aber einen
Behandlungszeitraum von 6 Monaten ohne arztlichen Rat nicht Gberschreiten. In dieser Zeit
werden die Erreger der Nagelpilzinfektion im Allgemeinen abgetdtet. Wenn Sie unsicher
sind, ob die Behandlung fortgeflihrt werden muss, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt oder
Apotheker.

Wenn Sie die Anwendung von Ciclopirox Winthrop® Nagellack abbrechen
Nagelpilzinfektionen sind oft sehr hartnackig. Bei einer vorzeitigen Unterbrechung und
Beendigung der Behandlung besteht die Gefahr, dass lhre Nagelpilzerkrankung sich wieder
verschlechtert. Wenn Sie unsicher sind, ob sich der Zustand |hres Nagels verbessert, fragen
Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

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



4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Ciclopirox Winthrop® Nagellack Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten muissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien 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 verfigbaren Daten nicht
abschéatzbar

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort:

Sehr selten wurde bei Kontakt der um den Nagel liegenden Haut mit Ciclopirox Winthrop®
Nagellack Rétung und Schuppung beobachtet. Selten tritt allergische Kontaktdermatitis
(Entziindung der Haut) auf.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST Ciclopirox Winthrop® Nagellack AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und der Faltschachtel nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Flasche mit 1,5 g wirkstoffhaltigem Nagellack: Nicht Gber 30 °C lagern.

Der Inhalt der Flasche ist vor Licht zu schitzen (z. B. Lackflasche im Umkarton belassen
bzw. nach Gebrauch in diesen zurlckstellen).

Um ein Austrocknen der Losung zu verhindern, sollte Ciclopirox Winthrop® Nagellack nach
jedem Gebrauch gut verschlossen werden.

Um ein Verkleben der Schraubkappe mit der Flasche zu vermeiden, darf die Losung nicht
auf das Flaschengewinde gelangen!

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch der Flasche ist Ciclopirox Winthrop® Nagellack bei bestimmungsgemalier
Aufbewahrung wie folgt haltbar:

Flasche mit 1,5 g wirkstoffhaltigem Nagellack: 2 Monate.
Flasche mit 3 g oder 6 g wirkstoffhaltigem Nagellack: 6 Monate.



6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Ciclopirox Winthrop® Nagellack enthalt:

Der Wirkstoff ist Ciclopirox.
1 g Ciclopirox Winthrop® Nagellack enthalt 80 mg Ciclopirox.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Poly(butylhydrogenmaleat-co-methoxyethylen) (1:1), Ethylacetat, Propan-2-ol.

Wie Ciclopirox Winthrop® Nagellack aussieht und Inhalt der Packung:

Ciclopirox Winthrop® Nagellack ist eine klare, farblose bis leicht gelbliche Losung und ist
erhaltlich in Glasflaschen mit Schraubverschluss und eingesetztem Pinsel mit 1,5 g, 3 g und
6 g wirkstoffhaltigem Nagellack.

Pharmazeutischer Unternehmer
Winthrop Arzneimittel GmbH
65927 Frankfurt am Main

Tel.: (0180) 2 02 00 10*

Fax: (0180) 2 02 00 11*

Hersteller
- Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, 65926 Frankfurt am Main
- Winthrop Arzneimittel GmbH, 65927 Frankfurt am Main

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiberarbeitet im Juni 2012.

Apothekenpflichtig!

*0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min (Mobilfunk).
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