GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Ciclopirox acis 80 mg/g wirkstoffhaltiger Nagellack
Fur Erwachsene und Kinder (ber 6 Jahre

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig 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 spéter nochmals lesen.

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

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

- Wenn Sie sich nach 6 Monaten nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ciclopirox acis Nagellack und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ciclopirox acis Nagellack beachten?
Wie ist Ciclopirox acis Nagellack anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Ciclopirox acis Nagellack aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

IR

1. WAS IST CICLOPIROX ACIS NAGELLACK UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Ciclopirox acis Nagellack wurde speziell fur die Behandlung von Nagelpilzinfektionen entwickelt.

Der Wirkstoff Ciclopirox durchdringt die Nagelplatte und hat eine pilzabtétende Wirkung auf alle wich-
tigen Erreger, die Nagelpilzinfektionen verursachen.

Ciclopirox acis Nagellack wird furr die Behandlung von Nagelpilzinfektionen angewendet.

Wenn Sie sich nach 6 Monaten nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. WASSOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON CICLOPIROX ACIS NAGELLACK
BEACHTEN?

Ciclopirox acis Nagellack darf nicht angewendet werden,

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

- bei Kindern unter 6 Jahren, wéhrend der Schwangerschaft und in der Stillzeit, da keine klinischen
Daten vorliegen.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Ciclopirox acis Nagellack anwenden.
Kontakt mit Augen und Schleimhduten vermeiden.
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Ciclopirox acis Nagellack ist nur zur aufReren Anwendung vorgesehen.
Tragen Sie auf die behandelten Néagel keinen Nagellack oder andere Nagelkosmetikprodukte auf.

Ciclopirox acis Nagellack nach der Anwendung fest verschlieBen, um ein Austrocknen der Ldsung zu
vermeiden.

Kinder

Da keine klinischen Erfahrungen vorliegen, darf Ciclopirox acis Nagellack nicht bei Kindern unter 6
Jahren angewendet werden.

Anwendung von Ciclopirox acis Nagellack zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirz-
lich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel ein-
zunehmen/anzuwenden.

Bisher 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.

Da keine klinischen Erfahrungen vorliegen, darf Ciclopirox acis Nagellack nicht wahrend der Schwan-
gerschaft und in der Stillzeit angewendet werden.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine speziellen VorsichtsmalBnahmen erforderlich.

3. WIE IST CICLOPIROX ACIS NAGELLACK ANZUWENDEN?

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

Art der Anwendung
Zur Anwendung auf den Nageln.

Die empfohlene Dosis betragt

Sofern nicht anders verschrieben wird eine diinne Schicht Ciclopirox acis Nagellack wéhrend des ersten
Monats jeden zweiten Tag auf den betroffenen Nagel aufgetragen. Dadurch wird sichergestellt, dass der
Nagel mit dem Wirkstoff geséttigt ist.

Im zweiten Behandlungsmonat kann die Haufigkeit der Anwendung auf mindestens zwei Anwendungen
wadchentlich und ab dem dritten Behandlungsmonat auf eine Anwendung wochentlich verringert wer-
den.

Die folgenden Hinweise missen bei der Anwendung von Ciclopirox acis Nagellack unbedingt beachtet
werden:

Bevor Sie die Behandlung mit Ciclopirox acis Nagellack beginnen, entfernen Sie mdg-
lichst weitgehend das zerstérte Nagelgewebe mit einer Schere oder mit den beiliegenden Einmal-Na-
gelfeilen.
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Verwenden Sie in jedem Fall zur Reinigung der Nageloberflache einen der beigefugten
Alkoholtupfer. Etwaige Lackreste werden dadurch auch entfernt.

Bitte tragen Sie den Nagellack mit einem der wiederverwendbaren Spatel auf, die der
Packung beiliegen.

In einer Sichtverpackung befinden sich 10 einzelne, wiederverwendbare Spatel. Die einzelnen wieder-
verwendbaren Spatel mussen vor der Verwendung aus der Sichtverpackung gebrochen werden. Der
Packung liegt aulRerdem ein Spatelhalter bei. Durch Zusammenstecken eines einzelnen Spatels mit dem
Spatelhalter wird das Auftragen des Nagellacks erleichtert.

&

E i Tauchen Sie den Spatel mit der perforierten Oberflache fur jeden zu behandelnden
Nagel in das Glasflaschchen ein und streifen Sie ihn nicht am Flaschenhals ab (es besteht das Risiko,
dass der Schraubverschluss mit der Flasche verklebt).

Tragen Sie mithilfe des Spatels Ciclopirox acis Nagellack gleichmaRig auf der gesam-
ten Oberflache des betroffenen Nagels auf.

e

Aufgrund der besonderen Form des Spatelhalters wird eine Beriihrung des Spatels mit
der Ablageflache vermieden (Pilzsporen bleiben am Spatel). Sie kdnnen den Spatel zwischendurch ab-
legen ohne beflirchten zu miissen, dass Pilzsporen (ibertragen werden.

Schrauben Sie unmittelbar nach der Anwendung das Flaschchen fest zu, um ein Aus-
trocknen der Ldsung zu vermeiden. Die Loésung darf nicht in Kontakt mit dem Schraubgewinde des
Flaschchens kommen, um ein Verkleben des Schraubverschlusses mit dem Flaschchen zu verhindern.

o

Reinigen Sie den Spatel nach der Anwendung mit dem Alkoholtupfer, damit er erneut
verwendet werden kann.

Die gesamte Lackschicht wird wéhrend der Behandlungsdauer einmal wochentlich mit Alkoholtupfern
entfernt. Mit Hilfe der Einmal-Nagelfeilen wird so viel wie mdglich von dem verdnderten Nagelgewebe
entfernt.

Falls die Lackschicht in der Zwischenzeit nicht mehr intakt ist, reicht es aus, lediglich die abgeplatzten
Bereiche mit Ciclopirox acis Nagellack zu bestreichen.
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Nagelfeilen, die zur Behandlung erkrankter N&gel benutzt wurden, nicht fiir gesunde Négel verwenden.

Verwenden Sie die Nagelfeilen nicht bei sichtbarer Beschadigung.

Behandlungsdauer

Die Behandlungsdauer hangt vom Schweregrad des Befalls ab. Die Behandlung darf jedoch ohne &rzt-
liche Konsultation 6 Monate nicht tberschreiten. In der Regel werden die Erreger, die den Nagelpilz
verursachen, wahrend dieses Zeitraums zerstort. Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob die Behandlung
fortgesetzt werden muss, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Anwendung von Ciclopirox acis Nagellack abbrechen

Nagelpilzinfektionen sind hdufig hartndckig. Wenn Sie die Behandlung vorzeitig unterbrechen oder be-
enden, besteht das Risiko, dass sich lhre Nagelpilzinfektion wieder verschlechtert.

Bitte fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher sind, ob sich der Zustand lhrer
Négel verbessert.

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 missen.

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)
- Allergische Kontaktdermatitis (Hautentziindung)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen)

- Hautrétung und Abldsen der Haut um den Nagel an Stellen, die mit Ciclopirox acis Nagellack in
Bertihrung gekommen ist.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, 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
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST CICLOPIROX ACIS NAGELLACK AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich auf.

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

Nicht Gber 30° C aufbewahren.

Ciclopirox acis Nagellack nach der Anwendung fest verschlieRen, um ein Austrocknen der Lésung zu
vermeiden.

Die Losung darf nicht in Kontakt mit dem Schraubgewinde des Flaschchens kommen, um ein Verkleben
des Schraubverschlusses mit dem Flaschchen zu verhindern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
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Bei Aufbewahrung nach Anweisung ist Ciclopirox acis Nagellack nach Offnen des Flaschchens 6 Mo-
nate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser (z.B. nicht tiber die Toilette oder das Waschbe-
cken). Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr ver-
wenden. 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 Ciclopirox acis Nagellack enthalt
Der Wirkstoff ist: Ciclopirox.
1 g wirkstoffhaltiger Nagellack enthalt 80 mg Ciclopirox.

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

Wie Ciclopirox acis Nagellack aussieht und Inhalt der Packung
Ciclopirox acis Nagellack ist eine leicht gelbliche, klare Lésung.

Ciclopirox acis Nagellack ist in braunen Glasflaschchen mit weilem Schraubverschluss mit 3 g und 6 g
(2 x 3 g) wirkstoffhaltigen Nagellacks, einschlieRlich Spateln in einer Sichtverpackung, Spatelhalter,
Tupfer und Nagelfeilen erhaltlich.

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

acis Arzneimittel GmbH
Lil-Dagover-Ring 7
82031 Griinwald

Telefon: 089 /44 23 246 0
Telefax: 089 / 44 23 246 66
E-Mail: info@acis.de

Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Minchener StraRe 15
06796 Brehna

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Juli 2022

Hinweise fiir Nagelfeilen und Tupfer
Vertreiber: acis Arzneimittel GmbH, 82031 Griinwald, Germany

[:E] Gebrauchsanweisung beachten
@ Nur zum Einmalgebrauch

Nur zur duBeren Anwendung
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Die Version in dieser Packung wurde zwischenzeitlich mdglicherweise aktualisiert. Die aktuelle Ge-
brauchsinformation zu diesem Arzneimittel kann durch Scannen des Data Matrix Codes oder des Bar-
codes auf der Arzneimittelpackung mit einem Smartphone mit Hilfe der App GI 4.0® abgerufen werden.
Zudem finden Sie die gleichen Informationen auch unter https://www.gebrauchsinformation4-0.de/.

Bei GI 4.0® handelt es sich um ein Angebot eines Diensteanbieters (Rote Liste Service GmbH).
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