Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ciclolack, 80 mg/g, lakier do paznokci leczniczy
Ciclopiroxum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocié¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 4 tygodni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ciclolack i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ciclolack
Jak stosowac¢ lek Ciclolack

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ciclolack

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR A

1. Co to jest lek Ciclolack i w jakim celu si¢ go stosuje

Ciclolack, lakier do paznokci leczniczy, jest lekiem przeciwgrzybiczym do stosowania
miejscowego na paznokcie w przypadku grzybicy paznokci. Zawarta w leku substancja czynna —
cyklopiroks, przenika przez ptytke paznokcia i dziata przeciwgrzybiczo na grzyby powodujace
grzybice paznokci.

W grzybicy paznokci paznokcie staja si¢ pogrubiate, matowe, przebarwione (biate, zotte lub
brazowe) i tamliwe, pod ich wolnym brzegiem moze dochodzi¢ do nagromadzenia mas rogowych.
Moze nastgpi¢ rozwarstwienie ptytki paznokciowej, paznokie¢ moze zosta¢ zniszczony.

Ciclolack, lakier do paznokci leczniczy, jest przeznaczony do leczenia tagodnych i umiarkowanych
postaci grzybicy, obejmujacych mniej niz 50% powierzchni paznokcia i maksymalnie 4z 10
paznokci.

W przypadku watpliwosci, przed zastosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ po porade do lekarza.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ciclolack

Kiedy nie stosowa¢ leku Ciclolack:

- jesli pacjent ma uczulenie na cyklopiroks lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- leku nie stosowac¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ciclolack nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli wystapig reakcje uczuleniowe, nalezy przerwac leczenie i natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza:

- jesli pacjent ma cukrzyce, zaburzenia krazenia w dtoniach i stopach,

- jesli pacjent ma ostabiong odpornos¢ spowodowang zaburzeniami uktadu immunologicznego
(np. zakazenia HIV, pacjenci po transplantacji, pacjenci leczeni jednoczesnie
kortykosteroidami, pacjenci z nawracajacym lub dtugotrwale utrzymujacym si¢ potpascem lub
opryszczka);

- jesli ptytka paznokciowa jest uszkodzona,

- jesli pacjent ma choroby skory, np. tuszczyce lub inne przewlekte choroby skory;

- jesli pacjent ma zespot zottych paznokcei (zespot chorobowy objawiajacy si¢ nadmiernym
gromadzeniem si¢ ptynu w skérze i tkance podskérnej, wolno rosnagcymi, zottymi paznokciami
i przewlektymi zaburzeniami oddychania).

Nie nalezy stosowa¢ leku Ciclolack, jesli:

- paznokcie sa znacznie uszkodzone,

- zmiany chorobowe obejmujg wigcej niz 50% powierzchni paznokcia i wigcej niz 4 paznokcie,

- zmiany sa bardzo nasilone lub pojawity si¢ nowe zmiany na pozostatych paznokciach,

- pojawity si¢ na skorze zmiany o charakterze rumieniowym, ztuszczajacym w okolicy
zmienionych chorobowo paznokci.

W takich przypadkach nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza.

Lek stosowac wytacznie na paznokcie.

Unika¢ kontaktu leku z oczami i btonami §luzowymi. Jesli lek dostanie si¢ do oczu, nosa lub uszu
nalezy natychmiast przemy¢ je wodg i skontaktowac si¢ z lekarzem i natychmiast uda¢ do
najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego.

Podczas leczenia nie nalezy stosowa¢ na ptytke paznokciowa produktéw kosmetycznych (np. lakiery,
odzywki do paznokci) lub sztucznych paznokci.

Aby zapobiec rozwojowi grzybicy paznokci nalezy:

- pilnowac, aby dtonie i stopy zawsze byty czyste i suche (0soby z nadmierng potliwos$cig Stop
powinny stosowa¢ zasypki wchtaniajace wilgo¢ oraz czesto zmieniaé skarpety i buty);

- doktadnie osusza¢ przestrzenie miedzy palcami po kazdym myciu stop;

- uzywac¢ 0sobnego recznika (najlepiej jednorazowego) oraz korzystaé tylko z osobistych
przyboréw do pielegnacji paznokci (po kazdym uzyciu nalezy je zdezynfekowa¢ lub uzywaé
jednorazowych);

- obcina¢ prosto paznokcie;

- w przypadku grzybicy stop nosi¢ zawsze czyste i suche skarpetki (najlepiej bawetiane) oraz
przewiewne obuwie, a takze wietrzy¢ buty po kazdym zatoZeniu;

- nigdy nie uzywac¢ obuwia noszonego przez inne osoby;

- nie chodzi¢ boso w miejscach publicznych (np. baseny, sauny, osrodki sportowe);

- korzysta¢ z ustug pedicure tylko w sprawdzonych miejscach, gdzie narzedzia sa odpowiednio
dezynfekowane;

- unikac¢ skaleczen skory podczas samodzielnie wykonywanego pedicure;

- unika¢ jakichkolwiek urazow ptytki paznokciowej.

Lek Ciclolack a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Brak danych na temat wzajemnego oddziatywania pomiedzy lekiem Ciclolack a innymi lekami.



Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na brak doswiadczenia klinicznego nie nalezy stosowac leku Ciclolack w czasie cigzy
i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie stwierdzono, aby lek wptywat na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Ciclolack

Ten lek nalezy zawsze stosowac dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na paznokcie.
Lek moze by¢ stosowany wytacznie u dorostych.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ciclolack

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ciclolack nalezy usung¢ mozliwie jak najwicksza czgs¢
zmienionej chorobowo powierzchni paznokcia za pomoca nozyczek, obcinacza lub zatgczonego
pilnika do paznokci jednorazowego uzytku. Po kontakcie z chorymi paznokciami uzyte narzgdzia
nalezy zdezynfekowac¢, a jednorazowe nalezy wyrzucic.

Sposéb stosowania

1. Stopy badz rece umy¢ woda z mydtem i doktadnie osuszy¢ (najlepiej jednorazowym
recznikiem).

2. Za pomoca jednorazowego pilnika delikatnie opitowac wierzchnig warstwe ptytki
paznokciowej. Za kazdym razem nalezy usuwa¢ mozliwie najwigcej czesci chorego paznokcia.
Uwaga! Po uzyciu pilnik nalezy wyrzucic!
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3. Przetrze¢ ptytke paznokciowa gazikiem nasagczonym alkoholem, dotaczonym do
opakowania.
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4. Lakier do paznokci leczniczy nalezy naktada¢ za pomocg jednej ze szpatutek wielokrotnego
uzytku, ktore sg dotaczone do opakowania.
Opakowanie zawiera dziesig¢ pojedynczych szpatulek wielokrotnego uzytku polgczonych
razem. Pojedynczg szpatutke wielokrotnego uzytku nalezy odtamac¢ przed uzyciem.
Dodatkowo dotgczony jest uchwyt do szpatulki. Pojedynczg szpatutke i uchwyt do szpatutki
nalezy potaczy¢ w celu zapewnienia bardziej dogodnej aplikacji lakieru do paznokeci.
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5. Przed natozeniem lakieru na kazdy paznokie¢ nalezy zanurzy¢ niejednolita powierzchni¢
szpatutki w szklanej butelce, nie ocierajac jej o szyjke butelki (ze wzgledu na ryzyko, ze
zakretka przyklei si¢ do butelki).
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6. Lek Ciclolack natozy¢ réwnomiernie na calg powierzchni¢ zakazonego paznokcia, uzywajac
szpatutki.

7. Specjalny ksztatt uchwytu do szpatutki zapobiega kontaktowi szpatutki z jakgkolwiek
powierzchnig (zarodniki grzybow pozostaja na szpatutce). Mozna chwilowo odlozy¢ szpatutke
bez obawy, ze zarodniki grzybow zostang przeniesione.

e

8. Natychmiast po uzyciu nalezy zamkna¢ szczelnie butelke, aby zapobiec wysychaniu roztworu.

9. W celu ponownego uzycia szpatutki nalezy wyczys$ci¢ ja za pomocg nasgczonego alkoholem
gazika bezposrednio po jej uzyciu.
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Nie stosowac¢ na ptytke paznokciowa produktow kosmetycznych (np. lakiery ozdobne, odzywki do
paznokci) lub sztucznych paznokci.

Zalecana dawka

Przez pierwszy miesiac leczenia cienka warstwe lakieru nalezy naktada¢ na zmieniony chorobowo
paznokie¢ co drugi dzien. Zapewnia to nasycenie paznokcia substancjg czynna.

W drugim miesigcu leczenia stosowanie lakieru mozna ograniczy¢ do dwoch razy w tygodniu, a od
trzeciego miesigca stosowaé raz w tygodniu.

W catym okresie leczenia nalezy:

- raz w tygodniu zmy¢ catg warstwe lakieru uzywajgc gazikow nasgczonych alkoholem,
aby zapewni¢ wlasciwe wnikanie substancji czynnej;

- przed kolejnym natozeniem lakieru opitowa¢ jednorazowym pilnikiem ptytke paznokciowa (po
uzyciu pilnik nalezy wyrzucic).

W przypadku uszkodzenia lub starcia warstwy lakieru w trakcie leczenia wystarczy polakierowaé
odstonigte miejsca.

Pilnikéw uzywanych do zakazonych paznokci nie nalezy stosowac do zdrowych paznokci. Nie
nalezy uzywac pilnikow, jezeli widoczne sg ich uszkodzenia.

Czas trwania leczenia
Leczenie grzybicy to proces dtugotrwatly. Czas leczenia zalezy od czynnikéw indywidualnych, przede
wszystkim od szybkosci wzrostu ptytek paznokciowych i cigzkosci zakazenia grzybiczego. Leczenie



paznokci dtoni trwa érednio 6 miesiecy, a paznokci stoép nawet do 12 miesiecy.

Leczenie nalezy kontynuowa¢ do czasu odros$nigcia zdrowego paznokcia. Terapia jest skuteczna, gdy
po kilku tygodniach leczenia widoczny jest zdrowy odrost paznokcia. Czas wzrostu paznokcia jest
rozny dla paznokci dtoni i stop i wynosi odpowiednio okoto 4 mm na miesiac dla paznokci dtoni oraz
1-2 mm na miesiac dla paznokci stop.

Nie nalezy stosowac lakieru Ciclolack dtuzej niz przez 6 miesigcy bez konsultacji z lekarzem.

Jesli nie ma poprawy lub nastapito pogorszenie choroby w ciagu 4 tygodni leczenia, nalezy zwrdcié si¢
do lekarza.

O tym, czy konieczne jest dalsze leczenie, zadecyduje lekarz.

Pominiecie zastosowania leku Ciclolack

W przypadku pominiecia zastosowania leku nalezy jak najszybciej nanies¢ lek na zmieniony
chorobowo paznokie¢ i kontynuowa¢ stosowanie leku wedtug wskazowek podanych w punkcie 3
,,Jak stosowa¢ lek Ciclolack”™.

W przypadku uszkodzenia lub starcia warstwy lakieru w trakcie leczenia wystarczy nanies¢ lek na
odstoniete miejsca na paznokciu.

Przerwanie stosowania leku Ciclolack

Jezeli leczenie zostanie przerwane zanim paznokie¢ (paznokcie) beda wyleczone lub prawie
wyleczone, zakazenie grzybicze moze nie ustgpi¢. W takim przypadku stan paznokci moze si¢
ponownie pogorszy¢.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo rzadko (moze dotyczy¢ do 1 pacjenta na 10 000) obserwuje si¢ zaczerwienienie
i tuszczenie skéry w miejscu, gdzie lek Ciclolack miat kontakt ze skorg otaczajacg paznokiec.

Rzadko (moze dotyczy¢ do 1 pacjenta na 1 000) wystepuje alergiczne kontaktowe zapalenie skory.
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 4822 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Ciclolack



Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Po uzyciu lek Ciclolack nalezy szczelnie zamykac, aby zapobiec wysychaniu roztworu.
Nalezy unika¢ kontaktu roztworu z szyjka butelki, aby zapobiec przyklejeniu zakretki do butelki.

Informacje dotyczace okresu waznosci po otwarciu
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesiecy (jezeli przechowywany zgodnie z
zaleceniami).

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po ,,EXP”.
Termin waznoS$ci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdw na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6.  Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ciclolack

- Substancja czynng leku jest cyklopiroks. 1 g lakieru do paznokci, leczniczego zawiera 80 mg
cyklopiroksu.

- Pozostate sktadniki to: kopolimer eteru metylowinylowego i estru monobutylowego kwasu
maleinowego, etylu octan, alkohol izopropylowy.

Jak wyglada lek Ciclolack i co zawiera opakowanie
Lek Ciclolack jest przezroczystym, bezbarwnym lub lekko zottawym roztworem w szklanej butelce
z biatg zakretka, w tekturowym pudetku.

Lek Ciclolack jest dostgpny w opakowaniach po 3 gi 6 g (2 x 3 g) lakieru do paznokci leczniczego;
opakowanie zawiera ponadto: komplet szpatutek potgczonych razem, uchwyt do szpatutki, gaziki
i pilniki do paznokci.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

Wytworca

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Stralle 15
06796 Brehna

Niemcy

SUN-FARM Sp. z o.0.
ul. Dolna 21
05-092 *.omianki

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Instrukcja do pilnikéw do paznokei i gazikéw nasgczonych alkoholem

Dystrybutor w Polsce: SUN-FARM Sp. z 0.0., 05-092 Lomianki, Polska
E]E Nalezy postepowaé zgodnie z informacjami zawartymi w ulotce dla pacjenta.
@ Pilniki do paznokci jednorazowego uzytku.

& Wylacznie do uzytku zewnetrznego.



