Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ciclocutan® 1% Creme
fOr €rwachsene und Schulkinder
Ciclopirox-Olamin

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 Ihres Arztes oder Apothekers an.

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

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

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Ciclocutan Creme und wofiir wird sie angewendet?
2.Was sollten Sie vor der Anwendung von Ciclocutan Creme beachten?

3.Wie ist Ciclocutan Creme anzuwenden?
4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5.Wie ist Ciclocutan Creme aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST CICLOCUTAN CREME UND WO-
FUR WIRD SIE ANGEWENDET?

Ciclocutan Creme enthalt den Wirkstoff Ciclopirox-
Olamin und ist ein Arzneimittel zur Behandlung von
Dermatomykosen (Pilzerkrankungen der Haut) durch
Ciclopirox-Olamin empfindliche Pilze wie Dermato-
phyten, Hefen, Schimmelpilze.

Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar
schlechter flihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

2.WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWEN-
DUNG VON CICLOCUTAN CREME BEACH-
TEN?

Ciclocutan Creme darf nicht angewendet

werden,

- am Auge

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker
bevor Sie Ciclopirox-Olamin anwenden.

Kinder

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

Anwendung von Ciclocutan Creme mit ande-
ren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden kirzlich andere Arz-
neimittel angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel 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 lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft:

Es liegen keine klinischen Daten zu Schwangeren vor,
die dem Wirkstoff Ciclopirox ausgesetzt waren. Tier-
experimentelle Studien zeigen keinen direkt oder

indirekt schadigenden Einfluss auf die Schwanger-
schaft, Embryonalentwicklung, Entwicklung des Foten
und/oder die Geburt. Allerdings liegen keine hinrei-
chenden Daten zu mdglichen Langzeitwirkungen auf
die Entwicklung von Kindern nach der Geburt vor.
Eine Behandlung mit Ciclocutan Creme darf nur nach
sorgfaltiger Nutzen-Risko-Abwdgung durch  den
behandelnden Arzt erfolgen, wenn eine Behandlung
dringend erforderlich ist.

Stillzeit:

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Uber die Einschréankung der Fahigkeit zur aktiven Teil-
nahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von
Maschinen liegen keine Hinweise vor.

Ciclocutan Creme enthalt Cetylstearylalkohol
Cetylstearylalkohol kann 6rtlich begrenzt Hautreizun-
gen (z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

3. WIE IST CICLOCUTAN CREME ANZUWEN-
DEN?

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

Die empfohlene Dosis bei Erwachsenen und Schul-
kindern betrdgt:

Tragen Sie Ciclocutan Creme 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 Creme bis
zum Abklingen der Hauterscheinungen (im Allgemei-
nen 2 Wochen) fort. Zur Vermeidung von Riickfallen
wird empfohlen, die Behandlung dariber hinaus noch
1-2 Wochen weiterzufiihren.

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

Kinder unter 6 Jahren: Da keine ausreichende Erfahrung
mit der Anwendung von Ciclocutan Creme bei Kindern
unter 6 Jahren vorliegen, wird die Anwendung dieses
Arzneimittels in dieser Altersgruppe nicht empfohlen.

Wenn Sie eine groBere Menge angewendet
haben als Sie sollten

Sie konnen die Behandlung mit der Ihnen verordneten
Dosis fortsetzen.

Wenn Sie die Anwendung von Ciclocutan Creme
vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie
die vorherige Anwendung vergessen haben.

Fahren Sie bitte mit dem Behandlungsplan wie ge-
wohnt fort. Eine einmalige Unterbrechung der Be-
handlung hat keine schadlichen Auswirkungen.

Wenn Sie die Anwendung von Ciclocutan Creme
abbrechen

Bei einer vorzeitigen Beendigung der Behandlung be-
steht die Gefahr, dass Ihre Pilzerkrankung wieder von
vorne beginnt. Bitte beenden Sie die Behandlung erst
dann, wenn Ihr Arzt die Heilung bestatigt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mssen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrundegelegt:

Sehr haufig mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig weniger als 1 von 10, aber mehr
als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich weniger als 1 von 100, aber mehr
als 1 von 1000 Behandelten

Selten weniger als 1 von 1000, aber
mehr als 1von 10.000 Behandelten

Sehr selten weniger als 1 von 10.000 Behan-
delten, oder unbekannt

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Neben-

wirkungen betroffen sind, wenden Sie Ciclocutan

Creme nicht weiter an und suchen Sie Ihren Arzt mog-

lichst umgehend auf.

- Vorlibergehend kann es zu Juckreiz und leichtem
Brennen kommen.

- Selten tritt eine allergische Kontaktdermatitis auf,
die sich durch Juckreiz, Rotung, Bldschen auch tber
das Kontaktareal hinaus (sogenannte Streureaktio-
nen) manifestieren kann.
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Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzei-
gen.

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

5. WIE IST CICLOCUTAN CREME AUFZUBE-
WAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton und Behéltnis nach «Verwendbar bis» angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Gber 30°C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder
Zubereitung .

Nach dem ersten Offnen der Tube ist Ciclocutan
Creme 2 Monate haltbar.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE
INFORMATIONEN

Was Ciclocutan Creme enthalt
Der Wirkstoff ist:
1 g Creme enthalt 10 mg Ciclopirox-Olamin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Benzylalkohol, Octyldodecanol, Polysorbat 60, Sorbi-
tanstearat, Cetylpalmitat, Cetylstearylalkohol, gerei-
nigtes Wasser, Natriumedetat, Milchsaure

Wie Ciclocutan Creme aussieht und Inhalt der
Packung

Ciclocutan Creme ist eine weiBe Creme und in
Packungen mit 20 g Creme und 40 g Creme erhdltlich.

Pharmazeutischer
Unternehmer
Dermapharm ARG
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Grinwald

Tel.: 089 /641 86-0

Fax: 089 /641 86-130

eMail: service@dermapharm.de

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel

Miinchener StraBe 15

06796 Brehna

(ein Tochterunternehmen der Dermapharm AG)

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Juni 2013.

\
&



	GI02272-01 Ciclocutan 1 % Creme OTC Seite 1
	GI02272-01 Ciclocutan 1 % Creme OTC Seite 2

