GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Ciclopirox acis 1 % Losung

Wirkstoff: Ciclopirox-Olamin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.
— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ciclopirox acis 1 % Losung und wofiir wird sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ciclopirox acis 1 % Losung beachten?
3. Wie ist Ciclopirox acis 1 % Losung anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Ciclopirox acis 1 % Losung aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WASIST CICLOPIROX ACIS 1 % LOSUNG UND WOFUR WIRD SIE ANGEWENDET?

Ciclopirox acis 1% Losung ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen der Haut
(Breitspektrum-Antimykotikum). Der Wirkstoff Ciclopirox-Olamin wirkt pilzabtdtend auf die meisten
fiir Haut- und Schleimhauterkrankungen verantwortlichen Pilze.

Ciclopirox acis 1% Losung wird angewendet bei allen Pilzerkrankungen der Haut.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON CICLOPIROX ACIS 1 % LOSUNG
BEACHTEN?

Ciclopirox acis 1 % Losung darf nicht angewendet werden,

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

— am Auge.
— wenn Sie stillen.

Ciclopirox acis 1% Losung ist nicht zur Anwendung im Gehdrgang geeignet.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ciclopirox acis 1 % Losung anwenden.

Neugeborene, Sduglinge und Kleinkinder sollten nur nach strenger Nutzen-Risiko-Abwégung durch den
Arzt mit Ciclopirox acis 1% Losung behandelt werden.

Anwendung von Ciclopirox acis 1 % Loésung zusammen mit anderen Arzneimitteln
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Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirz-
lich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel ein-
zunehmen/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 Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen mit der Anwendung bei schwangeren Frauen vor. Daher
darf Ciclopirox acis 1% Losung wéhrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sei denn
der Arzt schiitzt den Nutzen fiir Mutter und Kind héher ein als mogliche Risiken.

Da nicht bekannt ist, ob Ciclopirox-Olamin in die Muttermilch iibergeht, darf wihrend der Dauer der
Behandlung nicht gestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Uber die Einschrinkung der Fihigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen
von Maschinen liegen keine Hinweise vor.
3. WIE IST CICLOPIROX ACIS 1 % LOSUNG ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an. Fra-
gen Sie bei Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis

Tragen Sie Ciclopirox acis 1% Losung in aller Regel 2x tédglich auf die erkrankten Hautstellen auf und
reiben sie diese leicht ein.

Art und Dauer der Anwendung

Am besten bewéhrt hat sich die Anwendung nach dem Waschen, Duschen oder Baden. So wird die
Losung durch die Reinigung nicht gleich wieder entfernt und kann ausreichend lange einwirken.

Setzen Sie die Behandlung mit Ciclopirox acis 1% Losung bis zum Abklingen der Hauterscheinungen
(im Allgemeinen 2 Wochen) fort. Zur Vermeidung von Riickfillen wird empfohlen, die Behandlung
dariiber hinaus noch 1 - 2 Wochen weiterzufiihren.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Ciclopirox acis 1 % Losung zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Ciclopirox acis 1 % Losung angewendet haben, als Sie sollten

Sie konnen die Behandlung mit der Thnen verordneten Dosis fortsetzen.

Wenn Sie die Anwendung von Ciclopirox acis 1 % Losung vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben. Fiithren
Sie die Behandlung wie angegeben weiter.

Wenn Sie die Anwendung von Ciclopirox acis 1 % Losung abbrechen

Bei einer vorzeitigen Beendigung der Behandlung besteht die Gefahr, dass Ihre Pilzerkrankung wieder
von vorne beginnt. Bitte beenden Sie die Behandlung erst dann, wenn Thr Arzt die Heilung bestitigt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.
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4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind, wenden Sie Ciclopirox
acis 1% Losung nicht weiter an und suchen Sie Thren Arzt moglichst umgehend auf.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

- Allergische Kontaktdermatitis, die sich durch Juckreiz, Rétung, Bldschen auch iiber das Kon-
taktareal hinaus (sogenannte Streureaktionen) manifestieren kann.

Nicht bekannt (Hiufigkeit kann aus den verfiigbaren Daten nicht abgeschitzt werden)

- Voriibergehend kann es, auch bedingt durch den Alkoholgehalt der Losung, zu Juckreiz und
leichtem Brennen kommen. Diese Erscheinungen konnen auch Zeichen einer Uberempfindlich-
keitsreaktion sein.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir 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
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST CICLOPIROX ACIS 1 % LOSUNG AUFZUBEWAHREN?

Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Nicht iiber 30 °C lagern.
Nach Anbruch nicht iiber 25 °C lagern.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf Behiltnis und Faltschachtel angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Ciclopirox acis 1 % Losung ist nach Anbruch 12 Wochen haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbe-
cken). 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.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Ciclopirox acis 1 % Losung enthiilt
Der Wirkstoff ist: Ciclopirox-Olamin.
1 ml Losung enthélt 10 mg Ciclopirox-Olamin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Macrogol 400, 2-Propanol (Ph.Eur.), gereinigtes Wasser.

Wie Ciclopirox acis 1 % Losung aussieht und Inhalt der Packung

Ciclopirox acis 1 % Losung ist eine farblose, klare Losung.
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Ciclopirox acis 1 % Losung ist in Kunststoffflaschen mit 20 ml und 50 ml Lésung erhiltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréB3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
acis Arzneimitte] GmbH
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Grinwald

Telefon: 089 / 44 23 246 0

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

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Stralle 15
06796 Brehna

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2020.
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