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Navodilo za uporabo
Ciclotau 10 mg/ml dermalno prSilo, raztopina

ciklopiroksolamin

Pred za¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali farmacevta.

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

- Ce se znaki vade bolezni poslabsajo ali ne izboljsajo v 2 tednih, se posvetujte z zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Ciclotau 10 mg/ml dermalno prSilo, raztopina in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Ciclotau 10 mg/ml dermalno prSilo, raztopina
Kako uporabljati zdravilo Ciclotau 10 mg/ml dermalno prsilo, raztopina

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Ciclotau 10 mg/ml dermalno prsilo, raztopina

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

couprwE

1. Kaj je zdravilo Ciclotau 10 mg/ml dermalno prsilo, raztopina in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Ciclotau 10 mg/ml dermalno prsilo, raztopina vsebuje zdravilno u¢inkovino ciklopiroksolamin, ki
sodi v skupino zdravil, poznanih kot antimikotiki. Uc¢inkuje proti Sirokemu spektru glivic, ki lahko
povzrocijo kozne okuzbe.

Uporablja se za zdravljenje glivicnih okuzb (mikoz) koze. Zdravilna ucinkovina ciklopiroksolamin
prepreduje rast Sirokega spektra glivic in jih uniGuje, s Gimer izboljsa izgled koze. Ce imate vprasanja ali se
vam porajajo dvomi o uporabi tega zdravila za zdravljenje okuzb koze, se najprej posvetujte z zdravnikom,
ki naj skrbno opredeli indikacijo za zdravljenje.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Ciclotau 10 mg/ml dermalno prSilo,
raztopina

Ne uporabljajte zdravila Ciclotau 10 mg/ml dermalno prSilo, raztopina:
Ce ste alergi¢ni na ciklopiroks ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom uporabe zdravila Ciclotau 10 mg/ml dermalno prsilo, raztopina se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

V primeru alergijske reakcije prenehajte z uporabo zdravila in se posvetujte z zdravnikom.

Preprecite stik z ocmi ali sluznicami. Ob stiku z o€mi jih takoj izpirajte z obilo fizioloske raztopine ali vode.
Zdravilo Ciclotau 10 mg/ml dermalno prsilo, raztopina je samo za zunanjo uporabo.

Ne vdihavajte.

Zdravilo Ciclotau 10 mg/ml dermalno prsilo, raztopina je treba uporabljati previdno in pod nadzorom v
naslednjih primerih:

. ¢e soCasno jemljete sistemska zdravila proti glivicam (antimikotike za sistemsko zdravljenje)
. ¢e imate imunosupresijo v anamnezi
. ¢e imate oslabljen imunski sistem, na primer zaradi presaditve organa ali okuzbe s HIV

. ¢e imate sladkorno bolezen



Otroci

Novorojencke, dojencke in malcke do 23. meseca starosti lahko zdravimo z zdravilom Ciclotau 10 mg/ml
dermalno prsilo, raztopina le po predhodnem posvetu z zdravnikom, med katerim je bila indikacija skrbno
opredeljena.

Druga zdravila in zdravilo Ciclotau 10 mg/ml dermalno prsilo, raztopina

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali pa boste morda zaceli
uporabljati katero koli drugo zdravilo.

O medsebojnem delovanju z drugimi zdravili niso porocali.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom, preden uporabite to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Ciclotau 10 mg/ml dermalno prSilo, raztopina nima vpliva na sposobnost voznje in upravljanja s
stroji.

3. Kako uporabljati zdravilo Ciclotau 10 mg/ml dermalno prSilo, raztopina

Pri uporabi tega zdravila natan¢éno upostevajte napotke v tem navodilu. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Priporo¢eni odmerek je: zdravilo dvakrat na dan nanesite na prizadeti predel koZe tako, da popolnoma
prekrijete oboleli predel. Zdravljenje lahko traja do 4 tedne.

Zdravljenje z zdravilom Ciclotau 10 mg/ml dermalno prsilo, raztopina morate nadaljevati, dokler kozni
simptomi ne izginejo. To obiGajno traja 2 do 4 tedne. Ce se simptomi po 2 tednih poslabsajo ali se ne
izbolj$ajo, se posvetujte z zdravnikom. Tega zdravila ne uporabljajte dlje kot 4 tedne brez zdravniskega
nasveta.

Nacin uporabe

dermalna uporaba (koza)

Oboleli predel koze je treba pred uporabo prsila temeljito umiti in osusiti.

Oboleli del koze je treba prekriti z razprSeno raztopino. Prsiti je treba tako dolgo, da je prekrita vsa obolela
povrsina oziroma vse obolele povrSine. Pri prvi uporabi zdravila se prepricajte, da je raztopina obolelo
povrsino koze ustrezno prekrila, saj je bil morda potreben dodaten pritisk na prsilo, da je tekocina dosegla
Sobo.

Ce imate ob&utek, da je u¢inek zdravila Ciclotau 10 mg/ml dermalno prsilo, raztopina premoéan ali presibak,
se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Ciclotau 10 mg/ml dermalno prsilo, raztopina, kot bi smeli
Ni porocil o primerih prevelikega odmerjanja.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Ciclotau 10 mg/ml dermalno pr3ilo, raztopina

Ne uporabite dvojnega odmerka (nanosa zdravila), ¢e ste pozabili uporabiti prejSnjega. Z zdravljenjem
nadaljujte, kot je opisano v 3. to¢ki tega navodila (Kako uporabljati zdravilo Ciclotau 10 mg/ml dermalno
priilo, raztopina). Ce dermalnega priila, raztopine ve¢ dni ne uporabite, se udinkovitost zdravljenja lahko
zmanjsa.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Ciclotau 10 mg/ml dermalno priilo, raztopina

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Ciclotau, preden si je koza opomogla, glivice morda ne bodo izginile. V
tem primeru se lahko stanje koze ponovno poslabsa.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.



4, MozZni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov)

. obcutek skelenja (peko¢ obcutek)

. drazenje na mestu aplikacije

. pordelost koze

. bolecina

° srbenje

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)

. preobcutljivostne reakcije

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10.000 bolnikov)
o kontaktni dermatitis

Nezeleni ucinki, o katerih so porocali, so bili blagi in kratkotrajni.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi, e
opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih uc¢inkih lahko porocate tudi
neposredno na Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika, Center za zastrupitve, Zaloska cesta 2,
S1-1000 Ljubljana, Faks: + 386 (0)1 434 76 46, e-posta: farmakovigilanca@kclj.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Ciclotau 10 mg/ml dermalno prsilo, raztopina

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in plastenki. Rok
uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Po prvem odprtju uporabite v 3 mesecih.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nadinu odstranjevanja zdravila,
ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Ciclotau 10 mg/ml dermalno pr$ilo, raztopina:

Zdravilna ucinkovina je ciklopiroksolamin.

1 ml zdravila Ciclotau 10 mg/ml dermalno prsilo, raztopina vsebuje 10 mg ciklopiroksolamina.

En razprsek zdravila Ciclotau ima volumen 50 mikrolitrov in vsebuje 500 mikrogramov ciklopiroksolamina.

Druge sestavine zdravila so: hidroksipropilhitosan, makrogol 400, izopropilalkohol, pre¢is¢ena voda.

Izgled zdravila Ciclotau in vsebina pakiranja:

dermalno prsilo, raztopina

Bela motna plastenka iz HDPE, ki vsebuje 30 ml, z zaporko z mehanskim prsilnikom (sprozilec in Soba
prsila).

Nacéin in reZim izdaje zdravila Ciclotau
BRp — Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
POLICHEM S.A.
50, Val Fleuri


mailto:farmakovigilanca@kclj.si

1526 Luxembourg

Luksemburg

Izdelovalec:

Alfa Wassermann S.p.A.
Via Enrico Fermi n° 1
65020 Alanno (PE)

Italija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Bolgarija:

Ceska
Estonija
Madzarska
Litva
Latvija
Poljska
Romunija
Slovaska
Slovenija

MUKJIOTAY 10 mg/ml, crpeii 3a Koxa, pa3TBOp
Ciclotau 10 mg/ml cutaneous spray, solution
Kurergan 10 mg/ml, kozni sprej, roztok

Ciclotau

Ciclotau 10 mg/ml kiils6leges oldatos spray
Kurergan 10 mg/ml odos purskalas (tirpalas)
Ciclotau 10 mg/ml uz adas izsmidzinams aerosols, skidums
Ciclotau

Ciclotau 10 mg/ml, spray cutanat, solutie

Ciclotau 10 mg/ml dermalna roztokova aerodisperzia
Ciclotau 10 mg/ml dermalno prsilo, raztopina

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 25.06.2015.



