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Ciclocutan 80 mg/g wirkstoffhaltiger Nagellack

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Ciclocutan 80 mg/g wirkstoffhaltiger Nagel-
lack

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZU-
SAMMENSETZUNG

1 g wirkstoffhaltiger Nagellack enthalt 80 mg
Ciclopirox.

Vollstdndige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Wirkstoffhaltiger Nagellack
Leicht gelbliche, klare Losung

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Nagelpilzinfektionen

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Zur kutanen Anwendung (Applikation auf
die Nagel)

Sofern nicht anders verschrieben, wird eine
dunne Schicht Ciclocutan wirkstoffhaltiger
Nagellack wahrend des ersten Monats je-
den zweiten Tag auf den betroffenen Nagel
aufgetragen. Dadurch wird sichergestellt,
dass der Nagel mit dem Wirkstoff gesattigt
ist.

Im zweiten Behandlungsmonat kann die
Haufigkeit der Anwendung auf mindestens
zwei Anwendungen und ab dem dritten
Behandlungsmonat auf eine Anwendung in
der Woche verringert werden.

Art der Anwendung

Bevor die Behandlung mit Ciclocutan wirk-
stoffhaltigem Nagellack begonnen wird,
zerstortes Nagelgewebe moglichst weitge-
hend mit einer Schere oder mit den beilie-
genden Einmal-Nagelfeilen entfernen.

Bitte tragen Sie den wirkstoffhaltigen Nagel-
lack mit einem der wiederverwendbaren
Spatel auf, die der Packung beiliegen.

In einer Sichtverpackung befinden sich
10 einzelne, wiederverwendbare Spatel. Die
einzelnen wiederverwendbaren Spatel mus-
sen vor der Verwendung aus der Sichtpa-
ckung gebrochen werden. Der Packung liegt
auBerdem ein Spatelhalter bei. Durch Zu-
sammenstecken eines einzelnen Spatels
mit dem Spatelhalter wird das Auftragen
des Nagellacks erleichtert.

Tauchen Sie den Spatel mit der perforierten
Oberflache fur jeden zu behandelnden Na-
gel 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 Ciclocutan
wirkstoffhaltigen Nagellack gleichmaBig auf
der gesamten Oberflache des betroffenen
Nagels auf.

Schrauben Sie unmittelbar nach der An-
wendung das Flaschchen fest zu, um ein
Austrocknen der Lésung zu vermeiden.
Reinigen Sie den Spatel nach der Anwen-
dung mit dem Alkoholtupfer, damit er erneut
verwendet werden kann.

014274-24619

Die gesamte Lackschicht wird wahrend der
Behandlungsdauer einmal wéchentlich mit
Alkoholtupfern entfernt. Dabei sollte das
veranderte Nagelgewebe mdglichst weitge-
hend entfernt werden.

Falls die Lackschicht in der Zwischenzeit
nicht mehr intakt ist, reicht es aus, lediglich
die abgeplatzten Bereiche mit Ciclocutan
wirkstoffhaltigem Nagellack zu bestreichen.

Ciclocutan wirkstoffhaltigen Nagellack nach
der Anwendung fest verschlieBen, um ein
Austrocknen der Losung zu vermeiden.
Die Loésung darf nicht in Kontakt mit dem
Schraubgewinde des Flaschchens kommen,
um ein Verkleben des Schraubverschlusses
mit dem Flaschchen zu verhindern.

Behandlungsdauer

Die Behandlungsdauer hangt vom Schwe-
regrad des Befalls ab. Die Behandlung sollte
jedoch 6 Monate nicht Gberschreiten. In der
Regel werden die Erreger, die den Nagelpilz
verursachen, wéhrend dieses Zeitraums zer-
stort. Der Arzt entscheidet, ob eine weitere
Behandlung erforderlich ist.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
Ciclopirox oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestanditeile.

Da keine klinischen Erfahrungen vorliegen,
darf Ciclocutan wirkstoffhaltiger Nagellack
nicht bei Kindern unter 6 Jahren, wahrend
der Schwangerschaft und in der Stillzeit
angewendet werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Kontakt mit Augen und Schleimhauten ver-
meiden. Ciclocutan wirkstoffhaltiger Nagel-
lack ist nur zur auBeren Anwendung vorge-
sehen. Tragen Sie auf die behandelten Na-
gel keinen Nagellack oder andere Nagel-
kosmetikprodukte auf.

Ciclocutan wirkstoffhaltigen Nagellack nach
der Anwendung fest verschlieBen, um ein
Austrocknen der Lésung zu vermeiden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es liegen keine Berichte Uber Wechselwir-
kungen zwischen Ciclopirox und anderen
Arzneimitteln vor.

4.6 Fertilitat,

Schwangerschaft und Stillzeit

Bei Reproduktionsstudien bei oral behan-
delten Ratten zeigten sich keine spezifischen
Effekte auf Fertilitat oder andere Reproduk-
tionsparameter.

Da keine klinischen Erfahrungen vorliegen,
darf Ciclocutan wirkstoffhaltiger Nagellack
nicht in der Schwangerschaft und wahrend
der Stillzeit angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Ciclocutan wirkstoffhaltiger Nagellack hat
keinen Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen.

4.8 Nebenwirkungen

Die Daten zur Haufigkeit des Auftretens von
Nebenwirkungen beruhen auf den folgen-
den Kategorien:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (> 1/10.000 bis < 1/1.000)
Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten nicht
abschéatzbar.)

Allgemeine Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort:

In sehr seltenen Fallen wurden Hautrétung
und ein Ablésen der Haut um den Nagel an
Stellen beobachtet, die mit Ciclocutan wirk-
stoffhaltigem Nagellack in Berthrung ge-
kommen ist. In seltenen Féllen kann es zu
einer allergischen Kontaktdermatitis kom-
men.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héaltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antimy-
kotikum zur topischen Anwendung
ATC-Code: DO1AE14

Untersuchungsergebnisse zum Wirkungs-
mechanismus weisen darauf hin, dass die
fungizide Wirkung von Ciclopirox-Olamin auf
einer Hemmung der zellularen Aufnahme
essenzieller Zellbausteine beruht und
gleichzeitig der Ausstrom anderer essen-
zieller Zellbestandteile induziert wird.
Ciclopirox-Olamin reichert sich im Innern
der Pilzzelle rasch an, wobei es irreversibel
an bestimmte Strukturen und Organellen
wie Zellwand, Zellmembran, Mitochondrien,
Ribosomen und Mikrosomen gebunden
wird.

Anzeichen flr eine Biotransformation von
Ciclopirox-Olamin durch die Pilzzelle wur-
den nicht gefunden.

Vergleichsstudien haben gezeigt, dass Ciclo-
pirox und Ciclopirox-Olamin einen ahnlichen
Effekt auf ein relevantes Spektrum patho-
gener Pilze haben, die Dermatomykosen
verursachen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Penetration von Ciclopirox aus dem
wirkstoffhaltigen Nagellack in onycho-
mykotisch verdnderte exzidierte humane
Fingernégel

Die Freisetzung des radioaktiv markierten
Wirkstoffs ('“C) aus dem wirkstoffhaltigen
Nagellack und die Penetration in exzidierte
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6.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

onychomykotisch veranderte Nagel fuhrt in-
nerhalb von 24 bis 48 Stunden zu Gewebe-
konzentrationen in den tieferen Nagelschich-
ten, die dem 2- bis 10-fachen der Mindes-
tinhibitionskonzentration flr relevante Erre-
ger von Onychomykosen entsprechen.

In-vivo-Untersuchungen zur Penetra-
tion von Ciclopirox aus dem wirkstoff-
haltigen Nagellack in gesunde humane
Fingernagel

Da die Verhaltnisse an exzidierten Nageln
die in-vivo-Situation nur sehr eingeschrankt
widerspiegeln, wurde die Penetration von
Ciclopirox aus dem Lack in die Nagelplatte
von gesunden Fingerndgeln untersucht. Der
Nachweis der Wirksubstanz erfolgte mit
einem Biotest (Hemmung des Wachstums
von Candida pseudotropicalis). Hierbei er-
gaben sich Gewebekonzentrationen von Ci-
clopirox in verschiedenen Schichten der
Nagelplatte, die zur totalen Wachstumshem-
mung des Testkeims ausreichten. Der Auf-
bau des Diffusionsgradienten bis zur Stabi-
litdt war nach 14 Tagen abgeschlossen. Da-
ruber hinaus war der Wirkstoff relativ gleich-
maBig Uber die Nagelplatte verteilt. Dies trifft
zumindest auf den distalen Teil zu. Diese
Studie zeigte, dass der prozentuale Anteil
von Ciclopirox, der die Nagelplatte durch-
dringt, mikrobiologisch aktiv bleibt.

Uber die Resorption durch die Nagelplatte
und die systemische Resorption von Ciclo-
pirox liegen keine Daten vor. Diese liegt
jedoch vermutlich deutlich unter 1,3 % (der-
male Resorption).

Es gibt keine Hinweise darauf, dass die Uber
Ciclopirox-Olamin erfassten toxikologischen
Daten nicht auf Ciclopirox Ubertragbar sind.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Poly(butylhydrogenmaleat-co-methoxyethy-
len) (1:1)

Ethylacetat

2-Propanol

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

36 Monate
Nach Anbruch der Flasche: 6 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 30 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Glasflaschchen mit weiBem HDPE-Schraub-
deckel. (einschlieBlich Spateln in Sichtver-
packung, Spatelhalter, Tupfer und Nagel-
feilen)

PackungsgréBe: 3 g und 6 g (2 x 3 g) wirk-
stoffhaltiger Nagellack.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fur die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

7.

10.

11.

INHABER DER ZULASSUNG

Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Grunwald

eMail: service@dermapharm.de
ZULASSUNGSNUMMER
82700.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
13.09.2012

Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 20.12.2016

STAND DER INFORMATION
Dezember 2016

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

014274-24619
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