Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Ciclotau, 10 mg/ml, aerozol na skore, roztwor

Ciclopirox olaminum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
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1. Co to jest lek Ciclotau i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ciclotau zawiera substancj¢ czynna o nazwie cyklopiroksolamina, ktora nalezy do klasy lekow
przeciwgrzybiczych. Zabija ona szeroka game¢ grzyboéw powodujacych zakazenia skory.

Lek ten stosowany jest w leczeniu zakazen grzybiczych (grzybic) skory. Substancja czynna
cyklopiroksolamina zapobiega wzrostowi grzybow i niszczy je, poprawiajac w ten sposob wyglad
skory.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ciclotau

Kiedy nie stosowa¢ leku Ciclotau:
- jesli pacjent ma uczulenie na cyklopiroks lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ciclotau nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

W razie wystapienia reakcji alergicznej nalezy zaprzestac leczenia i skonsultowac si¢ z lekarzem.
Unika¢ kontaktu leku z oczami i btonami §luzowymi. W razie kontaktu leku z oczami, nalezy sptukaé
lek natychmiast obficie solg fizjologiczna (0,9% roztwor chlorku sodu) lub woda.

Lek Ciclotau przeznaczony jest wytgcznie do stosowania zewngtrznego.

Nie wdychac.

Lek Ciclotau nalezy stosowac z ostroznos$cig i pod nadzorem lekarza w nastepujacych sytuacjach:

. jesli pacjent stosuje jednoczes$nie ogdlnoustrojowe leczenie przeciwgrzybicze;

. jesli pacjent miat w przesztosci uposledzenie odpornosci;

. jesli pacjent ma uposledzong czynno$¢ uktadu odpornosciowego, na przyktad z powodu
przeszczepu lub zakazenia wirusem HIV;

. jesli pacjent choruje na cukrzyce.



Lek Ciclotau a inne leki

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

Nie zgloszono interakcji z innymi lekami.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Ciclotau nie ma zadnego wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac¢ lek Ciclotau

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Zaleca si¢ stosowanie leku dwa razy na dobg na zmienione chorobowo obszary skory przez okres do
4 tygodni.

Leczenie lekiem Ciclotau nalezy kontynuowa¢ do czasu ustgpienia objawoéw skornych. Zazwyczaj
leczenie trwa od 2 do 4 tygodni. Jesli po uptywie 2 tygodni objawy choroby nasilg si¢ lub nie ulegng
poprawie, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Nie stosowa¢ tego leku dtuzej niz 4 tygodnie bez
zalecenia lekarza.

Sposéb podawania

Podanie miejscowe (na skorg).

Przed zastosowaniem aerozolu nalezy umy¢ i doktadnie osuszy¢ zmienione chorobowo obszary skory.
Pokry¢ zmienione chorobowo obszary skory roztworem w aerozolu. Poda¢ tyle dawek aerozolu, ile
potrzeba, aby pokry¢ catg zmieniong chorobowo skorg. Tylko przy pierwszym podaniu z danego
opakowania nalezy upewnic sie¢, ze zmiana chorobowa zostata doktadnie pokryta roztworem; gdyz
konieczne moze by¢ dodatkowe naci$nigcie pompki, by roztwor dotart do dyszy aerozolu.

W razie wrazenia, ze dziatanie leku Ciclotau jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ciclotau
Nie zgloszono Zzadnego przypadku przedawkowania.

Pominigcie zastosowania leku Ciclotau

W razie pomini¢cia jednego zastosowania leku, nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy kontynuowac leczenie zgodnie z opisem w punkcie 3
niniejszej ulotki (Jak stosowac lek Ciclotau). W razie pominigcia zastosowania aerozolu roztworu na
skore przez kilka kolejnych dni jego skutecznos¢ moze by¢ mniejsza.

Przerwanie stosowania leku Ciclotau

W razie przerwania leczenia lekiem Ciclotau przed ustapieniem zmian skérnych, grzyby powodujace
zakazenie mogg nie zosta¢ catkowicie wyeliminowane. W takim przypadku stan skory moze znowu
si¢ pogorszyc.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.



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

Czesto (moga wystepowac u maksymalnie 1 na 10 pacjentow)
. uczucie pieczenia,

podraznienie w miejscu stosowania,

zaczerwienienie skory,

bol,

swedzenie skory.

Rzadko (moga wystepowac¢ u maksymalnie 1 na 1000 pacjentow)
. reakcje nadwrazliwosci.

Bardzo rzadko (moga wystgpowac u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentéw):
. kontaktowe zapalenie skory.

Zgloszone dziatania niepozadane mialy tagodne nasilenie i byty krotkotrwate.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu

5. Jak przechowywac lek Ciclotau

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku i na
butelce. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesiace.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ciclotau

Substancja czynng leku jest cyklopiroks z olamina.

1 ml roztworu zawiera 10 mg cyklopiroksu z olamina.

Pozostate sktadniki to: hydroksypropylochitozan, makrogol 400, alkohol izopropylowy, woda
0Czyszczona.

Jak wyglada lek Ciclotau i co zawiera opakowanie
Aerozol na skore, roztwor (przezroczysty i bezbarwny roztwor).


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Butelka z HDPE zawierajaca 30 ml roztworu, z mechaniczng pompka dozujaca (dozownik i dysza
aerozolu), w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 1 butelke.

Podmiot odpowiedzialny:
POLICHEM SA

50, Val Fleuri

1526 Luxembourg
Luksemburg

Wytwérca:

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

Inne zrédla informacji

Szczegdlowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



