Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Ciclokrem, 10 mg/g, krem

Ciclopirox olaminum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ 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 watpliwosci 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 wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest Ciclokrem i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ciclokrem ma posta¢ kremu. Substancjg czynng leku Ciclokrem jest cyklopiroks z olaming o szerokim
zakresie dzialania przeciwgrzybiczego.

Wskazania do stosowania
Wszystkie rodzaje grzybic skory.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ciclokrem

Kiedy nie stosowa¢ leku Ciclokrem:

- je$li pacjent ma uczulenie na cyklopiroks z olaming lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- w okresie karmienia piersia,

- naotwarte rany.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ciclokrem nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Ciclokrem przeznaczony jest wytacznie do stosowania na skore.
Nalezy chroni¢ oczy i skore wokot oczu oraz btony §luzowe przed kontaktem z lekiem.
Podczas leczenia nalezy $cisle przestrzegac¢ zalecen higienicznych przekazanych przez lekarza.

Dzieci

Leczenie noworodkéw, niemowlat i matych dzieci (w wieku ponizej 6 lat) moze by¢ prowadzone tylko na
zlecenie lekarza po bardzo doktadnej ocenie przez lekarza korzysci z zastosowania leku w stosunku do
ryzyka.

Decyzje o zastosowaniu leku w tej grupie pacjentoéw podejmie lekarz.



Ciclokrem a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie odnotowano interakcji pomigdzy lekiem Ciclokrem a innymi lekami.

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

Leku Ciclokrem nie nalezy stosowa¢ w okresie ciazy, chyba ze lekarz uzna, ze jest to bezwzglednie
konieczne. Leku Ciclokrem nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia, poniewaz nie wiadomo, czy
cyklopiroks z olaming przenika do mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Ciclokrem zawiera alkohol cetostearylowy
Lek zawiera alkohol cetostearylowy, ktory moze powodowac¢ miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe
zapalenie skory).

3. Jak stosowaé Ciclokrem

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Ciclokrem jest przeznaczony do stosowania na skorg.
Lek stosuje si¢ zazwyczaj 2 razy na dobe. Lek nalezy nanie$¢ na chorobowo zmienione miejsca na skorze
i delikatnie wetrze¢ lub pozostawi¢ do wyschniecia.

Ciclokrem nalezy stosowa¢ do czasu ustgpienia zmian skornych — zwykle przez 2 tygodnie. Aby zapobiec
nawrotom grzybicy, zaleca si¢ kontynuowanie leczenia przez 1 do 2 tygodni.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ciclokrem

Brak informacji na temat przedawkowania cyklopiroksu z olaming.

Nie nalezy spodziewac si¢ ogolnych dziatan niepozadanych w przypadku zastosowania leku na duze;j
powierzchni lub po zbyt czestym naktadaniu leku.

W razie zastosowania wickszej dawki leku niz zalecana nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Ciclokrem

W przypadku pominigcia jednej aplikacji leku nalezy zastosowac go najszybciej, jak to jest mozliwe, chyba
ze zbliza si¢ pora kolejnego zastosowania leku. Nie nalezy stosowa¢ dwoch dawek leku jednoczesnie lub
w krotkim odstepie czasu.

W razie watpliwos$ci nalezy poradzic si¢ lekarza.

Przerwanie stosowania leku Ciclokrem
Nie nalezy przerywaé leczenia bez porozumienia z lekarzem.
4, Mozliwe dzialania niepozadane

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



Po zastosowaniu leku Ciclokrem moga wystapié:

- rzadko (nie cze$ciej niz u 1 pacjenta na 1000): alergiczne kontaktowe zapalenie skory.

- czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): miejscowe reakcje
uczuleniowe (podraznienie, swe¢dzenie, pieczenie).

Zglaszanie dziatanh niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 4921301

Faks: +48 22 4921309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywa¢ Ciclokrem
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 2 miesigce.
Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Ciclokrem
- Substancjg czynna leku jest cyklopiroks z olaming.

1 g leku Ciclokrem zawiera 10 mg cyklopiroksu z olaming.

- Pozostate sktadniki to: alkohol benzylowy, oktylododekanol, polisorbat 60, sorbitanu stearynian,
cetylu palmitynian, alkohol cetostearylowy, woda oczyszczona, disodu edetynian, kwas mlekowy.

Jak wyglada Ciclokrem i co zawiera opakowanie

Ciclokrem jest biatym kremem w aluminiowej tubie od wewnatrz pokrytej lakierem epoksyfenolowym,
z membrang, z zakretka z polipropylenu, w tekturowym pudetku.

Ciclokrem jest dostepny w opakowaniach zawierajgcych 20 g lub 50 g kremu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
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