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Pisomna informacia pre pouZivatela

Ciclopirox Aristo
80 mg/g liecivy lak na nechty
ciklopirox

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ciclopirox Aristo a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ciclopirox Aristo
Ako pouzivat’ Ciclopirox Aristo

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovéavat Ciclopirox Aristo

Obsah balenia a d’alsie informéacie

QUL e~

1. Co je Ciclopirox Aristo a na ¢o sa pouZiva

Ciclopirox Aristo 80 mg/g je lieCivy lak na nechty. Obsahuje liecivo ciklopirox, ktory patri do skupiny
liekov nazyvanych antimykotika (lieky na hubové ochorenia). Ciklopirox prenikd do nechtovej
platnicky a ma fungicidny ucinok na vsetkych hlavnych pdvodcov hubovych ochoreni nechtov.
Ciclopirox Aristo 80 mg/g sa pouziva na liecbu hubovych infekcii nechtov (onychomykoézy).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ciclopirox Aristo

Nepouzivajte Ciclopirox Aristo

- ak ste alergicky na ciklopirox alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

- u deti z dovodu nedostatku skusenosti v tejto vekovej skupine

- pocas tehotenstva a dojcenia

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Ciclopirox Aristo, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Najmé dlhodobé pouzivanie lickov na lokalne pouzitie mdze vyvolat’ precitlivenost’ alebo spdsobit’
vedl'ajSie G€inky. V tychto situdciach sa ma liecba prerusit’ a maju sa prijat’ vhodné terapeutické
opatrenia.

Vyhybajte sa kontaktu s o¢ami a sliznicami.

Lak na nechty alebo iné kozmetické pripravky na nechty sa nesmu pouZzivat’ pocas liecby lieckom
Ciclopirox Aristo.
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Deti a dospievajuci
Z dovodu nedostatocnych klinickych skusenosti sa Ciclopirox Aristo 80 mg/g lieCivy lak na nechty
nema pouzivat’ u deti.

Iné lieky a Ciclopirox Aristo
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali d’alsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Ciclopirox Aristo a jedlo, napoje a alkohol
NeaplikovateI'né.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ciklopirox Aristo je vo vSeobecnosti kontraindikovany pocas tehotenstva a dojéenia.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ciclopirox Aristo nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

3.  Ako pouzivat’ Ciclopirox Aristo

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pokial nie je predpisané inak, Ciclopirox Aristo lie¢ivy lak na nechty sa aplikuje jedenkrat denne

v tenkej vrstve na postihnuty necht.

Balenie bez prilozenych pilnikov na nechty:

Pred prvou aplikaciou lieku Ciclopirox Aristo sa ma podl'a moznosti odstranit’ co najviac postihnute;
Casti nechta, napriklad noznicami a ¢o najviac zhrubnutej vrstvy sa ma odstranit’ pomocou bezne
dostupného jednorazového pilnika na nechty.

Balenie s prilozenymi pilnikmi na nechty

Pred prvou aplikéciou Ciclopiroxu Aristo sa mé podl'a moznosti odstranit’ ¢o najviac postihnutej Casti
nechta, napriklad noznicami a ¢o najviac zhrubnutej vrstvy sa ma odstranit’ pomocou prilozeného
jednorazového pilnika.

Balenie bez prilozenych alkoholovych tampoénov:

Pocas celej doby aplikacie sa ma cela vrstva laku odstranit’ raz tyzdenne bezne dostupnymi
alkoholovymi tamponmi.

Balenie s prilozenymi tamponmi:

Pocas celej doby aplikacie sa ma celé vrstva laku odstranit’ raz tyzdenne priloZenymi alkoholovymi
tamponmi.

Pocas tohto procesu sa ma tiez z nechtovej platni¢ky odstranit’ co mozno najviac zhrubnutej vrstvy,
vzdy s jednorazovym pilnikom na nechty.

Ak je medzi jednotlivymi aplikdciami vrstva laku poSkodena, staci znovu pouzit’ Ciclopirox Aristo na
Casti, ktoré boli odstiepené.

Dlzka liecby zavisi od zavaznosti infekcie, ale nema prekrocit’ obdobie 6 mesiacov.
Po kazdom pouziti sa odporuca pevne uzavriet uzaver fl'ase, aby sa zabranilo vysuseniu roztoku.

Nedovol'te, aby sa roztok dostal do kontaktu s hrdlom fl'ase, aby sa zabrénilo prilepeniu uzavera.
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Ak pouzijete viac lieku Ciclopirox Aristo, ako mate
Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania.

Ak zabudnete pouzit’ Ciclopirox Aristo

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Pokracujte v liecbe, ako vam
odporucil lekar alebo ako je uvedené v Casti 3 tejto pisomnej informacie (Ako pouzivat’ Ciclopirox
Aristo).

Ak prestanete pouZzivat’ Ciclopirox Aristo

Ak ukoncite lie¢bu liekom Ciclopirox Aristo predtym, ako st vaSe nechty Cisté alebo ich vzhlad sa
vyrazne zlepsi a zdravé nechty opat’ narastd, huby nemusia zmiznat. V tomto pripade sa stav nechtov
moze opét’ zhorsit'.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Frekvencia vyskytu moznych vedl'ajsich ucinkov uvedenych nizSie je definovand nasledovne:
vel'mi Casté : postihuju viac ako 1 z 10 os6b

Casté: postihuju menej ako 1 z 10 0s6b

menej Casté: postihuju menej ako 1 zo 100 osob

zriedkavé: postihuju menej ako 1 z 1 000 os6b

vel'mi zriedkavé: postihuju menej ako 1 z 10 000 os6b

nezndme: frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov.

V zriedkavych pripadoch sa méze vyskytnut alergicka dermatitida v désledku kontaktu lieku
Ciclopirox Aristo s kozou v blizkosti nechtu. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa pozorovalo
zacervenanie a odlupovanie koze.

Dodrziavanim pokynov uvedenych v tejto pisomnej informacii sa znizZuje riziko vedl'ajsich u€inkov.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ciclopirox Aristo

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Po prvom otvoreni spotrebujte do 6 mesiacov. Flasticku udrziavajte dokladne uzatvorent, aby sa

predislo vyparovaniu jej obsahu.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a flasticke po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek je horlavy. Uchovavajte mimo zdrojov tepla a otvoreného ohna.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ciclopirox Aristo obsahuje

- Liecivo je ciklopirox. 1 g lie¢ivého laku na nechty obsahuje 80 mg ciklopiroxu.

- Dalsie zlozky st polymér metoxyeténu s monobutylesterom kyseliny 2-buténdiove;j 1:1,
etylacetat a izopropylalkohol.

Ako vyzera Ciclopirox Aristo a obsah balenia
Ciclopirox Aristo je Ciry, bezfarebny az slabozlty roztok, doddvany vo fl'asti¢kach z jantarového skla
$ uzaverom so zavitom a so Stetcom.

Velkosti balenia st :

33ml(3g)

6,6 ml (6 g)

3,3 ml (3 g) s 30 jednorazovymi pilnikmi na nechty

6,6 ml (6 g) s 30 jednorazovymi pilnikmi na nechty

3,3 ml (3 g) s 30 jednorazovymi pilnikmi na nechty a 30 alkokoholovymi tampdnmi
6,6 ml (6 g) s 30 jednorazovymi pilnikmi na nechty a 30 alkokoholovymi tampdnmi

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Aristo Pharma Sp. z o.0.

ul. Baletowa 30

02-867 VarSava

Pol’sko

Vyrobcovia

Doppel Farmaceutici S.R.L.
Via Martiri delle Foibe, 1
29016 Cortemaggiore (PC)
Taliansko

Qualimetrix S.A.

579 Mesogeion Avenue
Agia Paraskevi

Atény 15343

Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Pol’sko: Axopirox 8% w/w lakier do paznokci, leczniczy
Slovensko: Ciclopirox Aristo

Spanielsko: Ciclonic 80 mg/g barniz de uiias medicamentoso
Madarsko: Ciklolak 80 mg/g gyogyszeres kdromlakk
Estonsko: Ciclopirox Auxilia

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2025.



