Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalo szamara
Kitonail 80 mg/g gyogyszeres koromlakk

ciklopirox
Felnotteknek

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az aliabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa, vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot. A benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei rosszabbodnak, vagy nem javulnak a kézujjak
kormei esetében 6 honapos kezelés, a labujjak kormei esetében 12 honapos kezelés utan.

A betegtajékoztaté tartalma:

1.  Milyen tipusu gyogyszer a Kitonail 80 mg/g gyogyszeres koromlakk és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Kitonail 80 mg/g gyogyszeres koromlakk alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Kitonail 80 mg/g gydgyszeres koromlakkot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell tarolni a Kitonail 80 mg/g gyogyszeres koromlakkot?

A csomagolas tartalma és egyéb informacidok
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1.  Milyen tipusu gyogyszer a Kitonail 80 mg/g gyogyszeres koromlakk és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

A Kitonail 80 mg/g gyogyszeres koromlakk gombaellenes hatasu gyogyszerkészitmény (széles spektrumu
gombaellenes szer) az enyhén és kdzepesen fertézott kézujjak és labujjak kormei és a kozvetlen
komyezetiikben talalhato bor helyi kezelésére.

A kordm gombas fertézései (onihomikdzis) kezelésére szolgal, amelyet fonalas gombak vagy mas, a
ciklopirox hatéanyaggal kezelheté gombak okoznak.

Hatdanyaga a ciklopirox, amely megakadalyozza a gombak novekedését és elpusztitja 6ket. Ezzel a kérmei
megjelenése is rendezédik.

2. Tudnivalék a Kitonail 80 mg/g gyégyszeres koromlakk alkalmazasa eldtt

Ne alkalmazza a Kitonail 80 mg/g gyégyszeres koromlakkot:

. ha allergias (tulérzékeny) a ciklopiroxra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

. gyermekeknél és 18 év alatti serdiil6knél, mivel nincs elegend6 tapasztalat e korcsoporttal
kapcsolatban.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Kitonail 80 mg/g gyogyszeres koromlakk alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval vagy
gyogyszerészével.

Ha érzékennyé valik a készitménnyel szemben, hagyja abba a kezelést és forduljon orvoshoz.

OGYEI/39153/2018



2

Mint minden gombas kdromfert6zés helyi kezelése esetében, ha a fertézés tobb kormat érint (> 3 kérom),
vagy a korom feliiletének tobb mint felét érinti, vagy a korommatrix is érintett, és ha hajlamosito tényezo,
mint példaul cukorbetegség ¢s immunbetegség all fenn, beszéljen kezeldorvosaval a gyogyszeres
koromlakk mellett egy esetleges kiegészitd, szajon at alkalmazando terapia lehet&ségérol.

Ha On cukorbeteg, koromvagaskor legyen 6vatos.

Vigyazzon, hogy a kdromlakk ne érintkezzen a szemmel és a nyalkahartyakkal.

A Kitonail 80 mg/g gyogyszeres kdromlakk csak kiilsdleges hasznalatra szolgal.

A kezelt kormokon ne hasznaljon kozmetikai koromlakkot vagy mas kozmetikai készitményt.

Ha On cukorbetegségben, immunbetegségben, periférias érbetegségben (elzarddas az artériakban)
szenved, sériilése van, a korme fajdalmasan vagy sulyosan sériilt, pszoriazis nevii bérbetegsége vagy Un.
sarga korom betegsége van (ez a korom megvastagodasaval és sarga elszinezddésével, kronikus
végtagduzzanattal és kronikus 1égzésproblémaval jaro allapot), a Kitonail-kezelés megkezdése el6tt kérje
ki kezel6orvosa tanacsat.

Gyermekek és serdiilok
A Kitonail 80 mg/g gyogyszeres koromlakk gyermekeknek és 18 év alatti serdiiléknek nem javallt (1asd
még 2. pont ,,Ne alkalmazza a Kitonail 80 mg/g gydgyszeres koromlakkot” részt).

Egyéb gyogyszerek és a Kitonail 80 mg/g gyégyszeres koromlakk
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg, vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség, szoptatas

Terhesség

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyodgyszerészével.

Kitonail 80 mg/g gyodgyszeres koromlakkal vald kezelés csak siirgds sziikség esetén végezhetd, miutan a
felelés orvos gondosan mérlegelte a kedvez6 hatasokat és a lehetséges kockazatokat.

Szoptatas

Nem ismert, hogy emberekben a ciklopirox bejut-e az anyatejbe. Kitonail 80 mg/g gyogyszeres koromlakkal
valo kezelés csak siirgds sziikség esetén végezhetd, miutan a felelds orvos gondosan mérlegelte a kedvezd
hatasokat és a lehetséges kockazatokat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Kiilonleges ovintézkedésekre nincs sziikség.

A Kitonail 80 mg/g gyogyszeres koromlakk cetil-sztearil-alkoholt tartalmaz
Ez helyi bérreakciokat (példaul kontakt dermatitisz) okozhat.
3. Hogyan Kkell alkalmazni a Kitonail 80 mg/g gyégyszeres koromlakkot?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben
nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Alkalmazas maédja:
Kiils6leges (csak a kormokon és a kdzvetleniil szomszédos borteriileteken valo) alkalmazasra.
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A Kitonail 80 mg/g gyogyszeres kdromlakk csak felndtteknek javallt.

A készitmény ajanlott adagja: naponta egyszer, vékony rétegben alkalmazza a fert6zott kormao(ko)n.
Elétte a kormoket meg kell mosni és meg kell szaritani. A gyogyszeres kordmlakkot fel kell kenni a krom
egész felszinére és a kornyez6 bor 5 milliméteres savjara. Ha lehetséges, a Kitonail 80 mg/g gyogyszeres
koromlakkot a korom szabad széle ala is fel kell kenni.

Koriilbeliil 30 masodpercig hagyja szaradni a Kitonail 80 mg/g gyogyszeres koromlakkot.

A kezelt kormo(ke)t a koromlakk felkenése utan hat 6raig nem szabad megmosni, ezért javasolt este,
lefekvés elott alkalmazni a koromlakkot. A hat ora eltelte utan a szokasos modon lehet tisztalkodni.

A Kitonail 80 mg/g gyogyszeres kdromlakkot nem kell eltavolitani oldoszerrel vagy dorzsdléssel (példaul
koromreszeldvel), a kormoket elegendd vizzel alaposan megmosni. A kormok nem megfeleld tisztitasa
miatt, néhany napos kezelés utan, esetleg fehér réteg jelenhet meg a korom felszinén. Semleges
szappannal és sziikség esetén koromkefével vagy szivaccsal valo alapos mosas segit ennek
eltavolitasaban. Ha a Kitonail 80 mg/g gyogyszeres koromlakkot véletleniil lemossa, Gjra fel lehet kenni.
Javasolt rendszeresen levagni a fert6zott korom szabad szélét és a koromtoredékeket.

A kezelést addig kell folytatni, amig az elvaltozas el nem mulik, tehat a korom (krmok) teljesen vagy
majdnem teljesen ép(ek) és egészséges korom nott a helyére. Altalaban a kézkormok gyogyulasa
koriilbeliil 6 honapig tart, a [abkdrmokeé koriilbeliil 9—-12 honapig.

Ha egy kéz- vagy 1abkorom nagy feliileten érintett, vagy tobb kdrdm van megbetegedve, a koromlakkon
kiviil szajon at szedett gydgyszerre is sziikség lehet. Ezt kérjiik, beszélje meg kezeldorvosaval.

Ha ugy latja, hogy a Kitonail 80 mg/g gydgyszeres kordomlakk hatédsa til erds vagy tul gyenge, beszélje
meg kezelGorvosaval vagy gyodgyszerészével.

Ha az eldirtnal tobb Kitonail 80 mg/g gyégyszeres koromlakkot alkalmazott
Ezidaig tuladagolasarol nem szamoltak be.

Ha elfelejtette a Kitonail 80 mg/g gyogyszeres koromlakkot alkalmazni

Ha egyszer elfelejtette alkalmazni a koromlakkot, ne hasznaljon kétszeres adagot, a kihagyott kezelés
poétlasara. Folytassa a kezelést igy, ahogy azt kezeldorvosa javasolta, vagy ahogy ennek a tajékoztatonak a
3. pontjaban (Hogyan kell alkalmazni a Kitonail 80 mg/g gydgyszeres koromlakkot?) le van irva. Ha a
gyogyszeres koromlakkot tobb napon keresztiil nem hasznalta, csdkkenhet a hatasossaga.

Ha id6 elott abbahagyja a Kitonail 80 mg/g gydgyszeres koromlakk alkalmazasat

Ha abbahagyja a Kitonail 80 mg/g gyogyszeres koromlakk alkalmazasat, miel6tt a kérme teljesen ép vagy
majdnem teljesen ép lenne, lehetséges, hogy a gombak nem tiinnek el teljesen. Ebben az esetben
lehetséges, hogy a kdrmei allapota ismét rosszabbodni fog.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezelGorvosat
vagy gyogyszerészet.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 kezelt beteg koziil kevesebb mint 1-et érint):
. bérpir, kitités, ég0 érzés és viszketés az alkalmazas helyén.
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Nem ismert (az el6fordulas gyakorisagat nem lehet megbecsiilni a rendelkezésre all6 adatokbdl):
. bérkitités, ekcéma, allergias kontakt dermatitisz, még az alkalmazas helyén kiviil eso teriileteken is;
. a korom (atmeneti) elszinezodése (ami maganak a koromgombanak is a tiinete lehet).

A jelentett mellékhatasok enyhék voltak és rovid id6 utan megsziintek.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kell tarolni a Kitonail 80 mg/g gyogyszeres koromlakkot?

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az iivegen és a dobozon feltiintetett lejarai id6 (Felhasznalhat6:) utan ne alkalmazza a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A fénytdl valo védelem érdekében az iiveget tartsa a dobozaban.

Az liveget szorosan lezarva kell tarolni, hogy a tartalma ne parologhasson el.
Hiitészekrényben nem tarolhato.

Ez a készitmény gyalékony. HAtdl és nyilt langtol tavol tartando.

Az tiveg felbontasa utan legfeljebb 6 honapig tarolhato.

15°C alatti homérsékleten a gyogyszeres koromlakk stirii zselévé alakulhat, némi pelyhes csapadék képzédhet
vagy egy kevés iiledék gyiilhet 6ssze az liveg aljan. A csapadék feloldodik, ha az tiveget a két keze kozott
dorzsoli koriilbeliil egy percig. Ezutan ujra atlatszo lesz az oldat. Ez nem befolyasolja a termék mindségét
vagy hatasossagat.

Hasznalat elott nézze meg az iiveg aljat, hogy az oldat ismét atlatszova valt-e.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg gyodgyszerészét,
hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik a kdrmyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Kitonail 80 mg/g gyogyszeres koromlakk?
A készitmény hatéanyaga a ciklopirox. Egy gramm gyogyszeres koromlakk 80 mg ciklopiroxot tartalmaz.
Egyéb 6sszetevok: etil-acetat, etanol (96%-0s), cetil-sztearil-alkohol, hidroxipropilkitozan és tisztitott viz.

A Kitonail 80 mg/g gyogyszeres koromlakk kiilleme és a csomagolas tartalma
A Kitonail 80 mg/g gyogyszeres koromlakk atlatszo, szintelen vagy enyhén sargas oldat atlatszo tivegben,
csavaros kupakkal, a kupak belsejében egy ecset talalhato.

Kiszerelés: 3,3 ml és 6,6 ml. 1 iveg dobozban.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Polichem SA



50, Val Fleuri
1526 Luxemburg

Gyartoé:

Alfasigma S.p.A.
Via Enrico Fermi, 1
65020 Alanno (PE)
Olaszorszag

Doppel Farmaceutici S.r.1.
Via Martiri delle Foibe, 1
29016 Cortemaggiore
Olaszorszag

A B-vel kezd6d6 gyartasi szamu tételeket a Doppel Farmaceutici S.r.l. gyartja.

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Ausztria: Kitonail 80 mg/g wirkstofthaltiger Nagellack
Bulgaria: Polinail

Cseh Koztarsasag: Polinail

Franciaorszag: ONYTEC 80 mg/g, vernis 4 ongles médicamenteux
Gorogorszag: Kitonail

Lengyelorszag: Polinail

Magyarorszag: Kitonail 80 mg/g gyogyszeres kdromlakk
Németorszag: Hauticum 8% wirkstoftfhaltiger Nagellack
Olaszorszag: Niogermox 80 mg/g smalto medicato per unghie
Portugalia: Niogermos

Roménia: Kitonail

Spanyolorszag: ONY-TEC 80 mg/g barniz de ufias medicamentoso
Szlovakia: Polinail
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A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma: 2019. julius.



