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
kozepesen fert6zott kézujjak és labujjak kdrmei és a kdzvetlen
kornyezetukben talalhato bér helyi kezelésére.

A kérém gombas fert6zései (onihomikozis) kezelésére szolgal, amelyet
fonalas gombak vagy mas, a ciklopirox hatéanyaggal kezelhet6 gombak
okoznak.

Hatéanyaga a ciklopirox, amely megakadalyozza a gombak novekedését
és elpusztitja 6ket. Ezzel a kdrmei megjelenése is rendezddik.

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

Ne alkalmazza a Kitonail 80 mg/g gyégyszeres koromlakkot:

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

- gyermekeknél és 18 év alatti serdul6knél, mivel nincs elegend6
tapasztalat e korcsoporttal kapcsolatban.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Kitonail 80 mg/g gydégyszeres koromlakk alkalmazasa elétt beszéljen
kezelborvosaval vagy gyogyszerészével.

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

Mint minden gombas koromfert6zés helyi kezelése esetében, ha a fert6zés
tobb kormaot érint (> 5 korom), vagy a korom fellletének tobb mint 2/3-at
érinti, és ha hajlamosité tényezd, mint példaul cukorbetegseég és
immunbetegség all fenn, beszéljen kezelborvosaval a gydgyszeres
koromlakk mellett egy esetleges kiegészitd szajon at alkalmazando terapia
lehetbsegeérol.

Ha On cukorbeteg, kdréomvagaskor legyen 6vatos.

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

A Kitonail 80 mg/g gyogyszeres koromlakk csak kuls6leges hasznalatra
szolgal.

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

Gyermekek és serduldk

A Kitonail 80 mg/g gyogyszeres koromlakk gyermekeknek és 18 év alatti
serduléknek nem javallt (lasd még 2. pont "Ne alkalmazza a Kitonail 80
mg/g gyogyszeres kdoromlakkot" részt).

Egyéb gyogyszerek és a Kitonail 80 mg/g gyogyszeres koromlakk



Feltétlenul tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészeét a jelenleg,
vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.
Terhesség, szoptatas

Terhesséeg

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége
vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen
kezelb6orvosaval vagy gyogyszereszével.

Kitonail 80 mg/g gyogyszeres koromlakkal valé kezelés csak slirgds
szikség esetén végezhetd, miutan a felelés orvos gondosan mérlegelte a
kedvezb hatasokat és a lehetséges kockazatokat.

Szoptatas

Nem ismert, hogy emberekben a ciklopirox bejut-e az anyatejbe. Kitonail 80
mg/g gyogyszeres kdromlakkal vald kezelés csak slirg8s szlikség esetén
veégezhetd, miutan a felelés orvos gondosan mérlegelte a kedvez6
hatasokat és a lehetséges kockazatokat.

A készitmény hatasai a gépjarmilivezetéshez és gépek kezeléséhez
szukséges képességekre

Kulonleges ovintézkedésekre nincs szukség.

A Kitonail 80 mg/g gyoégyszeres koromlakk cetil-sztearil-alkoholt
tartalmaz

Ez helyi bérreakciokat (példaul kontakt dermatitisz) okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni a Kitonail 80 mg/g gyégyszeres
koromlakkot?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatéban leirtaknak
megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen,
kérdezze meg kezelborvosat vagy gydgyszerészét.

Alkalmazas maddja:

Kllsdleges (csak a kormokon és a kdzvetlenul szomszédos bdrtertleteken
valo) alkalmazasra.

A Kitonail 80 mg/g gyogyszeres koromlakk csak felnétteknek javallt.

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

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

A kezelt kormd(ke)t a koromlakk felkenése utan hat 6raig nem szabad
megmosni, ezért javasolt este, lefekvés el6tt alkalmazni a kdromlakkot. A
hat ora eltelte utan a szokasos modon lehet tisztalkodni.



A Kitonail 80 mg/g gyogyszeres koromlakkot nem kell eltavolitani
oldészerrel vagy dorzsoléssel (példaul koromreszelbvel), a kdrmoket
elegend§ vizzel alaposan megmosni. A kormok nem megfeleld tisztitasa
miatt, néhany napos kezelés utan, esetleg fehér réteg jelenhet meg a
kordom felszinén. Semleges szappannal és szikség esetén kdromkefével
vagy szivaccsal valo alapos mosas segit ennek eltavolitasaban. Ha a
Kitonail 80 mg/g gyogyszeres koromlakkot véletlenul lemossa, Ujra 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 (kdrmok) teliesen vagy majdnem teljesen ép(ek) és egészséges
kérém nétt a helyére. Altalaban a kézkdrmok gyogyulasa koriilbeliil 6
honapig tart, a labkormoké korulbelul 9-12 hénapig.

Ha egy kéz- vagy labkorom nagy fellleten érintett, vagy tobb korom van
megbetegedve, a kdromlakkon kivul szajon at szedett gyogyszerre is
szukseg lehet. Ezt kérjuk, beszélje meg kezelborvosaval.

Ha ugy latja, hogy a Kitonail 80 mg/g gydgyszeres koromlakk hatasa tul
erds vagy tul gyenge, beszélje meg kezelborvosaval vagy
gyogyszerészével.

Ha az el6irtnal tobb Kitonail 80 mg/g gyogyszeres koromlakkot
alkalmazott

Ezidaig tuladagolasardl nem szamoltak be.

Ha elfelejtette a Kitonail 80 mg/g gyégyszeres koromlakkot alkalmazni
Ha egyszer elfelejtette alkalmazni a koromlakkot, ne hasznaljon kétszeres
adagot, a kihagyott kezelés pétlasara. Folytassa a kezelést ugy, ahogy azt
kezelborvosa javasolta, vagy ahogy ennek a tajékoztatonak a 3. pontjaban
(Hogyan kell alkalmazni a Kitonail 80 mg/g gyégyszeres koromlakkot?) le
van irva. Ha a gydégyszeres koromlakkot tobb napon keresztul nem
hasznalta, csOkkenhet a hatasossaga.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Kitonail 80 mg/g gyégyszeres koromlakk
alkalmazasat

Ha abbahagyja a Kitonail 80 mg/g gyogyszeres koromlakk alkalmazasat,
mielbtt a korme teljesen ép vagy majdnem teljesen ép lenne, lehetséges,
hogy a gombak nem tlnnek el teljiesen. Ebben az esetben lehetséges, hogy
a kormei allapota ismét rosszabbodni fog.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval
kapcsolatban, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 kezelt beteg k6zll kevesebb mint 1-et



érint):

- borpir, kiutés, égo erzés és viszketés az alkalmazas helyén.

Nem ismert (az el6fordulas gyakorisagat nem lehet megbecsuini a
rendelkezésre all6é adatokbdl):

- az alkalmazas helyén fellépé rendellenességek: bérkiutés, ekcéma;

- a kérom (atmeneti) elszinezédése (ami maganak a kdromgombanak is a
tinete lehet).

A jelentett mellékhatasok enyhék voltak és rovid idé utan megszintek.
Mellékhatasok bejelentése

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

A mellékhatasokat kozvetlenll a hatésag részeére is bejelentheti az V.
fuggelékben talalhato elérhetéségeken keresztul.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatban.

5. Hogyan kell tarolni a Kitonail 80 mg/g gyégyszeres koromlakkot?
A gyogyszer gyermekektél elzarva tartandd!

Az Uvegen és a dobozon feltlintetett lejarai id6 (Felhasznalhatd:) utan ne
alkalmazza a gyégyszert. A lejarati id6 az adott hdénap utolsé napjara
vonatkozik.

A fénytdl vald védelem érdekében az Uveget tartsa a dobozaban.

Az Uveget szorosan lezarva kell tarolni, hogy a tartalma ne parologhasson
el.

Hltészekrényben nem tarolhatd.

Ez a készitmény gyulékony. H6t6l és nyilt langtdl tavol tartando.

Az Uveg felbontasa utan legfeljebb 6 hdnapig tarolhaté.

15 °C alatti hdmeérsékleten a gyogyszeres koromlakk sirl zselévé
alakulhat, némi pelyhes csapadék képz6édhet vagy egy kevés Uledék
gyllhet 6ssze az Uveg aljan. A csapadék feloldodik, ha az Uveget a két
keze kozott dorzsoli korlulbelll egy percig. Ezutan ujra atlatszo lesz az
oldat. Ez nem befolyasolja a termék minéségét vagy hatasossagat.
Hasznalat el6tt nézze meg az Uveg aljat, hogy az oldat ismét atlatszova
valt-e.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi
hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem
hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik a kornyezet
védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Kitonail 80 mg/g gyogyszeres koromlakk?




A készitmény hatdanyaga a ciklopirox. Egy gramm gyogyszeres koromlakk
80 mg ciklopiroxot tartalmaz.

Egyéb 6sszetevik: 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 atlatsz6 Uvegben, csavaros kupakkal, a kupak belsejében egy
ecset talalhato.

Kiszerelés: 3,3 ml és 6,6 ml. 1 Uveg dobozban.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.



