Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Oxolam 80 mg/g ljekoviti lak za nokte
ciklopiroks

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

e Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

e Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

e Ovaj lijek je propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

e Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Oxolam ljekoviti lak za nokte i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Oxolam ljekoviti lak za nokte?
Kako primijeniti Oxolam ljekoviti lak za nokte?

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Oxolam ljekoviti lak za nokte?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Oxolam ljekoviti lak za nokte i za to se koristi?

Oxolam ljekoviti lak za nokte je namijenjen za primjenu u odraslih za lijeCenje gljivi¢nih infekcija
noktiju. Djelatna tvar ciklopiroks prodire kroz plocu nokta i ima fungicidni uc¢inak na sve vazne
patogene koji uzrokuju gljiviéne infekcije noktiju.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Oxolam ljekoviti lak za nokte?

Nemojte primjenjivati Oxolam ljekoviti lak za nokte:

e ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na djelatnu tvar ciklopiroks ili neki drugi sastojak lijeka (naveden u
dijelu 6).

e U osoba mladih od 18 godina, tijekom trudnoce i dojenja zbog nedostatka klini¢kih podataka.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Oxolam ljekoviti lak za nokte.

Izbjegavajte kontakt s o¢ima i sluznicama.

Oxolam ljekoviti lak za nokte namijenjen je samo za vanjsku primjenu.

Nemojte Koristiti obi¢ne lakove za nokte ili druge kozmetiCke proizvode za nokte na lijekom
tretiranim noktima.

Oxolam ljekoviti lak za nokte trebate dobro zatvoriti nakon upotrebe kako bi se sprijeilo susenje
otopine.

Djeca i adolescenti
Zbog manjka klinickog iskustva, Oxolam ljekoviti lak za nokte ne smije se primjenjivati u osoba
mladih od 18 godina.

Drugi lijekovi i Oxolam ljekoviti lak za nokte
Nema poznatih interakcija s drugim lijekovima.
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Molimo obavijestite svog lijec¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti
bilo koje druge lijekove.

Trudnocéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Zbog manjka klinickog iskustva, Oxolam ljekoviti lak za nokte ne smije Se primjenjivati tijekom
trudnoce i dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nisu potrebne posebne mjere opreza.
3. Kako primjenjivati Oxolam ljekoviti lak za nokte

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lijecnik ili ljekarnik. Provjerite sa
svojim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Nacin primjene
Za primjenu na noktima.

Preporuceno doziranje u odraslih
Ako nije drugacije propisano, tanki sloj Oxolam ljekovitog laka za nokta se nanosi na zahvacéeni nokat
svaki drugi dan tijekom prvog mjeseca. Time se osigurava da je nokat zasi¢en djelatnom tvari.

U drugom mjesecu lijeCenja, ucestalost primjene se moze smanjiti na najmanje dva puta tjedno, te na
jednom tjedno od treceg mjeseca lijeCenja nadalje.

Molimo svakako obratite pozornost na sljedeée upute kod primjene Oxolam ljekovitog laka za
nokte:

Prije pocetka lijeCenja Oxolam ljekovitim lakom za nokte, potrebno je ukloniti Sto
vise uniStenih dijelova nokta uz pomo¢ $kara ili priloZenih jednokratnih turpija za
nokte.

Za Cis¢enje povrsSine nokta uvijek upotrijebite jednu od prilozenih alkoholnih vata.
Time ¢e se takoder odstraniti bilo kakvi ostaci laka.

/ Molimo primijenite ljekoviti lak za nokte s jednom od prilozenih Spatula za
viSekratnu upotrebu.

U zajednickom pakiranju je prilozeno 10 pojedinacnih $patula za viSekratnu upotrebu. Pojedina
Spatula mora se izdvojiti iz zajednickog pakiranja prije primjene. Takoder je priloZen i drza¢ Spatule.
Pojedinu $patulu i drza¢ $patule treba spojiti zajedno kako bi se osigurala prikladnija primjena laka za
nokte.

HALMED
30 - 11 - 2020
ODOBRENO




&/ Umocite Spatulu s perforiranom stranom u staklenu bocicu ponovno za svaki nokat
koji lijecite i nemojte ju cijediti na vratu bocice (zbog rizika da se ¢ep s navojem
E zalijepi za bocicu).

Pomoc¢u $patule nanesite Oxolam ljekoviti lak za nokte jednoliko preko cijele
povrsine oboljelog nokta.

Zbog posebnog oblika drzaca za Spatule, ne dolazi do kontakta Spatule sa ravnom
e povrsinom/podlogom (gljiviéne spore ostaju na $patuli). Mozete odloziti Spatulu sa
strane bez brige da Cete prenijeti gljivicne spore.

Odmah nakon upotrebe Cvrsto zatvorite boCicu kako bi se sprijecilo suSenje
otopine.

Da bi ponovno koristili $patulu, ocistite ju alkoholnom vatom nakon koristenja.

Citav sloj laka uklanja se alkoholnim vatama jednom tjedno tijekom trajanja lije¢enja. Tom prilikom
je potrebno ponovno odstraniti §to vie promijenjenih dijelova nokta pomoc¢u jednokratnih turpija.

Ako je sloj laka u meduvremenu ostecen, dovoljno je Oxolam ljekoviti lak za nokte nanijeti preko
otkrhnutih podrudja.

Turpije za nokte koje su koristene za lijeGenje oboljelih noktiju nemojte nikada Koristiti za zdrave
nokte. Nemojte koristiti turpije ako postoje vidljiva oStecenja.

Trajanje lijeenja

Trajanje lijeCenja ovisi o tezini infestacije, ali lijeCenje ne bi trebalo biti dulje od 6 mjeseci bez
savjetovanja s lijeCnikom. Patogeni koji uzrokuju gljiviéne infekcije noktiju obi¢no su unisteni tijekom
ovog perioda. Ako niste sigurni mora li se nastaviti lijeGenje, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

Ako prestanete primjenjivati Oxolam ljekoviti lak za nokte
Gljivicne infekcije noktiju ¢esto su uporne. Ako prekinete lijeCenje prerano, postoji rizik da ¢e se
gljiviéna infekcija ponovno pogorsati.

Molimo obratite se lije¢niku ili ljekarniku ako niste sigurni pobolj$ava li se stanje Vasih noktiju.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lijec¢niku ili
ljekarniku.
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4. Moguée nuspojave
Kao i svi drugi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Rijetko (u do 1 na 1000 lijeCenih osoba) je zabiljezen alergijski kontaktni dermatitis (upala koze).
U vrlo rijetkim slucajevima (u manje od 1 na 10 000 lije¢enih osoba) zabiljezeno je crvenilo i ljustenje
na mjestima gdje je lak doSao u kontakt s kozom oko nokta.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijec¢nika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koje nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5.  Kako ¢uvati Oxolam ljekoviti lak za nokte?

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek treba ¢uvati na temperaturi ispod 30°C.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja je 6 mjeseci.

Oxolam ljekoviti lak za nokte treba Cvrsto zatvoriti nakon primjene kako bi se sprijecilo suSenje
otopine.
Otopina ne smije do¢i u kontakt sa navojem na vratu boCice kako se ¢ep s navojem ne bi zaljepio za
bocicu!

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o€uvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto Oxolam ljekoviti lak za nokte sadrzi?

e Djelatna tvar je ciklopiroks. 1 g ljekovitog laka za nokte sadrzi 80 mg ciklopiroksa.

e Drugi sastojci (pomocne tvari) su: etilacetat; izopropilni alkohol; monobutilni ester
poli(metilvinileter/maleatna kiselina) u izopropilnom alkoholu (1:1).

Kako Oxolam ljekoviti lak za nokte izgleda i sadrzaj pakiranja?

Oxolam ljekoviti lak za nokte je svijetlozuta, bistra otopina koja se nalazi u smedim staklenim
bocicama s bijelim ¢epom.

Oxolam ljekoviti lak za nokte dostupan je u pakovanjima od 1 ili 2 bo¢ice u kutiji (1x3 g i 2x3g)

v v v

ukljucujuci Spatule, drza¢ Spatule, vate s izopropilnim alkoholom i turpije za nokte.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja
Mibe Pharmaceuticals d.o.0., Zavrtnica 17, 10000 Zagreb

Proizvodac
mibe GmbH Arzneimittel, Miinchener Strasse 15, 06796 Brehna, Njemacka
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana 30. studenoga 2020.

HALMED
30 - 11 - 2020
ODOBRENO




