Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Oxolam 10 mg/ml otopina za koZu
ciklopiroksolamin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- 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 otopina za kozu i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Oxolam otopinu za kozu?
Kako primjenjivati Oxolam otopinu za kozu?

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Oxolam otopinu za kozu?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

DU WM U

1. Sto je Oxolam otopina za koZu i za §to se koristi?

Oxolam otopina za kozu je lijek za lijeCenje gljivicnih bolesti koze (antimikotik Sirokog spektra). Djelatna
tvar, ciklopiroksolamin ima antifugalno djelovanje na veéinu gljiva odgovornih za bolesti koze i sluznica.
Oxolam otopina za kozu se primjenjuje za sve tipove gljiviénih bolesti koze u odraslih i djece starije od 2
godine.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Oxolam otopinu za koZu?

Nemojte primjenjivati Oxolam otopinu za koZu

e ako ste alergi¢ni na ciklopiroksolamin ili na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (navedeni u dijelu 6.).
o ako dojite

e unovorodencadi, dojencadi i djece koja su tek prohodala

Oxolam otopina za kozu nije namijenjena za primjenu u oko.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Oxolam otopinu za koZzu.

Djeca
Lijek je namijenjen za primjenu u djece starije od 2 godine. Nema dostupnih podataka o sigurnosti i
djelotvornosti primjene u djece mlade od 2 godine.

Drugi lijekovi i Oxolam otopina za koZu

Obavijestite Vaseg lijecnika ili ljekarnika ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli
primijeniti bilo koje druge lijekove.

Dosad nisu zabiljeZene interakcije s drugim lijekovima.
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Trudnodéa i dojenje

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

Nema dovoljno iskustva s primjenom u trudnica. Iz tog razloga, Oxolam otopinu za kozu ne treba
primjenjivati tijekom trudnoce, osim ako lijecnik smatra da koristi za majku i dijete premaSuju moguce
rizike.

Budu¢i da nije poznato izlucuje li se ciklopiroksolamin u maj¢ino mlijeko, majke ne smiju dojiti tijekom
lijecenja (pogledajte u dijelu 2, Nemojte primijenjivati Oxolam otopinu za kozu).

Upravljanje vozilima i strojevima
Nisu potrebne posebne mjere opreza.

3. Kako primjenjivati Oxolam otopinu za kozu?
Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Nadin primjene
U pravilu se Oxolam otopina za kozu primjenjuje dva puta dnevno na zahvac¢ena podrudja i njezno ju treba

utrljati. Primjena nakon pranja, tuSiranja ili kupanja se pokazala najucinkovitijom. Na taj nacin se otopina
za kozu ne uklanja odmah nakon ¢is¢enja koze i ima dovoljno vremena da djeluje.

Trajanje lijeCenja
Nastavite lije¢enje Oxolam otopinom za kozu dok kozne lezije ne nestanu (obi¢no 2 tjedna). Da bi se
izbjegao povratak bolesti, preporucuje se nastavak lijeCenja daljnjih 1-2 tjedana.

Ako prestanete primjenjivati Oxolam otopinu za koZu
Ako prekinete lijeCenje prerano, postoji rizik da ¢e se gljivicna bolest ponovno javiti. Nemojte prekidati
lijecenje sve dok lijecnik ne potvrdi izljecenje.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se VaSem lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Pri primjeni ovog lijeka su zabiljezene sljedece nuspojave:

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
Alergijski kontaktni dermatitis (upala koze).

Nepoznato (ucestalost se ne moZze procijeniti iz dostupnih podataka):
Mogu se pojaviti svrbez i blago pecenje, takoder zbog alkoholnog sadrzaja otopine. Ovi simptomi mogu
takoder biti znakovi reakcije preosjetljivosti.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava; navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Oxolam otopinu za koZu?

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici bocice i kutiji iza
oznake EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek treba ¢uvati na temperaturi ispod 30°C.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nakon otvaranja lijek treba ¢uvati na temperaturi ispod 25°C.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja je 12 tjedana.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte VaSeg ljekarnika kako
baciti lijekove koje visSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Oxolam otopina za koZu sadrZi?

Djelatna tvar je ciklopiroksolamin.

1 ml otopine za kozu sadrzi 10 mg ciklopiroksolamina.

Drugi sastojci su: makrogol 400; izopropilni alkohol; pro¢is¢ena voda.

Kako Oxolam otopina za koZu izgleda i sadrzaj pakiranja?

Oxolam otopina za kozu je prozirna, bezbojna do gotovo bezbojna otopina.

Oxolam otopina za kozu pakirana je u plastiénim (LDPE) boc¢icama od 20 ml i 50 ml s plasti¢nim
nastavkom za kapanje i zatvaracem.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja
Mibe Pharmaceuticals d.0.0., Zavrtnica 17, 10000 Zagreb

Ime i adresa proizvodaca lijeka
mibe GmbH Arzneimittel, Miinchener Strasse 15, 06796 Brehna, Njemacka

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

Ova uputa je posljednji put revidirana u sije¢nju 2020.

Karakteristike koZnih mikoza

KozZzne mikoze (povrSinske mikoze) su bolesti koze uzrokovane parazitnim gljivama. Obi¢no se ovi
mikroskopski mali patogeni razmnozavaju na toplim i vlaznim podrucjima koze. To osobito ukljucuje
dijelove tijela gdje se dijelovi koze dodiruju npr. podrucje izmedu noznih prstiju, prepone ili ispod pazuha.
Gljivice prodiru kroz povrSinu koZe i uniStavaju njezine gornje slojeve. Infekcija gljivicama moze biti
popracena s teskim ljustenjem koZze, upalom ili svrbezom.

Savjeti za lijeCenje

U pravilu koZzne mikoze ne zacjeljuju same od sebe. Ako se zahvaceno podrucje koze ne lijeci, gljivicno
oboljenje se moZe nastaviti $iriti.

Pokazalo se da ciklopiroksolamin najbolje djeluje kada se primjenjuje nakon pranja, tusiranja ili kupanja.
Na taj nac¢in se ne uklanja odmah nakon ¢is¢enja koze i ima dovoljno vremena da djeluje.

Nakon nestanka simptoma, prijeko potrebno je nastaviti lijecenje ciklopiroksolaminom tijekom daljnjih 1-2
tjedana. Ako se lijeCenje prerano prekine, postoji rizik da ¢e se gljivino oboljenje ponovno pojaviti.
Nemojte prekidati lijecenje sve dok lijecnik ne potvrdi izljecenje.

Mjere koje ¢e pomodi u lijeCenju

Ako je moguce izbjegavajte usku odjeCu i obucu jer moze doé¢i do nakupljanja vrucine i vlage, npr.
sintetiCke carape 1 sinteticke majice. OsuSite se S§to pazljivije nakon pranja, kupanja ili tuSiranja.
Svakodnevno mijenjajte tkanine koje su u kontaktu s gljivicno oboljelom kozom, poput ru¢nika za ruke i
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perite ih na 95°C ili tijekom lijedenja koristite jednokratne tkanine i ru¢nike za ruke. Pri najmanjoj sumnji
na ponovnu infekciju (npr. svrbez, ljustenje itd.), odmah se konzultirajte s lije¢nikom.
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