Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Antifungol® HEXAL® Creme

1 % Creme

Wirkstoff: Clotrimazol

Informationen fiir Sie.

méBig angewendet werden.

Fall einen Arzt aufsuchen.

Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Antifungol® HEXAL® Creme jedoch vorschrifts-

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
¢ Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden

e Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

beachten?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?
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Weitere Informationen

Was ist Antifungol® HEXAL®
Creme und wofiir wird sie an-
gewendet?

1

Antifungol® HEXAL® Creme ist ein Mittel gegen Pilz-
erkrankungen der Haut.

Anwendungsgebiete

Pilzinfektionen (Mykosen) der Haut durch Derma-
tophyten, Hefen (z. B. Candida-Arten), Schimmelpil-
ze und andere wie Malassezia furfur sowie Infektio-
nen durch Corynebacterium minutissimum.

Dies kénnen sein:

¢ Mykosen der Fif3e,

¢ Mykosen der Haut und Hautfalten,

« oberflachliche Candidosen,

* Kleienpilzflechte (Pityriasis versicolor),

e Erythrasma (Infektionen mit Corynebacterium mi-
nutissimum).

Was miissen Sie vor der
Anwendung von Antifungol®
HEXAL® Creme beachten?

Antifungol ® HEXAL® Creme darf nicht an-

gewendet werden,

ewenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Clotrimazol oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Antifungol® HEXAL® Creme sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung
von Antifungol® HEXAL® Creme ist erfor-
derlich )

* Bei bekannter Uberempfindiichkeit gegen Cetyl-
stearylalkohol empfiehlt es sich, anstelle der Cre-
me eine cetylstearylalkoholfreie Darreichungsform
(z. B. eine Lésung) zu verwenden.

* Bei gleichzeitiger Anwendung von Antifungol®
HEXAL® Creme und Latexprodukten (z. B. Kon-
dome, Diaphragmen) kann es wegen der enthalte-
nen Hilfsstoffe (insbesondere Paraffin) zur Vermin-
derung der Funktionsféhigkeit und damit zur Be-
eintréchtigung der Sicherheit dieser Produkte kom-
men.

Bei Anwendung von Antifungol® HEXAL®
Creme mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Antifungol® HEXAL® Creme vermindert die Wirk-
samkeit anderer Arzneimittel, die ebenfalls zur Be-
handlung von Pilzerkrankungen angewendet wer-
den (Amphotericin und andere Polyenantibiotika
wie Nystatin und Natamycin).

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Was ist Antifungol® HEXAL® Creme und wofir wird sie angewendet?
Was missen Sie vor der Anwendung von Antifungol® HEXAL® Ceme

Wie ist Antifungol® HEXAL® Creme anzuwenden?

Wie ist Antifungol® HEXAL® Creme aufzubewahren?

Schwangerschaft

Wenn Sie Antifungol® HEXAL® Creme anwenden,
wie in der ,Dosierungsanleitung” (Abschnitt 3) be-
schrieben oder von Ihrem Arzt oder Apotheker emp-
fohlen, wird der Wirkstoff Clotrimazol nur in sehr ge-
ringer Menge in den Kérper aufgenommen; mit einer
systemischen Wirkung (Wirkung auf andere Orga-
ne) ist deshalb nicht zu rechnen. Aus Grinden der
Vorsicht darf Clotrimazol in der Schwangerschaft bei
der Anwendung in der Scheide nur nach entspre-
chender Nutzen-Risiko-Abschéatzung durch den be-
handelnden Arzt angewendet werden.

Stillzeit

Wegen der geringen Resorption bei Anwendung auf
der Haut oder Schleimhaut ist mit dem Stillen fiir den
Saugling vermutlich kein Risiko verbunden. Wahrend
der Stillzeit sollte Antifungol® HEXAL® Creme nicht
an der milchgebenden Brust angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmafnahmen er-
forderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile

Cetylstearylalkohol kann értlich begrenzt Hautrei-
zungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

Wie ist Antifungol® HEXAL®
Creme anzuwenden?

Wenden Sie Antifungol® HEXAL® Creme immer ge-
nau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage
an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist
die libliche Dosis:

Tragen Sie die Creme 2—3-mal téglich auf die er-
krankten Hautstellen diinn auf.

Es genugt meist eine kleine Menge Creme (ca.
Y% cm Stranglange) fir eine etwa handtellergrof3e
Fléache.

Art der Anwendung

Reiben Sie die Creme leicht in die Haut ein.

Wenn Sie eine FuBpilzerkrankung mit Antifungol®
HEXAL® Creme behandeln, sollten die Fii3e nach
jedem Waschen grandlich abgetrocknet werden
(Zehenzwischenraume).

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach der Art
der Erkrankung und ist unterschiedlich lang. Wichtig
far einen Erfolg der Behandlung ist die regelméaBige
und ausreichend lange Anwendung der Creme.

Um eine vollstdndige Ausheilung zu erreichen, soll-
ten Sie die Behandlung mindestens 4 Wochen lang
durchflihren, auch wenn Sie den Eindruck haben,
dass die akute Entziindung vorbei ist und lhre Be-
schwerden nachlassen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Eine Kleienpilzflechte (Pityriasis versicolor) heilt im
Allgemeinen in 1 bis 3 Wochen und Erythrasma in
2 bis 4 Wochen ab.

Bei Pilzinfektionen der FiiBe sollten Sie die Creme
noch ca. 2 Wochen lang anwenden, auch wenn lhre
Beschwerden schon nach wenigen Tagen nachlas-
sen oder verschwunden sind.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Antifungol® HEXAL® Creme zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Antifungol®
HEXAL® Creme angewendet haben als Sie
sollten )

Es wurden bisher keine Félle von Uberdosierung be-
richtet.

Wenn Sie die Anwendung von Antifungol®
HEXAL® Creme vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie
die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Antifungol®
HEXAL® Creme abbrechen

Bei nicht ausreichend langer Behandlung kann sich
die Pilzerkrankung erneut ausbreiten oder wieder
auftreten (Ruckfall).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Antifungol® HEXAL®
Creme Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen.

Bei den Haufigkeiten zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von
10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf der Grundlage der ver-
fligbaren Daten nicht abschétzbar

Mégliche Nebenwirkungen

Gelegentlich kénnen Hautreizungen (z. B. voriber-
gehende Rétung, Brennen, Stechen) an den behan-
delten Stellen auftreten.

Bei Uberempfindlichkeit gegen Cetylstearylalkohol
kénnen allergische Reaktionen an der Haut und
Schleimhaut auftreten.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

Wie ist Antifungol® HEXAL®
Creme aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Tube nach ,verwendbar bis“ angege-
benen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
gerungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch ist Antifungol® HEXAL® Creme 6 Mo-
nate haltbar.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apo-
theker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft,
die Umwelt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was Antifungol® HEXAL® Creme enthalt
Der Wirkstoff ist: Clotrimazol.
1 g Creme enthélt 10 mg Clotrimazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Benzylalkohol

Cetylpalmitat (Ph.Eur.)
Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.)
dickflissiges Paraffin
Polysorbat 60

Sorbitanstearat

gereinigtes Wasser

Wie Antifungol® HEXAL® Creme aussieht
und Inhalt der Packung
WeiBe Creme in Aluminium-Tube

Packungen mit 25 g (N1) und 50 g (N2) Creme

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

Industriestra3e 25

83607 Holzkirchen

Tel.: (08024) 908-0

Fax: (08024) 908-1290

e-mail: service @ hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liber-
arbeitet im November 2009.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
688723

- WICHTIGE INFORMATION FUR IHRE GESUNDHEIT -

Was Sie liber lhre Erkrankung wissen sollten

Pilze kommen (iberall in der Umwelt vor. Unter bestimmten Bedingungen kénnen sie eine Infektion auslo-
sen, z. B. auch an der Haut. Die Erkrankung ist nicht gefahrlich und kann mit modernen Arzneimitteln zuver-
lassig behandelt werden. Wenn Sie haufiger an einer Pilzerkrankung leiden, sollten Sie sich bewusst ernah-
ren und auf gréBere Mengen SiiBigkeiten verzichten, da Pilze Zucker lieben.

Was Sie liber die Behandlung mit Antifungol® HEXAL® Creme wissen sollten

Antifungol® HEXAL® Creme wirkt gegen praktisch alle in Frage kommenden Pilzarten, die eine Infektion an
der Haut auslésen kdnnen. Beschwerden wie z. B. Juckreiz verschwinden meistens nach kurzer Zeit. Sehr
wichtig ist, dass Sie trotzdem lhre Pilzerkrankung wirklich konsequent und lange genug behandeln.

Was Sie zusitzlich fiir lhre Gesundheit tun kénnen

Auf die tagliche Korperpflege sollten Sie natlirlich auf keinen Fall verzichten, wohl aber auf tbertriebene
HygienemafBnahmen wie z. B. zu haufige hei3e Bader mit parfimierten Badezuséatzen. Verwenden Sie fiir
die tagliche Reinigung viel Wasser und eine milde Seife. Trocknen Sie sich gut ab, besonders in Hautfalten
und zwischen Fingern und Zehen, da hier ein feuchtwarmes Klima herrscht, und das mégen und brauchen
die Pilze fir ihre Vermehrung. Wechseln Sie Ihre eigenen Waschlappen und Handtlicher taglich, ebenfalls
lhre Wasche, die unbedingt aus Naturfasern sein sollte.

Wenn Sie diese Empfehlungen bertiicksichtigen, haben Sie gute Aussichten, auf Dauer lhre Pilzerkrankung
loszuwerden.




