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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Vagisan® Myko Kombi
500 mg Vaginalzdpfchen und 10 mg/g Creme
Clotrimazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbei-
lage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels begin-
nen, denn sie enthélt wichtige Informa-
tionen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer

genau wie in dieser Packungsbeilage

beschrieben bzw. genau nach Anweisung

Ihres Arztes oder Apothekers an.

+ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht mochten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie
weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Siehe Abschnitt 4.

+ Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser
oder gar schlechter flihlen, wenden Sie
sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Vagisan Myko Kombi und
woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung
von Vagisan Myko Kombi beachten?

3. Wie ist Vagisan Myko Kombi
anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

5. Wie ist Vagisan Myko Kombi
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und
weitere Informationen

1. Was ist Vagisan Myko Kombi und
wofiir wird es angewendet?

Vagisan Myko Kombi enthélt den Wirkstoff

Clotrimazol. Clotrimazol ist ein Imidazol-Deri-

vat und gehort zur Gruppe der Anti-Pilzmittel

(Antimykotikum).

Vagisan Myko Kombi wird zur Behandlung

von Hefepilzinfektionen der Scheide und des

auBeren Genitalbereichs (meist durch Candida

albicans) angewendet. Typische Symptome

von Hefepilzinfektionen des Genitalbereichs

sind infektitser, vaginaler Ausfluss sowie

Juckreiz und Schmerzen der Schamlippen.

Vagisan Myko Kombi wird angewendet

bei Erwachsenen und Jugendlichen tber

16 Jahren.

2.Was sollten Sie vor der Anwendung
von Vagisan Myko Kombi beachten?

Vagisan Myko Kombi darf nicht

angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Clotrimazol oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder

Apotheker, bevor Sie Vagisan Myko Kombi

anwenden.

Sie missen sich vor der Behandlung mit Vagi-

san Myko Kombi an Ihren Arzt wenden:

+ bei erstmaligem Auftreten der Erkrankung

«wenn bei lhnen wahrend der vergangenen
6 Monate mehr als 2 Scheidenpilzinfektio-
nen aufgetreten sind

« wenn bei lhnen oder lhrem Partner schon
einmal eine sexuell ibertragbare Krankheit
festgestellt wurde

« wenn Sie dlter als 60 Jahre sind

« wenn Sie Schmerzen im Unterleib oder
beim Wasserlassen haben

« wenn Sie unangenehm riechenden vagina-
len Ausfluss haben

- wenn Sie blutigen vaginalen Ausfluss
haben

» wenn Sie eine libermaBige oder unregel-
maBige Blutung haben

« wenn Sie im Bereich der Schamlippen oder
Scheide eine Wunde, ein Geschwiir oder
Blaschen haben

« wenn Sie Fieber oder Schiittelfrost haben

« wenn Sie allergisch gegen andere Anti-Pilz-
mittel zur Anwendung im Scheidenbereich
sind.

Wenden Sie sich an |hren Arzt, wenn bei

Ihnen nach der Behandlung eine Rétung,

Reizung oder Anschwellen der Scheide oder

der Schamlippen (im auBeren Genitalbereich)

auftreten.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Vagisan
Myko Kombi und Latexprodukten (z.B. Kon-
dome, Diaphragmen) kann es zur Vermin-
derung der Funktionsfahigkeit und damit
zur Beeintrachtigung der Sicherheit dieser
Produkte fiir die Dauer der Anwendung von
Vagisan Myko Kombi kommen.

Kinder und Jugendliche

Vagisan Myko Kombi ist nicht zur Anwendung
bei Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren
bestimmt. Die Sicherheit und Wirksamkeit
von Vagisan Myko Kombi wurde bei Kindern
und Jugendlichen unter 16 Jahren bisher
nicht untersucht. Vagisan Myko Kombi sollte
deshalb in dieser Altersgruppe nur nach
Ricksprache mit dem Arzt und nach seinen
Anweisungen angewendet werden.

Anwendung von Vagisan Myko Kombi
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimit-
tel anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie kdnnen Vagisan Myko Kombi wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit unter arztlicher
Kontrolle anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit

zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmaf3nah-
men erforderlich.

Vagisan Myko Kombi enthilt
Benzylalkohol und Cetylstearylalkohol
Dieses Arzneimittel enthalt 20 mg Benzyl-
alkohol pro 1g Creme (entspricht ca. 8mg
Benzylalkohol pro Anwendung). Benzylalko-
hol kann allergische Reaktionen und leichte
lokale Reizungen hervorrufen.
Cetylstearylalkohol kann &rtlich begrenzt
Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) her-
vorrufen.

3. Wie ist Vagisan Myko Kombi
anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit lhrem Arzt oder
Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen
Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.
Da meist sowohl die Scheide, als auch die
Schamlippen von einer Hefepilzinfektion
betroffen sind, sollten beide Bereiche behan-
delt werden. Die vollstdndige Behandlung mit
Vagisan Myko Kombi besteht daher aus einem
Vaginalzapfchen und einer Creme.
Wahrend der Anwendung von Vagisan Myko
Kombi sollten Sie eine Slip-Einlage tragen, um
Fettflecke in Textilien zu vermeiden.
Waschen Sie sich vor und nach dem Einfiihren
des Vaginalzdpfchens bzw. der Anwendung
der Creme die Hande.

Vaginalzédpfchen

Zum Entnehmen eines Vaginalzapfchens aus
der Folie reiBen Sie die Folie von oben nach
unten auf; verwenden Sie dabei die Off-
nungshilfe (V-férmiger Einschnitt in der Folie).
AnschlieBend kénnen Sie das Zapfchen aus
der Folie herausdriicken.

Flhren Sie das Vaginalzdpfchen mit einem
Finger moglichst tief in die Scheide ein.

Harnréhre Scheideneingang Darmausgang

Dies geschieht am besten in Riickenlage mit
leicht angezogenen Beinen.

Flhren Sie das Vaginalzapfchen am besten
abends vor dem Schlafengehen ein, da dann
das Vaginalzapfchen wirken kann, wahrend
Sie liegen.

Eine 1-Tages-Behandlung ist in der Regel
ausreichend, um eine Scheidenpilzinfektion
zu behandeln.



Die Behandlung sollte zweckmafBigerweise
nicht wéhrend der Menstruation durchge-
fuhrt werden. Wahrend der Behandlung
sollten Sie keine Tampons benutzen.

Creme

Tragen Sie die Creme 2-mal taglich diinn mit
den Fingern im duBeren Genitalbereich vom
Scheideneingang bis hin zum After auf und
reiben Sie sie dann leicht ein.

Die Creme sollte eine Woche lang angewen-
det werden. Halten Sie bitte diese Zeit auch
dann ein, wenn Sie sich bereits besser fihlen.
Falls erforderlich, kann die Behandlung bis zu
2 Wochen fortgesetzt werden.

Sollte jedoch innerhalb von 7 Tagen keine
Besserung der Symptome eintreten, wenden
Sie sich an Ihren Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge von
Vagisan Myko Kombi angewendet
haben, als Sie sollten

Bei Anwendung einer gré3eren Menge von
Vagisan Myko Kombi sind keine Nebenwir-
kungen zu erwarten. Setzen Sie die Behand-
lung mit der Creme wie empfohlen fort.

Wenn Sie die Anwendung von Vagisan
Myko Kombi vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge der
Creme an, wenn Sie die vorherige Anwen-
dung vergessen haben. Setzen Sie die
Behandlung bei der ndchsten Anwendung mit
der iblichen Menge fort.

Wenn Sie die Anwendung von

Vagisan Myko Kombi abbrechen
Besprechen Sie die weitere Vorgehensweise
mit lhrem Arzt oder Apotheker, da der
Behandlungserfolg sonst moglicherweise
gefahrdet ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

4.Welche Nebenwirkungen

sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.
Hdufig
(kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Voriibergehend mildes bis maBiges Brennen
und Jucken an der behandelten Stelle.

Gelegentlich

(kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Hautirritationen wie z.B. Stechen, Brennen
oder voriibergehende Rétung.

Sehr selten

(kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen)
Anhaltende ortliche allergische Reaktionen
wie Juckreiz; generalisierte Uberempfind-
lichkeitsreaktionen, z.B. mit Hautausschlag,
Ubelkeit, Schwiche, Schwellungen im Gesicht,
Blutdruckabfall, Durchfall und Kurzatmigkeit.
Wenn Sie auf diese Weise allergisch reagieren,
tritt die Reaktion unmittelbar nach Beginn
der Behandlung auf. Informieren Sie in einem
solchen Fall umgehend einen Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel

und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Vagisan Myko Kombi
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder

unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf

der Folie des Vaginalzdpfchens, der Tube

und dem Umkarton nach ,Verw. bis” bzw.

~Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum

nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum

bezieht sich auf den letzten Tag des angege-

benen Monats.

Nicht Gber 25°C lagern.

Nach Anbruch ist die Creme bis zum auf der

Tube angegebenen Verfalldatum verwendbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser

oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apo-

theker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,

wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen

damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Vagisan Myko Kombi enthalt

— Der Wirkstoff ist: Clotrimazol.

Ein Vaginalzapfchen enthélt 500 mg
Clotrimazol.
1g Creme enthélt 10mg Clotrimazol.

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Vaginalzéipfchen: Cetylstearylalkohol,
Hartfett, Macrogol-20-glycerolmonostea-
rat, Polyacrylsdure-Natriumsalz.

Creme: Benzylalkohol, Cetylpalmitat,
Cetylstearylalkohol, Natriumcitrat, Octyl-
dodecanol, Polysorbat 60, Sorbitanstearat,
gereinigtes Wasser.

Wie Vagisan Myko Kombi aussieht

und Inhalt der Packung

Vagisan Myko Kombi ist eine Kombination
aus einem weilen, langlichen Vaginalzépf-
chen im Folienstreifen aus einem Alu/PE-Film
und einer weilen, glatten, leicht zu verstrei-
chenden Creme in einer Aluminiumtube mit
Schraubverschluss.

Die Kombipackung enthilt 1 Vaginalzapfchen
und eine Aluminiumtube mit 20g Creme.

Pharmazeutischer Unternehmer

und Hersteller

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstralle 56

33611 Bielefeld

Tel.: 0521 8808-05

Fax: 0521 8808-334

E-Mail: aw-info@drwolffgroup.com

Dieses Arzneimittel ist in den
Mitgliedsstaaten des Europdischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Deutschland

Vagisan Myko Kombi

500 mg Vaginalzépfchen und 10mg/g Creme
Ungarn

Vagisan Myko Cremolum

500 mg huvelykup és 10mg/g krém

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iiberarbeitet im November 2018.

DR-WOLFF
~——



