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FENIZOLAN ' Kombi

600 mg Vaginalovulum/2% Creme

Fur Jugendliche und Erwachsene

* Exeltis

600 mg Weichkapsel zur vaginalen Anwendung und 2% Creme

Wirkstoff: Fenticonazolnitrat

Gebrauchsinformation — Information fiir Anwenderinnen

Lesen Sie die gesamte Packungsbei-
lage sorgfdltig durch, bevor Sie mit
der Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthdlt wichtige
Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer
genau wie in dieser Packungsbeilage be-
schrieben bzw. genau nach Anweisung
lhres Arztes oder Apothekers an.

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

* Fragen Sie |hren Apotheker, wenn Sie
weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,

die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Siehe Abschnitt 4.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist FENIZOLAN® Kombi und wofir
wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
FENIZOLAN® Kombi beachten?

3. Wie ist FENIZOLAN® Kombi anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist FENIZOLAN® Kombi aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist FENIZOLAN® Kombi und
wofiir wird es angewendet?

FENIZOLAN® Kombi besteht aus einer
Weichkapsel zur vaginalen Anwendung und
Creme.

FENIZOLAN® Kombi ist ein Arzneimittel zur
Behandlung von Pilzerkrankungen der Scheide
und der Schamlippen (vulvovaginale Candi-
diasis) bei Jugendlichen und Erwachsenen.

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

2. Was sollten Sie vor der Anwendung
von FENIZOLAN® Kombi beachten?

FENIZOLAN® Kombi darf nicht angewendet
werden,

e wenn Sie dllergisch gegen den Wirkstoff
Fenticonazolnitrat, andere dhnliche Stoffe,
sogenannte Imidazol-Abkémmlinge, die Be-
standteile Natriumethyl-4-hydroxybenzoat
(Ph.Eur.), Natriumpropyl-4-hydroxybenzoat
(Ph.Eur.), Soja, Erdnuss oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie FENIZOLAN® Kombi anwenden.

Wahrend und bis 2 Tage nach der Behandlung
sollte beim Geschlechtsverkehr mit latexfreien
Kondomen verhitet werden. Bei gleichzeitiger
Anwendung von FENIZOLAN® Kombi mit
Kondomen aus Latex kann es zu einer Ver-
minderung der Reif}festigkeit und damit zur
Beeintrdchtigung der Sicherheit kommen.

Die Anwendung kann zu einer kontaktaller-
gischen Reaktion oder Uberempfindlichkeits-
reaktion fihren. Kontaktieren Sie in diesem
Fall den behandelnden Arzt.

Kinder

Aufgrund fehlender Daten sollte das Arznei-
mittel nicht bei Kindern angewendet werden.

Anwendung von FENIZOLAN® Kombi
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bisher sind Wechselwirkungen von FENIZOLAN®
Kombi mit anderen Arzneimitteln nicht be-
kannt geworden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Aus Grinden der Vorsicht dirfen Sie
FENIZOLAN® Kombi in der Schwangerschaft
nur nach entsprechender Nutzen/ Risiko-Ab-
schatzung durch lhren behandelnden Arzt
anwenden. Eine Behandlung mit dem Vaginal-
ovulum wéhrend der Schwangerschaft sollte
durch den Arzt erfolgen.

Bei Anwendung des Vaginalovulums durch Sie
selbst sollten Sie sich grindlich die Hénde vor
EinfGhren des Vaginalovulums waschen, um
das Risiko einer aufsteigenden Infektion zu
reduzieren.

In der Stillzeit kénnen Sie FENIZOLAN® Kombi
auf Anweisung lhres Arztes anwenden.

Verkehrstichtigkeit und Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Be-
eintrachtigung der Verkehrstichtigkeit und der
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen vor.

Wichtige Informationen iber bestimmte
sonstige Bestandteile von FENIZOLAN®
Kombi

Creme
Die Bestandteile Cetylalkohol (Ph.Eur.) und Woll-

wachs kénnen rtlich begrenzte Hautreaktionen
(z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.
Propylenglycol und Poly[oxy(2-hydroxypro-
pan-1,3diyl)Jpolyfettalkanoat kénnen Haut-
reizungen verursachen.

3. Wie ist FENIZOLAN® 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
lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis und Art der Anwen-
dung fir Erwachsene und Jugendliche
betragt:

Vaginalkapsel

1 Vaginalkapsel vor dem Schlafengehen tief
in die Scheide einfthren.

Creme

Bei Infektionen der Schamlippen und angren-
zender Bereiche die Creme 1-2 mal taglich
diinn auf die erkrankten Hautstellen (GuBere
Geschlechtsteile bis zum After) auftragen und
leicht einreiben.



Daver der Anwendung
Vaginalkapsel

Beim Weiterbestehen der Symptome kann die
Behandlung nach 3 Tagen wiederholt werden.

Creme

In den meisten Féllen ist eine regelmafBige
Behandlung Uber 2-4 Wochen (in selteneren
Fallen auch langer) ausreichend. Es ist sehr
wichtig, dass Sie wdhrend dieser Zeit keine
Anwendung auslassen und die Behandlung
stets regelmaBig bis zur vollstandigen Ab-
heilung durchfihren.

FENIZOLAN® Kombi sollte bei erstmaligem
Auftreten der Erkrankung und wenn die Er-
krankung haufiger als 4-mal im Verlauf der
vergangenen 12 Monate aufgetreten ist, nur
unter érztlicher Kontrolle angewendet werden.

Bei diagnostizierter Entziindung von Eichel und
Vorhaut des Partners durch Hefepilze sollte
bei ihm ebenfalls eine lokale Behandlung mit
dafir geeigneten Praparaten erfolgen.

Wenn Sie eine groBere Menge von
FENIZOLAN® Kombi angewendet haben,
als Sie sollten

Uberdosierungserscheinungen sind bisher
nicht bekannt.

Wenn Sie FENIZOLAN® Kombi versehentlich
eingenommen (geschluckt) haben sollten

Nach versehentlicher oraler Einnahme der
Vaginalkapsel (durch Verschlucken) informieren
Sie umgehend den Arzt.

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
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

FENIZOLAN® Kombi wird im Allgemeinen
auf Haut und Schleimhaut gut vertragen.
Nach dem EinfGhren in die Scheide und am
Beginn der Anwendung der Creme kann
gelegentlich eine entzindliche Hautrétung,
ein leichtes Brennen oder Juckreiz auftreten,
das jedoch meist rasch wieder verschwindet.

Des Weiteren wurden Uberempfindlichkeits-
reaktionen, entzindliche Veranderungen der
Haut (Kontaktdermatitis) und allergische
Reaktionen beschrieben.

Natriumethyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) und
Natriumpropyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.)
konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch
Spdtreaktionen, hervorrufen.

Phospholipide aus Sojabohnen kénnen sehr
selten allergische Reaktionen hervorrufen.

Welche GegenmaBnahmen sind bei
Nebenwirkungen zu ergreifen?

Im Falle einer kontaktallergischen Reaktion
(verstarktes Auftreten von Rétung, Knétchen,
Blaschen, Juckreiz) oder Uberempfindlichkeits-
reaktionen sollte die Behandlung nicht wieder-
holt, d. h. keine weitere Weichkapsel und Creme
angewendet und der Arzt aufgesucht werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an |hren 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, D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzeigen.

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

5. Wie ist FENIZOLAN® Kombi
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzugdnglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Etikett, dem Umkarton und dem Behdiltnis
angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 30°C lagern.

Entsorgen Sie die Arzneimittel nicht im Ab-
wasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, 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 FENIZOLAN® Kombi enthalt

Der Wirkstoff ist: Fenticonazolnitrat

1 Weichkapsel zur vaginalen Anwendung
enthdlt: Fenticonazolnitrat 600 mg

1 g Creme enthdlt: 20 mg Fenticonazolnitrat.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Weichkapsel zur vaginalen Anwendung
Natriumethyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.),
Natriumpropyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.),
dinnflissiges Paraffin, weifles Vaselin, Phos-
pholipide aus Sojabohnen, Gelatine, Glycerol,
Titandioxid [E 171].

Creme

Cetylalkohol (Ph.Eur.), Natriumedetat (Ph.Eur.),
Glycerolmonostearat 40-55, hydriertes Woll-
wachs, natives Mandeldl, Propylenglycol, Poly
[oxy(2-hydroxypropan-1,3diyl)|polyfettalkanoat,
gereinigtes Wasser.

Wie FENIZOLAN® Kombi aussieht und
Inhalt der Packung

Die Weichkapsel zur vaginalen Anwendung
ist elfenbeinfarben und eiférmig.
Die Creme ist weif3.

Die Kombinationspackung enthdlt 1 Weich-
kapsel zur vaginalen Anwendung und 1 Tube
mit 15 g Creme.
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