Gebrauchsinformation

Wirkstoff: Clotrimazol Lésung Pumpspray

Dok.Nr. 125
Breitband —
Antimykotikum

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie die folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dartiber
enthélt, was Sie bei der Anwendung beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an lhren Arzt
oder Apotheker.

Bezeichnung des Arzneimittels
Gilt® Lésung, Pumpspray
Zusammensetzung des Arzneimittels

Arzneilich wirksamer Bestandteil:
1ml Lésung enthalt
0,01g Clotrimazol (1%)

Sonstige Bestandteile:
Macrocol 400 (Polyethylenglykol), 2-Propanol (Isopropanol), Propylenglykol

Darreichungsformen und PackungsgrofRen

Gilt® Lésung

Pumpspray: 50 ml
AP 10 x 50ml
Stoffgruppe

Mittel gegen Pilzinfektionen (Antimykotikum)

Pharmazeutischer Unternehmer
Lacoer Arznei — und Korperpflegemittel GmbH
Barbarastralie 14, 30952 Ronnenberg

Anwendungsgebiete

Pilzinfektionen (Mykosen) der Haut durch Dermatophyten, Hefen (z.B. Candida-Arten), Schimmelpilze
und andere, wie Malassezia furfur. Dies kénnen sein: Mykosen der Fifie (Fulpilz), Mykosen der Haut
und der Hautfalten, oberflachliche Candidosen (durch Hefepilze hervorgerufene Hauterkrankungen),
Pityriasis versicolor (Kleienpilzflechte).

Gegenanzeigen / Anwendung in Schwangerschaft und Stillzeit

Wann diirfen Sie Gilt® Lésung nicht anwenden?

Gilt® Lésung darf nicht angewendet werden bei Uberempfindlichkeit gegen Clotrimazol. Bei bekannter
Uberempfindlichkeit gegen Cetylstearylalkohol empfiehlt es sich, anstelle der Creme eine
cetylstearylalkoholfreie Darreichungsform (z.B. Gilt® Lésung) zu verwenden. Bei bekannter
Uberempfindlichkeit gegen Propylenglykol, Macrogol (Polyethylenglykol) bzw. Empfindlichkeit gegen 2-
Propanol (Isopropanol) empfiehlt es sich, anstelle der Lésung eine von den genannten Substanzen freie
Darreichungsform (z.B. Gilt® Creme) zu verwenden.

Clotrimazolhaltige Praparate sollten in der Frihschwangerschaft nicht gro3flachig (nicht mehr als 30%

der Korperoberflache) angewendet werden, da eine epidemiologische Studie Hinweise auf eine erhdhte
Fehlgeburtsrate nach vaginaler Anwendung von Clotrimazol in den ersten drei Monaten der
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Schwangerschaft ergeben hat. Um den direkten Kontakt des Sauglings mit Clotrimazol zu vermeiden,
sollte Gilt® Creme von Stillenden nicht im Brustbereich angewendet werden.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise
Keine
Wechselwirkungen

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Gilt® Lésung?
Bisher sind keine Arzneien oder sonstige Mittel bekannt, die die Wirkung der Gilt® Lésung beeinflussen.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen lhr Arzt Gilt® Lésung nicht anders verordnet hat. Bitte
halten Sie sich an die Anweisungsvorschriften, da Gilt® Losung sonst nicht richtig wirken kann.

Wie oft sollten Sie Gilt® Lésung anwenden?

Soweit nicht anders verordnet, wird die Gilt® Lésung 2-3mal taglich auf die erkrankten Hautpartien
aufgespruht. Vor der ersten Anwendung dricken Sie bitte 1-2 mal auf den Spruhknopf: Danach ist das
Praparat gebrauchsfertig. Der Spriihabstand sollte 10-30 cm betragen. Bei jeder Anwendung driicken
Sie bitte 1-2mal auf den Sprihknopf.

Wie lange sollten Sie Gilt® Lésung anwenden?

Wichtig fiir den Behandlungserfolg ist die regelmaRige und ausreichend lange Anwendung der Gilt®
Lésung. Die Behandlungsdauer ist unterschiedlich; sie hangt unter anderem vom Ausmalf} und von der
ortlichen Lage der Erkrankung ab. Um eine vollstandige Ausheilung zu erreichen, sollte die Behandlung
mit Gilt® Lésung nicht nach dem Abklingen der akuten entziindlichen Symptome oder subjektiven
Beschwerden abgebrochen werden, sondern bis zu einer Behandlungsdauer von mindestens 4 Wochen
fortgeflhrt werden. Pityriasis versicolor (Kleinpilzflechte) heilt im allgemeinen in 1-3 Wochen ab. Bei
FuBpilz sollte — um Ruckfallen vorzubeugen — trotz rascher subjektiver Besserung ca. 2 Wochen uber
das Verschwinden aller Krankheitszeichen hinaus weiter behandelt werden. Nach jedem Waschen
sollten die FURe abgetrocknet werden (Zehenzwischenrdume).

Anwendungsfehler und Uberdosierung

Was ist zu tun, wenn Gilt® Lésung in zu grossen Mengen angewendet wurde?

Bei ausserlicher Anwendung der Gilt® Lésung sind bislang keine Uberdosierungen oder
Vergiftungserscheinungen beobachtet worden. Deshalb sind auch keine speziellen Gegenmallnahmen
bei Anwendung einer zu grossen Menge Gilt Lésung zu ergreifen.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zuwenig Gilt® Lésung angewendet oder eine Anwendung
vergessen haben?

Sollten Sie zuwenig Gilt® Lésung angewendet haben, kann sich die Zeit bis zum Wirkungseintritt
verlangern. Der Behandlungserfolg kann in diesem Fall aber auch ganz ausbleiben. Haben Sie einmal
die Anwendung vergessen, fahren Sie bitte mit der Therapie wie empfohlen fort, ohne die
Anwendungshaufigkeit zu erhéhen!

Was miissen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden?
Unterbrechen Sie die Behandlung mit Gilt® Lésung oder beenden Sie die Anwendung vorzeitig, miissen
Sie damit rechnen, dass sich die gewlinschte Wirkung nicht einstellt bwz. sich das Krankheitsbild wieder
verschlechtert. Um eine vollstdndige Ausheilung zu erreichen, sollte die Behandlung mit Gilt® Lésung
nicht bereits nach dem Abklingen der akuten entziindlichen Symptome oder subjektiven Beschwerden
abgebrochen werden, sondern bis zu einer Behandlungsdauer von mindestens 4 Wochen fortgefiihrt
werden (s. a. “Dosierungsanleitung”). Nehmen Sie deshalb bitte Riicksprache mit Ihrem Arzt, wenn Sie
die Behandlung eigenstandig beenden oder abbrechen wollen.
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Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Gilt® Lésung auftreten?

Gelegentlich kann es nach Anwendung der Gilt® Lésung zu Hautreaktionen kommen, z. B. mit
voriibergehender Rétung, Brennen und Stechen der Haut. In sehr seltenen Fallen kdnnen allergische
Reaktionen bei Uberempfindlichkeit gegen Macrogol und Propylenglykol auftreten.

Wenn Sie bei sich Nebenwirkungen beobachten, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt
sind, teilen Sie diese bitte lhrem Arzt oder Apotheker mit.

Welche Gegenmalinahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?
Sollten bei Ihnen unter der Behandlung mit Gilt® Lésung unerwiinschte Arzneimittelwirkungen auftreten,
wenden Sie sich bitte an lhren Arzt. Dieser wird dann Uber die Art der weiteren Behandlung entscheiden.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Das Verfalldatum ist auf der Packung aufgedruckt. Nach Ablauf dieses Datums sollte die Gilt® Lésung
nicht mehr angewendet werden!

Stand der Information
November 2000
Hinweis:

Die Gilt® Lésung ist als Arzneimittel so aufzubewahren, dass sie fiir Kinder unerreichbar ist!
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