Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Antifungol® HEXAL® 1 Vaginalcreme

100 mg/g Vaginalcreme

Wirkstoff: Clotrimazol

wichtige Informationen fiir Sie.

vorschriftsmiBig angewendet werden.

bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Antifungol® HEXAL® 1 Vaginalcreme jedoch

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

¢ Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach der 1-Dosis-Behandlung keine Besserung
eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

¢ Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Antifungol® HEXAL® 1 Vaginalcreme und wofir wird sie

angewendet?
ginalcreme beachten?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?
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Weitere Informationen

Was ist Antifungol® HEXAL® 1
Vaginalcreme und wofiir wird
sie angewendet?

Antifungol® HEXAL® 1 Vaginalcreme ist ein Mittel
zur Behandlung von Pilzerkrankungen der Scheide.

Anwendungsgebiet

Infektidser Ausfluss, verursacht durch Hefepilze, Ent-
zlindungen der Scheide und Ausfluss durch Pilze —
meist Candida — sowie Superinfektionen mit Clotrim-
azol-empfindlichen Bakterien.

Was miissen Sie vor der Anwen-
dung von Antifungol® HEXAL® 1
Vaginalcreme beachten?

Antifungol® HEXAL® 1 Vaginalcreme darf
nicht angewendet werden

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Clotrimazol oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Antifungol® HEXAL® 1 Vaginalcreme sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung
von Antifungol® HEXAL® 1 Vaginalcreme ist
erforderlich

* Wenn Sie Uberempfindlich gegen Cetylstearylal-
kohol sind, empfiehlt es sich, anstelle der Vaginal-
creme eine cetylstearylalkoholfreie Darreichungs-
form (z. B. Vaginaltabletten) zu verwenden.

* Wenden Sie Antifungol® HEXAL® 1 Vaginalcreme
nur nach arztlicher Verordnung an,

- wenn Sie erstmalig an einer Pilzerkrankung lei-
den, da Ausfluss und Entziindungen der Schei-
de verschiedene Ursachen haben kénnen. Die-
se kénnen grundsétzlich nur arztlich diagnosti-
ziert werden.

- wenn die Erkrankung héufiger als 4-mal im Ver-
lauf der vergangenen 12 Monate aufgetreten ist.

Bei der Behandlung mit Antifungol® HEXAL® 1 Vagi-
nalcreme kann es wegen des Hilfsstoffes Paraffin
bei gleichzeitiger Anwendung von Kondomen aus
Latex zu einer Verminderung der ReiBfestigkeit und
damit zu einer Beeintréchtigung der Sicherheit der
Kondome kommen. Bitte verwenden Sie deshalb
wéahrend der Behandlung andere Verhltungsme-
thoden.

Bei Anwendung von Antifungol® HEXAL® 1
Vaginalcreme 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.

Clotrimazol vermindert die Wirksamkeit von ande-
ren Arzneimitteln, die ebenfalls zur Behandlung von
Pilzerkrankungen angewendet werden (Amphoteri-
cin 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.

Aus Grinden der Vorsicht dirfen Sie Antifungol®
HEXAL® 1 Vaginalcreme in der Schwangerschaft
nur nach entsprechender Nutzen/Risiko-Abschét-
zung durch Ihren behandelnden Arzt anwenden.
Wahrend der Schwangerschaft sollte die Behand-
lung mit der Vaginalcreme durch den Arzt erfolgen
oder mit Vaginaltabletten ohne Applikator durchge-
fahrt werden.

Stillzeit
In der Stillzeit kdnnen Sie Antifungol® HEXAL® 1 Va-
ginalcreme auf Anweisung lhres Arztes anwenden.

Was missen Sie vor der Anwendung von Antifungol® HEXAL® 1 Va-
Wie ist Antifungol® HEXAL® 1 Vaginalcreme anzuwenden?

Wie ist Antifungol® HEXAL® 1 Vaginalcreme aufzubewahren?
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Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmaf3nahmen er-
forderlich.

Wichtige Informationen liber bestimmte
sonstige Bestandteile von Antifungol®
HEXAL® 1 Vaginalcreme

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

Wie ist Antifungol® HEXAL® 1
Vaginalcreme anzuwenden?

Wenden Sie Antifungol® HEXAL® 1 Vaginalcreme
immer genau 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:

Sie wenden zur 1-Dosis-Behandlung einmal abends
eine Applikatorfullung (ca. 5 g) an.

Art der Anwendung

Der geflllte Einmal-Applikator wird, am besten in
Ruckenlage, bei leicht angezogenen Beinen még-
lichst tief in die Scheide entleert (sieche Abbildung).

Die Behandlung sollte zweckméBigerweise nicht
wahrend der Menstruation durchgefiihrt werden
bzw. vor deren Beginn abgeschlossen sein.

Dauer der Anwendung

Falls die duBeren Anzeichen der Erkrankung (z. B.
Ausfluss, Juckreiz) nach der 1-Dosis-Behandlung
nicht vollstdndig abgeklungen sind, ist der Arzt auf-
zusuchen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Antifungol® HEXAL® 1 Vaginalcreme zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Antifungol®
HEXAL® 1 Vaginalcreme angewendet ha-
ben, als Sie sollten

Es wurden bisher keine Falle von Uberdosierung
berichtet.

Wenn Sie die Anwendung von Antifungol®
HEXAL® 1 Vaginalcreme vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an.

Wenn Sie die Anwendung von Antifungol®
HEXAL® 1 Vaginalcreme abbrechen

Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschrif-
ten, da Antifungol® HEXAL® 1 Vaginalcreme sonst
nicht richtig wirken kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Antifungol® HEXAL® 1
Vaginalcreme Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von
10.000

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

Mdgliche Nebenwirkungen:

Gelegentlich kbnnen Hautreaktionen (z. B. Brennen,
Stechen, Rétung) vorkommen.

Bei Uberempfindlichkeit gegen Cetylstearylalkohol
kénnen allergische Reaktionen an der Haut und

6 Weitere Informationen

Was Antifungol® HEXAL® 1 Vaginalcreme
enthalt

Der Wirkstoff ist: Clotrimazol.
5 g Vaginalcreme enthalten 500 mg Clotrimazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Benzylalkohol

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

Sorbitanstearat

Schleimhaut auftreten. gereinigtes Wasser
Informieren Sie bitte |hren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

Wie Antifungol® HEXAL® 1 Vaginalcreme
aussieht und Inhalt der Packung
WeiB3e Vaginalcreme

Packung mit 5 g (N1) Vaginalcreme und Einmalap-
plikator zur 1-Dosis-Behandlung

Wie ist Antifungol® HEXAL® 1
Vaginalcreme aufzubewahren? Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

Industriestral3e 25

83607 Holzkirchen

Tel.: (08024) 908-0

Fax: (08024) 908-1290

e-mail: service @ hexal.com

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Tube angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

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

39179 Barleben

Aufbewahrungsbedingungen

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
gerbedingungen erforderlich.

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

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uberarbeitet im Juni 2009.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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Anwendung der Vaginalcreme mit Einmal-Applikator =
1. Den weiBen Kolben etwa 1 cm aus dem transparenten Rohr her- a ; j
ausziehen und das transparente Rohr auf die geéffnete Tube auf-

setzen.

2. Durch vorsichtiges Driicken der Tube wird der Applikator gefuillt,
bis der weiBe Kolben fast vollstdndig aus dem transparenten
Rohr herausgeschoben ist.

3. Applikator von der Tube abnehmen, méglichst tief in die Scheide
einfiihren (am besten in Riickenlage) und durch Druck auf den
weif3en Kolben entleeren.

4. Nach Gebrauch Applikator entfernen und wegwerfen.

- WICHTIGE INFORMATION FUR IHRE GESUNDHEIT -

Was Sie liber lhre Erkrankung wissen sollten

Pilze kommen Uberall in der Umwelt vor. Unter bestimmten Bedingungen kénnen sie eine Infektion aus-
16sen, z. B. auch im Genitalbereich. Dabei handelt es sich nicht um eine Geschlechtskrankheit. Die Erkran-
kung ist nicht gefahrlich und kann mit modernen Arzneimitteln schnell und zuverlassig behandelt werden.
Wenn Sie haufiger an einer Pilzinfektion leiden, sollten Sie sich bewusst erndhren und auf gré3ere Mengen
SuBigkeiten verzichten, da Pilze Zucker lieben.

Was Sie Uber die Behandlung mit diesem Arzneimittel wissen sollten

Antifungol® HEXAL® 1 Vaginalcreme wirkt gegen praktisch alle in Frage kommenden Pilzarten, die eine In-
fektion im Genitalbereich auslésen kénnen. Beschwerden wie Juckreiz und Ausfluss verschwinden meis-
tens nach kurzer Zeit.

Sprechen Sie auf jeden Fall mit lhrem Partner Gber Ihre Erkrankung. Eine Mitbehandlung kann sinnvoll
sein, um eine gegenseitige Ansteckung zu verhindern. Dafiir stehen geeignete Arzneimittel zur Verfligung.
Fragen Sie lhren Arzt.

Was Sie zusétzlich fiir lhre Gesundheit tun kénnen

Auf die tagliche Koérperpflege sollten Sie natlrlich auf keinen Fall verzichten, wohl aber auf Ubertriebene
HygienemafBnahmen wie z. B. die Benutzung von Intimsprays und zu haufige hei3e Béder mit parfimier-
ten Badezusatzen. Verwenden Sie fur die tagliche Reinigung viel Wasser und eine milde Seife. Wechseln
Sie lhre eigenen Waschlappen und Handtlcher taglich, ebenfalls lhre Unterwasche, die unbedingt aus
Naturfasern sein sollte. Zu enge Strumpfhosen und Jeans sollten Sie meiden, da sie ein feuchtwarmes
Klima schaffen, und das mégen und brauchen die Pilze zur Vermehrung.

Nach der Toilettenbenutzung sollte mit dem Toilettenpapier von der Scheidenéffnung in Richtung Darmaus-
gang gereinigt werden. Pilze, die im Darm vorkommen, kdnnen auf diese Weise nicht in die Scheide gelan-
gen.

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




