Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

EPIPEVISONE®,

10 mg/ g und 1 mg/g Creme

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 2 Jahren

Wirkstoffe: Econazolnitrat, Triamcinolonacetonid

beginnen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

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

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Wie ist EPIPEVISONE anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie ist EPIPEVISONE aufzubewahren?
Weitere Informationen

oahOd=

Was ist EPIPEVISONE und wofiir wird es angewendet?
Was miissen Sie vor der Anwendung von EPIPEVISONE beachten?

. WAS IST EPIPEVISONE UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

-_—

EPIPEVISONE ist ein Arzneimittel zur Anwendung aufder
Haut mit breitem Wirkungsspektrum zur Behandlung von
Pilzerkrankungen mit Zusatz eines mittelstark wirksamen
Kortikosteroids.

EPIPEVISONE ist geeignet zur anfanglichen Behandlung
von Ekzemen, die gleichzeitig mit Pilzen infiziert sind
sowie von allen entziindlichen Pilzinfektionen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER
ANWENDUNG VON EPIPEVISONE
BEACHTEN?

EPIPEVISONE darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegen Econa-
zolnitrat, Triamcinolonacetonid oder einen der sonsti-
gen Bestandteile von EPIPEVISONE sind. Kreuz-
reaktionen mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung
von Pilzerkrankungen (andere Imidazol- und Triazol-
derivate) kdnnen auftreten.

— wenn Sie spezielle Erkrankungen haben, die auch die
Haut betreffen (z. B. Lues, Tuberkulose)

— wenn Sie Viruserkrankungen der Haut haben(z. B.
Windpocken, Gurtelrose, Herpes simplex)

— wenn Sie gerade geimpft wurden und lhre Haut darauf
reagiert hat

— bei einer Hautentziindung um den Mund herum (rosa-
ceaartige periorale Dermatitis), Rotfinnen (Haute-
rkrankung im Gesicht mit fleckenférmigen Rétungen,
Schuppungen und/oder Pusteln (Rosacea), Akne und
eitrigen Hautinfektionen

— bei S&duglingen und Kleinkindern

— an lhrer Brust, wenn Sie stillen

— Uber einen langen Zeitraum

— auf gréBeren Hautflachen (mehr als 20 % der K&rper-
oberflache) und unter Pflastern, Verbdnden und ande-
ren Materialien, die den behandelten Hautbereich eng
abdecken (Okklusivbedingungen). Dies gilt besonders
bei Kindern.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von

EPIPEVISONE ist erforderlich,

— wenn eine Uberempfindlichkeit oder eine chemische
Reizung, auch an nicht behandelten Kérperstellen,
auftritt. Sie durfen EPIPEVISONE dann nicht nochmals
anwenden.

— wenn Sie EPIPEVISONE im Gesicht anwenden. Dies
darf nur mit Vorsicht und fur kurze Zeit erfolgen, um
Hautverénderungen zu vermeiden. Vermeiden Sie
einen Kontakt der Creme mit Schleimhauten. Wenn Sie
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EPIPEVISONE wiederholt und/oder langer um die
Augen herum auftragen, besteht ein erhéhtes Risiko fiir
schwerwiegende Augenerkrankungen (Katarakt,
okulare Hypertension, Glaukom).

— wenn EPIPEVISONE in die Augen kommt. Bei verse-
hentlicher Anwendung am Auge sollten Sie Auge und
Bindehautsack sofort unter schwach laufendem
Wasserstrahl bei gespreizten Lidern grindlich spulen.
Wenn die Beschwerden anhalten, suchen Sie bitte
einen Arzt auf.

— Wenden Sie EPIPEVISONE nie lange und bermaRig
an, weil es sonst zu Hautverénderungen, z. B. einem
Dunnerwerden der Haut (Hautatrophie), bakteriellen
oder anderen Infektionen der Haut kommen kann.
Auch eine héhere Wirkstoffaufnahme in das Blut ist
dann méglich, was zu einer Hemmung der Neben-
nierenrindenfunktion fiihren kann.

— Wie andere kortikoidhaltige Praparate auch, sollten Sie
EPIPEVISONE nicht groRflachig (auf mehr als 20 %
der Kérperoberflache) anwenden. Besonders wenn
Sie schwanger sind, sollten Sie eine Langzeitbehand-
lung vermeiden (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft
und Stillzeit®).

— Tragen Sie EPIPEVISONE nicht auf diinner gewor-
dene (atrophische) Haut, auf Wunden und Geschwiire
auf, es sei denn, Ihr Arzt hat es Ihnen ausdriicklich
verordnet.

Wichtige Informationen liber sonstige Bestandteile
von EPIPEVISONE

Benzoesdaure kann leichte Reizungen an Haut, Augen
und Schleimh&uten ausldsen.

Butylhydroxyanisol kann értlich begrenzt Hautreizungen
(z. B. Kontaktdermatitis), Reizungen der Augen und
Schleimh&ute hervorrufen.

Bei Anwendung von EPIPEVISONE mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Aufgrund der begrenzten Aufnahme durch den Kérper bei
einer Anwendung auf der Haut, ist das Auftreten medizi-
nisch bedeutsamer Wechselwirkungen unwahrschein-
lich, wurde aber fir Arzneimittel, die die Blutgerinnung
vermindern (orale Antikoagulanzien), berichtet. Wenn Sie
orale Antikoagulanzien, wie Warfarin oder Acenocouma-
rol einnehmen, ist Vorsicht angeraten und die Gerin-
nungswerte des Blutes missen Uberwacht werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen

Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschatft:

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit soll die
Anwendung von EPIPEVISONE nur auf ausdriickliche
Anordnung des behandelnden Arztes erfolgen.

Da bei einer Langzeitbehandlung mit Glukokortikoiden
wahrend der Schwangerschaft Wachstumsstérungen und
Schadigungen des ungeborenen Kindes nicht ausge-
schlossen werden kénnen, informieren Sie bitte Ihren
Arzt, wenn Sie schwanger werden wollen, schon
schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein.

Stillzeit:

Glukokortikoide, dazu gehdrt auch Triamcinolon als ein
Bestandteil von EPIPEVISONE, gehen in die Muttermilch
Uber. Es ist nicht bekannt, ob auf die Haut aufgetragenes
Econazol in die Muttermilch Gibergeht. EPIPEVISONE
darf in der Stillzeit nur wenn es dringend erforderlich ist
und nicht an der Brust angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

EPIPEVISONE hat keinen Einfluss auf die Verkehrs-
tchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen.

3. WIE IST EPIPEVISONE
ANZUWENDEN?

Wenden Sie EPIPEVISONE immer genau nach Anwei-
sung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Art der Anwendung:

Zur Anwendung auf der Haut

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

EPIPEVISONE Creme zweimal taglich, vorzugsweise
einmal morgens und einmal abends, gleichmaRig diinn
auf den betroffenen Hautpartien verreiben.

Bei Kindern soll EPIPEVISONE nur kleinflachig (auf
weniger als 10 % der Koérperoberflache) angewendet
werden.

Dauer der Anwendung:

EPIPEVISONE soll so lange angewendet werden, wie die
entzindlichen Symptome anhalten, jedoch nicht l&anger
als 1 Woche. Da die antimykotische Behandlung nach
einer Woche noch nicht abgeschlossen ist, soll im
Anschluss mit einer kortikosteroidfreien, antimykotischen
Creme weiterbehandelt werden.

Wenn Sie eine groRere Menge von EPIPEVISONE
angewendet haben, als Sie sollten

EPIPEVISONE ist ein Arzneimittel fur die Anwendung auf
der Haut. Kortikoidhaltige Arzneimittel wie EPIPEVISONE
kénnen in solchen Mengen Uber die Haut aufgenommen
werden, dass sie Auswirkungen auf den Korper haben.
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Bei versehentlicher Einnahme werden die Symptome
behandelt. Mégliche Symptome sind Ubelkeit, Erbrechen
und Durchfall.

Wenn Sie die Anwendung von EPIPEVISONE verges-
sen haben

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

Wenn Sie die Anwendung von EPIPEVISONE abbre-
chen

Besprechen Sie das weitere Vorgehen bitte mit Inrem
Arzt, bevor Sie die Behandlung abbrechen oder vorzeitig
beenden, da eine Heilung dann nicht mehr gewahrleistet
ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann EPIPEVISONE Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig;mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegent- |1 bis 10 Behandelte von 1.000
lich:

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
bekannt:  |nicht abschatzbar
Erwachsene:

Haufig: Hautirritationen und Brennen.

Nicht bekannt: angeschwollene Haut und Schleimhaut
(Angiotdem), allergische Hautreaktionen, die sich durch
Juckreiz, Rétung (Erythem), Schuppung, Bldschen auch
Uber den Bereich hinaus, auf dem die Creme aufgetragen
wurde, ausdehnen kénnen. Dinnerwerden der Haut
(Hautatrophie), Hautabldsung, Streifenbildung (Striae),
Erweiterung kleiner, oberflachlicher HautgeféRe (Telan-
giektasien), Schmerzen an der Anwendungsstelle,
Schwellung an der Anwendungsstelle.

Kinder:

In einer Studie mit Kindern im Alter von 3 Monaten bis 10
Jahren wurde haufig Gber eine entziindliche Rétung der
Haut (Erythem) berichtet.

Bei grof¥flachiger und/oder langer dauernder (langer als
2-4 Wochen) Anwendung eines mittelstark wirksamen
Kortikosteroids auf der Haut, besonders unter Okklusiv-
bedingungen oder Anwendung in Hautfalten, kénnen
Hautverénderungen wie Dinnerwerden der Haut, Erwei-

terung kleiner, oberflachlicher Hautgefale, Streifenbil-
dung der Haut, Akne durch Kortikoidanwendung, rosa-
ceaartige Hautentziindung um den Mund herum,
verstérkter Haarwuchs und Verminderung der Hautpig-
mentation sowie eine Hemmung der Nebennierenrinden-
funktion nicht ausgeschlossen werden, besonders bei
Kindern nicht. Eine durch die Behandlung diinner gewor-
dene Haut kann nach Beendigung der Therapie bestehen
bleiben.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
tréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nichtin
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST EPIPEVISONE
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis
und dem Umkarton nach "Verwendbar bis" angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht ber 25°C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Nach Anbruch 3 Monate haltbar.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalt-
sabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
bendtigen. Diese Malinahme hilft die Umwelt zu schiit-
zen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was EPIPEVISONE enthélt

Die Wirkstoffe sind Econazolnitrat und Triamcinolonace-
tonid.

1g Creme enthélt 10 mg Econazolnitrat und 1 mg Triam-
cinolonacetonid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Polyethylenglycol-200/300/400/1500-(mono,di)stearate/
palmitate

Ethylenglycol(mono,di)stearat/palmitat
Macrogolglycerololeate (Ph. Eur.)

Dickflussiges Paraffin

Butylhydroxyanisol (Ph. Eur.)

Benzoeséaure

Natriumedetat (Ph. Eur)

Gereinigtes Wasser.

Wie EPIPEVISONE aussieht und Inhalt der Packung
EPIPEVISONE ist in folgenden Packungen erhaltlich:
Tube mit25g Creme
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Tube mit50g Creme

Pharmazeutischer Unternehmer
JANSSEN-CILAG GmbH
Johnson & Johnson Platz 1

41470 Neuss

Telefon: 02137 / 955-955

Internet: www.janssen-cilag.de

Hersteller

JANSSEN PHARMACEUTICA N.V.
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgien

JANSSEN-CILAG GmbH

Johnson & Johnson Platz 1

41470 Neuss

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im August 2011.
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