Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Antifungol® HEXAL® Creme

1 % Creme

Clotrimazol

lesen.

sind. Siehe Abschnitt 4.

Sie sich an lhren Arzt.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwen-

dung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals

* Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat ben6ti-
en

gen.
* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben

* Wenn Sie sich nach ca. 2 Wochen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Antifungol HEXAL und wofiir wird es angewendet?
2.Was sollten Sie vor der Anwendung von Antifungol HEXAL beachten?

3.Wie ist Antifungol HEXAL anzuwenden?
4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5.Wie ist Antifungol HEXAL aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Antifungol HEXAL
und wofiir wird es ange-
wendet?

Antifungol HEXAL ist ein Arzneimittel gegen
Pilzerkrankungen der Haut.

Anwendungsgebiete
Pilzinfektionen (Mykosen) der Haut durch
Dermatophyten, Hefen (z. B. Candida-Ar-
ten), Schimmelpilze und andere wie Malas-
sezia furfur sowie Infektionen durch Coryne-
bacterium minutissimum.

Diese Infektionen kénnen vorkommen als
Pilzinfektionen der FiBe, Haut und Hautfal-
ten, oberflachliche Hefepilzerkrankungen
(Candidosen), Kleienpilzflechte (Prtynasls
versicolor) oder Erythrasma (durch be-
stimmte Bakterien hervorgerufene Erkran-
kung).

Was sollten Sie vor der An-
wendung von Antifungol
HEXAL beachten?

Antifungol HEXAL darf nicht ange-
wendet werden,

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

nicht direkt im Brustbereich angewendet
werden.

Forlgﬂanzungs ihigkeit

n zum Einfluss von Clotrimazol auf
d\e Fruchtbarkeit des Menschen liegen
nicht vor.

Verkehr und Fahi

m Bedienen von Maschinen
Antifungol HEXAL hat keinen oder einen zu
vernachlassigenden Einfluss auf die Ver-
kehrstiichtigkeit und die Féahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen.

Antifungol HEXAL enthilt Cetylstea-
rylalkohol und Benzylalkohol
Cetylstearylalkohol kann brtlich begrenzt
Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) her-
vorrufen.

Dieses Arzneimittel enthélt 10 mg Benzylal-
kohol pro 1 g Creme. Benzylalkohol kann
allergische Reaktionen und leichte lokale
Reizungen hervorrufen.

Wie ist Antifungol HEXAL
anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer ge-

nau wie in dieser Packungsbeilage be-
schrieben bzw. genau nach der mit Ihrem

War
nahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie Antifungol HEXAL anwen-
den.

Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen
Cetylstearylalkohol empfiehlt es sich, an-
stelle der Creme eine cetylstearylalkohol-
freie Darreichungsform (z. B. eine Lésung)
2u verwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Anti-
fungol HEXAL und Latexprodukten (z. B.
Kondome, Diaphragmen) kann es wegen
der enthaltenen Hilfsstoffe (insbesondere
Paraffin) zur Verminderung der Funktionsfé-
higkeit und damit zur Beeintréchtigung der
Sicherheit dieser Produkte kommen. Der Ef-
fekt ist vorlibergehend und tritt nur wéahrend
der Behandlung auf.

Anwendung von Antifungol HEXAL
mit al Al imit-

teln

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

Bislang sind keine Wechselwirkungen be-
kannt geworden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fort-
pflanzungsfahigkeit

‘Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein,
oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Anwendung dieses Arz-
neimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Arzt oder
an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apothe—
ker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Soweit nicht anders verordnet Antifungol
HEXAL 2- bis 3-mal taglich auf die erkrank-
ten Hautstellen diinn auftragen und einrei-
ben.

Es genuigt meist eine kleine Menge Creme
(ca. > cm Stranglénge) fiir eine etwa hand-
tellergroBe Fléche.

Art der Anwendun

Vor ederl-\nwendung von Antifungol HEXAL
sollten Sie die befallenen Hautstellen wa-
schen, damit die lockeren Hautschuppen
entfernt werden. Danach sollten Sie die
Haut griindlich abtrocknen und dann Anti-
fungol HEXAL diinn auf die erkrankten Stel-
len auftragen. Reiben Sie die Creme leicht
in die Haut ein.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach
der Art und dem Ort der Erkrankung und ist
unterschiedlich lang. Wichtig fir einen Er-
folg der Behandlung st die regelméBige und
ausreichend lange Anwendung der Creme.

Die Heilungsdauer im Allgemeinen betrégt
bei

 Pityriasis versicolor 1 — 3 Wochen,

« Erythrasma 2 - 4 Wochen,
 Pilzerkrankungen der Haut 3 - 4 Wochen.
Um eine vollstandige Ausheilung zu errei-
chen, sollte die Behandlung nicht nach dem
Abklingen der Beschwerden abgebrochen,
sondern bis zu einer Therapiedauer von
mindestens 4 Wochen konsequent fortge-
fiihrt werden.

Bei FuBpilz sollte die Behandlung, um Riick-
féllen trotz rascher subjektiver Besserung
vorzubeugen ca. 2 Wochen uber das Ver-

1 aller Ki hinaus

Fur die bei
Schwangeren gibt es bisher nur eine be-
grenzte Menge an Daten. Wenn Sie Anti-
fungol HEXAL anwenden, wie in dieser Pa-
ckungsbeilage beschrieben oder wie von
Ihrem Arzt oder Apotheker empfohlen, wird
der Wirkstoff Clotrimazol nur in sehr geringer
Menge in den Kbrper aufgenommen; mit ei-
ner systemischen Wirkung (Wirkung auf an-
dere Organe) ist deshalb nicht zu rechnen.
Aus Vorsich!sgr'unden darf Clotrimazol in der
aft nur nach R
und unter Anleitung des Arztes erfolgen.

Stillzeit
Wegen der geringen Resorption bei topi-
scher Anwendung kann Antifungol HEXAL
bei bestimmungsgeméBem Gebrauch wéh-
rend der Stillzeit angewendet werden. Wah-
rend der Stillzeit sollte Antifungol HEXAL

fortgesetzt werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Antifungol HEXAL zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
Antifungol HEXAL angewendet ha-
ben, als Sie sollten

Folgen der Anwendung zu groBer Mengen
von Antifungol HEXAL sind nicht bekannt.
Es liegen keine Berichte hierzu vor.

Wenn Sie die Anwendung von Anti-
fungol HEXAL vergessen haben

Wenden Sie beim néchsten Mal nicht eine

gréBere Menge Creme an, wenn Sie die vor-

herige Anwendung vergessen haben.

Fortsetzung auf der Riickseite >>

46334348



Setzen Sie die

g wie
fort.

Wenn Sie die Anwendung von Anti-
fungol HEXAL abbrechen

Um eine volisténdige Ausheilung der Pilzin-
fektion zu erreichen und einem Rickfall vor-

von ungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

B itut fur und Medizin-

zubeugen, sollten Sie die még-
lichst nicht ohne Riicksprache mit Ihrem

produkle

Arzt vorzeitig beenden oder
Wenn Sie dies dennoch tun, ist eine Wieder-
kehr der Beschwerden zu befiirchten, da
Ihre Pilzerkrankung wahrscheinlich noch
nicht richtig ausgeheilt ist. Die Behandlung
sollten Sie auch nicht nach dem Abklingen
der Beschwerden abbrechen, sondern kon-
sequent fortfiihren (wie unter ,Dauer der An-
wendung*“ empfohlen).

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

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.

Im Rahmen der Anwendung von Clotrimazol
nach der Zulassung wurden die folgenden
Nebenwirkungen identifiziert. Da diese Re-

Kurt Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen ber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Antifungol HEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und der Tube nach ,verwend-
bar bis* oder ,verw. bis*“ angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Fir dieses Arznelmmel sind keine besonde-
ren Lz ingen erforderlich.

aktionen freiwillig von Patier 1un-
bestimmter GréBe gemeldet wurden, ist
eine Angabe der Haufigkeit auf Grundlage
der verfigbaren Daten nicht abschatzbar.

Die Haltbarkeit nach Anbruch betragt 6 Mo-
nate.

niemals Uber das

gen oder Zei-
chen, auf die Sie achten sollten, und
MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind
Wenn Sie von einer der nachfolgend ge-
nannten Nebenwirkungen betroffen sind,
wenden Sie Antifungol HEXAL nicht weiter
an und suchen Sie lhren Arzt moglichst um-
gehend auf.

Erkrankungen Immunsystem:

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

* Schwellungen von Gesicht, Zunge und
Kehlkopf (Angiosdem)

* anaphylaktische Reaktionen

* Uberempfindlichkeit

Sie

Abwasser (z. B. nicht {iber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apo-
theke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tra-
gen damit zum Schutz der Umwelt bei. Wei-
tere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen
Was Antifungol HEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Clotrimazol.
1 g Creme enthalt 10 mg Clotrimazol.

Die sonstigen Bestanctsi
h.Eur), Cetylstearylal-

sind

Erkrankungen de

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

« niedriger Blutdruck

* Ohnmacht

Erkrankungen der Atemwege. des Brust-
raums und des Mediastinums
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

(Pl
koho\ (Ph.Eur.), dickfliissiges Paraffin, Poly-
sorbat 60, Sorbitanstearat, gereinigtes
Wasser.

Wie Antifungol HEXAL aussieht und
Inhalt der Packung

Antifungol HEXAL ist eine weiche, glanzen-
de, weiBe Creme mit einem leichten Geruch
nach

fen nicht
* Atemnot

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-

Packungen mit 25 g und 50 g Creme in Alu-
minium-Tuben mit Plastik-Drehverschluss.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-

1in den Verkehr gebracht.

zellgewebes
Nicht bekannt (i igl der
verfiigbaren Daten nicht abschalzbar) 99
« Juckreiz, Rétung, Stechen/Brennen,
Hautreizun,
Ausschlag, Blaschen Hexal

Hat

Pharmazeutischer Unternehmer
| AG

25

Kribbeln der Haut

.
« allergisches Kontaktekzem
* Nesselsucht

an der Verabrei-

chungsstelle
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grund/age der

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
Salutas Pharma GmbH
Ott icke-Allee 1

verfiigbaren Daten nicht

« Reizung und allergische Reaktion an der
Anwendungsstelle

« Schwellungen (Odeme)

* Schmerz

39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zu-
letzt liberarbeitet im Mai 2023.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

Was Sie iiber Ihre Erkrankung wissen sollten

Pilze kommen {berall in der Umwelt vor. Unter bestimmten Bedingungen kénnen sie eine
Infektion auslésen, z. B. auch an der Haut. Die Erkrankung ist nicht gefahrlich und kann
mit modernen Arzneimitteln zuverldssig behandelt werden. Wenn Sie haufiger an einer
Pilzerkrankung leiden, sollten Sie sich bewusst ernahren und auf groBere Mengen Sii-
Bigkeiten verzichten, da Pilze Zucker lieben.

Was Sie iiber die Behandlung mit Antifungol HEXAL wissen sollten

Antifungol HEXAL wirkt gegen praktisch alle in Frage kommenden Pilzarten, die eine In-
fektion an der Haut ausl6sen konnen. Beschwerden, wie z. B. Juckreiz, verschwinden
meistens nach kurzer Zeit. Sehr wichtig ist, dass Sie trotzdem Ihre Pilzerkrankung wirk-
lich konsequent und lange genug behandeln.

Was Sie zusatzlich fiir Ihre Gesundheit tun kénnen

Auf die tagliche Korperpflege sollten Sie natiirlich auf keinen Fall verzichten, wohl aber
auf iibertriebene HygienemaBnahmen, wie z. B. zu héufige heiBe Bader mit parfiimierten
Badezusitzen. Verwenden Sie fir die tagliche Reinigung viel Wasser und eine milde Sei-
fe. Trocknen Sie sich gut ab, besonders in Hautfalten und zwischen Fingern und Zehen,
da hier ein feuchtwarmes Klima herrscht, und das mégen und brauchen die Pilze fiir ihre
Vermehrung. Wechseln Sie Ihre eigenen Waschlappen und Handtiicher taglich, ebenfalls
Ihre Wasche, die unbedingt aus Naturfasern sein sollte.

Wenn Sie diese Empfehlungen berticksichtigen, haben Sie gute Aussichten, auf Dauer
Ihre Pilzerkrankung loszuwerden.
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