" daruber enthalt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden

Dermapharm AG

liebe Patlennn lieber Patient! :
Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wnchhge Informationen

Sie sich bei Fragen bitte an Ihre(n) Arzt/Arztin oder lhre(n) Apotheker/Apothekerin.

_Gebrdu’chsinformuﬁon bitte sorgf&lﬁg lesen!

‘Micotar Mundgel

| erkstoff M|conazo|

N Zusammensetzung
Arzneilich wirksamer Bestandteil:
1 g Micotar Mundgel enthalt 20 mg Mlconozol

~ Sonstige Bestandteile: ' '
Polysorbat 20, Saccharin-Natrium, Kor’roffe|storke Orongen Aroma, Kokoo Aromo Ethono| 6%, Glycerol ge
reinigtes Wosser : ) ‘ .

Durrelchungsform und Inhalt: . ’
OP zu 20 g, 40 g und 100 g Gel zur Anwendung in der Mundhahle

Antlmykohkum (pllztotendgs M|He| gegen Pilzbefall)

Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller:
- Dermapharm ARG - mibe GmbH Arzneimittel
Luise-Ullrich-Strafe 6 S ‘Murichener Strafbe 15
82031 Grunwald - 06796 Brehna 7 '
Tel: 089/641 860 . o ' [ein Tochterunternehmen der Dermapharm AG)

Fax: O 89/6 41 86-130

Anwendungsgeblete
Hefepilzinfektion der Mundschlelmhout (Mundsoor]

‘ Gegenonzelgen '
Wann diirfen Sie Micotar Mundgel mcht anwenden?
~ Micotar Mundgel darf nicht angewendet werden bei: -
- bekannter. Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Miconazol
* - bekannter Uberempfindlichkeit gegen einen der sonstigen Bestandteile

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten? | g
. Micotar Mundgel sollte in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht ongewende’r werden, da keine aus-
reichenden Erkenntnisse am Menschen vorhegen Es ist nicht bekannt, ob der Wirkstoff in die Muttermilch

- ibergeht.

— VorsmhtsmaBnahmen fior dle Anwendung und Warnhinweise:
N Kcine.

— N Was miissen Sie im StraBenverkehr sowie bel der Arbelt mit Maschinen und bei Arbeiten ohne

sicheren Halt beachten? .
Es sind kelne besonderen Vorsmhtsmoﬁnohmen erforderllch



‘ Wechselwwkungen mit anderen Mlﬂeln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Micotar Mundgel?

- Die Wirkung oraler Antikoagulantien, oraler Antidiabetika oder. zentral wirkender Substanzen
(Antiepileptika) wird verstarkt,

- Bei Kombination mit systemischen Antimykotika kann es zu einer VersTorkung von Nebenwirkungen kommen.
Bei gleichzeitiger Anwendung von Miconazol und Amphotencm B kann die erkung von Amphotericin B
gehemmt werden. -

- Die gleichzeitige Gabe von Clclosponn und Miconazol kann einen Ansheg des Clclosporm Blutspiegels ==
zur Folge haben. :

- Die Kinefik des Aminoglykosids Tobramycin kann veréndert sein.

Dosnerungsanleltung, Art und Daver der Anwendung
Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen |hr Arzt/Ihre Arztin Micotar Mundgel nicht anders verordnet
hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschnﬂen da Micotar Mundgel sonst nicht richtig wirken kann.

~ Wieviel von Micotar Mundgel und wie oft sollten Sie Micotar Mundgcl cmwenden‘-'

Sauglinge:
4 mal taglich //, MeBloffel Micotar Mundgel (entsprechend 1,25 g Gel enfhoh‘end 25 mg Miconazol |e
Einzelgabe)

Kinder und Erwachsene:

- 4 mal taglich /', MeBlstfel Micotar Mundgel (entsprechend 2,5 g Gel, enthaltend 50 mg Miconazol je
p g |

Einzelgabe; Tageshschstdosis 20 mg,/kg Kérpergewicht)

~ Wie und wann sollten Sie Micotar Mundgel anwenden?
- Micotar Mundgel wird iber den Tag verteilt 4 mal verabreicht und auf die Schleimhaut oufgetrogen Bei
- Mundsoor nach den Mahlzeiten anwenden. '

Das Gel soll méglichst lange im Mund behalten und dann geschluckt werden.

Wie lange sollten Sie Micotar Mundgel anwenden?
Die Therapiedauer betragt durchschnittlich 1-2 Wochen.

UberdOSIerung und andere Anwendungsfehler:
Was ist zu beachten, wenn Sie zu viel oder zu wenig Micotar Mundgel angewendet haben?
Holen Sie eine vergessene Behandlung nach und fihren Sie die Therapie in gewohnter Weise weiter.

Wenn Sie zu.viel Micotar Mundgel aufgetragen haben, sind keine Folgen zu erwarten. Sollten Sie jedoch

ungewshnliche Symptome feststellen, setzen Sie sich bitte mit Threm: Arzt oder lhrer Arztin in Verbindung.

- Was miissen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden?

Die Behandlung sollte bis zum Ende durchgefihrt werden, auch wenn die Symptome schon beseitigt sind. Die

Infektion kann immer noch bestehen und mogllcherwelse wieder ausbrechen, wenn das Mittel zu frish abge-

setzt wird.

Nebenwwkungen

- Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Micotar Mundgel auftreten?

Gelegentlich (> 1%) kann es zu Ubelkeit kommen. Nach langerer Anwendung kann es zu Durchfall kommen. V

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobochten die nicht in dieser Pockungsberlage aufgefihrt sind, teilen
Sie diese bitte lhrem Arzt/lhrer Arztin oder lhrem Apotheker/lhrer Apothekerm mit.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels:

Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf der Tube und der Foltschochtel aufgedruckt.
Bitte verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach diesem Datum.

Die Haltbarkeit nach dem ersten Offnen betragt 8 Wochen. _

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!
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