Clotrimazol Sandoz® 1000 mg/100 g Creme - A SANDOZ

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariber enthdlt,
was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an Ihre
Arztin/lhren Arzt oder lhre Apothekerin/lhren Apotheker.

Gebrauchsinformation

Clotrimazol Sandoz® 1000 mg/100 g Creme

Wirkstoff: Clotrimazol

Zusammensetzung

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

1 g Creme enthélt: 0,01 g Clotrimazol
Sonstige Bestandteile:

Benzylalkohol, Cetylpalmitat, Cetylstearylalkohol, 2-Octyl-1-dodecanol, Polysorbat 60, Sorbitanmono-
stearat, gereinigtes Wasser

Darreichungsform und Inhalt
Originalpackung mit 25 g (N 1) und 50 g (N 2} Creme

Stoff- oder Indikationsgruppe oder Wirkungsweise

Clotrimazol ist ein Wirkstoff aus der Gruppe der Breitspektrum-Antimykotika {Arzneimittel zur Behandlung
von Pilzerkrankungen)

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Sandoz Pharmaceuticals GmbH
Carl-Zeiss-Ring 3, 85737 Ismaning, E-Mail: info@sandoz.de

Anwendungsgebiete

Pilzinfektionen der Haut durch Dermatophyten, Hefen (z.B. Candida-Arten), Schlmmelpllze und andere, wie
Malassezia furfur sowie Infektionen durch Corynebakterium minutissimum.

Diese kénnen sich GuBern als Mykosen der Fiifle, Mykosen der Haut und der Houtfclten Pityriasis versi-
color, Erythrasma, oberfléchliche Candidosen.

Gégenanzreig’en
Wann dirfen Sie Clotrimazol Sandoz 1000 mg/100 g nicht anwenden?

Clotrimazol Sandoz 1000 mg/100 g darf nicht angewendet werden bei Uberempflndllchkelt gegen den
Wirkstoff Clotrimazol oder einen der sonstigen Bestandteile der Creme.

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?
Clotrimazol Sandoz 1000 mg/100 g sollte aus Vorsicht nicht in der Frijhschwangerschaft angewendet wer-

den.

Die Creme darf in der Stillzeit nicht im Brustbereich angewendet werden.

Was ist bei Kindern und dlteren Menschen zu beriicksichtigen?
Besondere Anpassungen sind nicht notwendig, da bei Anwendung von Clotrimazol Sandoz 1000 mg/100 g
keine vermehrten oder verstarkten Nebenwirkungen bekannt geworden sind.

" VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung und Warnhinweise

Welche VorsichtsmaBBnahmen missen beachtet werden?

Clotrimazol Sandoz 1000 mg/ 100 g ist nur zur &uBerlichen Anwendung auf der Haut bestimmt. Deshalb
darf Clotrimazol Sandoz 1000 mg/100 g nicht im Mund sowie im oder am Auge angewandt werden.
Auf den erkrankten Hautstellen sollten Sie Deodorantien oder andere Kosmetika nur nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt anwenden.

Cetylstearylalkohol kann &rilich begrenzt Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.
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Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel werden von Clotrimazol Sandoz 1000 mg/100 g beeinflusst?

Clotrimazol vermindert die Wirksamkeit von Amphotericin und anderen Polyenantibiotika (Nystatin,
Natamycin).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Clotrimazol Sandoz 1000 mg/100 g und Latexprodukten (z.B. Kon-
dome, Diaphragmen) kann es wegen der enthaltenen Hilfsstoffe (insbesondere Stearate) zur Verminderung
der Funktionsf&higkeit und damit zur Beeintrichtigung der Sicherheit dieser Produkte kommen.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen lhr Arzt Clotrimazol Sandoz 1000 mg/100 g nicht anders
verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Clotrimazol Sandoz 1000 mg/100 g
sonst nicht richtig wirken kann!

Wie oft, in welcher Menge und wie sollten Sie Clotrimazol Sandoz 1000 mg/100 g anwenden?

Soweit nicht anders verordnet:

Die Creme wird 2- bis 3-mal té&glich auf die erkrankten Stellen diinn aufgetragen und eingerieben. Es geniigt
meist eine kleine Menge Creme (ca. 2 cm Stranglénge) fir eine etwa handtellergrofie Flache.

Nach der Anwendung sind die Hande griindlich mit Seife zu waschen.

Wie lange sollten Sie Clotrimazol Sandoz 1000 mg/100 g anwenden?

Wichtig fir einen Erfolg der Behandlung ist die regelméBige und ausreichend lange Anwendung von
Clotrimazol Sandoz 1000 mg/100 g, da ansonsten die Hauterkrankung erneut auftreten kann.

Die Behandlungsdauer ist unterschiedlich; sie héingt v.a. ab vom Ausmaf3 und der Lokalisierung der Erkran-
kung. Um eine komplette Ausheilung zu erreichen, sollte die Behandlung mit Clotrimazol Sandoz 1000 mg/
100 g nicht nach dem Abklingen der akuten entziindlichen Symptome oder subjektiven Beschwerden abge-
brochen werden, sondern bis zu einer Behandlungsdauer von mindestens 4 Wochen fortgefishrt werden.
Pityriasis versicolor heilt im Allgemeinen in 1-3 Wochen und Erythrasma in 2-4 Wochen ab.

Bei FuBpilz sollte — um Rickf&llen vorzubeugen - trotz rascher subjektiver Besserung ca. 2 Wochen iiber
das Verschwinden aller Krankheitsanzeichen hinaus weiter behandelt werden. Nach jedem Waschen soll- -
ten die FiiBe griindlich abgetrocknet werden (Zehenzwischenrgume).

Nebenwirkungen
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héaufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr haufig: Haufig:

mehr als 1 von 10 Behandelten weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: ' : | Selten:

weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von | weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von

1000 Behandelten 10 000 Behandelten

Sehr selten: 1 Fall oder weniger von 10 000 Behandelten einschlieBlich Einzelféllen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Clotrimazol Sandoz 1000 mg/100 g auftreten?
Haufig kénnen Hautreaktionen wie z. B. Rétung, Brennen, Stechen vorkommen.

Bei Uberempfindlichkeit gegen Cetylstearylalkohol kénnen allergische Reaktionen an der Haut auftreten.
Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefihrt sind, teilen
Sie diese bitte lhrem Arzt oder Apotheker mit.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Clotrimazol Sandoz 1000 mg/100 g sollte beim Auftreten der unter Nebenwirkungen beschriebenen Haut-
reaktionen abgesetzt werden. Bitte informieren Sie hiervon lhren Arzt, der ggf. iber weitere Mafinahmen
entscheidet. :

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Das Verfallsdatum ist auf der Faltschachtel und der Tube aufgedruckt. Verwenden Sie diese Pcckung nicht
mehr nach diesem Datum! : :
Die Haltbarkeit nach Offnung des Behclfmsses betrcgf 12 Mondte.

Stand der Information
November 2005

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!
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