Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Antifungol HEXAL® EXTRA 1 % Creme

Wirkstoff: Bifonazol

Informationen fiir Sie.

vorschriftsmaBig angewendet werden.

.

oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfltig durch, denn sie enthélt wichtige

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhdltlich. Um einen bestmdglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Antifungol HEXAL® EXTRA 1% Creme jedoch

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mchten Sie diese spater nochmals lesen.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach ungeféhr 1 Woche keine Besserung eintritt,
miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Antifungol HEXAL® EXTRA 1 % Creme und wofiir wird sie angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Antifungol HEXAL® EXTRA 1%

Creme beachten?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

LX)

. Weitere Informationen

Was ist Antifungol HEXAL®
EXTRA 1% Creme und wofiir
wird sie angewendet?

Antifungol HEXAL® EXTRA 1 % Creme ist ein Mittel
gegen Pilzerkrankungen der Haut.

Anwendungsgebiet

Pilzinfektionen der Haut, verursacht durch Dermato-

phyten, Hefen, Schimmelpilze und andere Pilze wie

Malassezia furfur sowie Infektionen durch Coryne-

bacterium minutissimum. Dies kénnen sein z. B.:

* Pilzinfektionen der FiBe und Hénde

* Pilzinfektionen der Haut und der Hautfalten

« Kleienpilzflechte

« oberflachliche Candidosen

 Erythrasma (Infektionskrankheit der Haut verur-
sacht durch Corynebacterium minutissimum).

Was miissen Sie vor der Anwen-
dung von Antifungol HEXAL®
EXTRA 1% Creme beachten?

Antifungol HEXAL® EXTRA 1 % Creme darf

nicht angewendet werden

e wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen
Bifonazol oder einem der sonstigen Bestandtei-
le von Antifungol HEXAL® EXTRA 1 % Creme sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung
von Antifungol HEXAL® EXTRA 1 % Creme
ist erforderlich,

« Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Cetyl-
stearylalkohol empfiehit es sich, anstelle der Creme
eine Cetylstearylalkohol-freie ~ Darreichungsform
(z. B. Antifungol HEXAL® EXTRA 1% Lésung) zu
verwenden.

« Antifungol HEXAL® EXTRA 1% Creme soll bei
Sauglingen nur unter arztlicher Uberwachung
angewendet werden.

« Bei gleichzeitiger Anwendung von Latexprodukten
(z. B. Kondome, Diaphragmen) kann es wegen der
enthaltenen Hilfsstoffe (Stearate) zur Verminde-
rung der Funktionsfahigkeit und damit zur Beein-
trachtigung der Sicherheit dieser Produkte kom-
men.

« Vermeiden Sie den Augenkontakt mit Antifungol
HEXAL®EXTRA 1 % Creme.

Bei Anwendung von Antifungol HEXAL®
EXTRA 1 % Creme mit anderen Arzneimit-
teln:

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.

Bisher sind keine Wechselwirkungen mit anderen
Mitteln bekannt geworden.

Bei Anwendung von Antifungol HEXAL®
EXTRA 1% Creme zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getrénken

Die Einnahme von Nahrungsmitteln hat keinen Ein-
fluB auf die Anwendung von Antifungol HEXAL®
EXTRA 1 % Creme.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Bifonazol sollte wahrend der Schwangerschaft nur
unter sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abschétzung ange-
wendet werden, da mit der Anwendung bei Schwan-
geren keine Erfahrungen vorliegen. Wéhrend der
Stillperiode darf Bifonazol nicht im Brustbereich
angewendet werden.

. Wie ist Antifungol HEXAL® EXTRA 1 % Creme anzuwenden?

. Wie ist Antifungol HEXAL® EXTRA 1 % Creme aufzubewahren?

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

Es sind keine besonderen VorsichtsmafBnahmen er-
forderiich.

Wichtige Informationen {iber bestimmte
sonstige Bestandteile von Antifungol
HEXAL® EXTRA 1 % Creme

Cetylstearylalkohol kann 6rtlich begrenzt Hautreizun-
gen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

Wie ist Antifungol HEXAL®
EXTRA 1% Creme anzuwen-
den?

Wenden Sie Antifungol HEXAL® EXTRA 1 % Cre-
me immer genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist
die tibliche Dosi

Wenden Sie Antifungol HEXAL® EXTRA 1 % Creme
1-mal téglich an. Es genligt meistens eine kleine
Menge der Creme (ca. 1 cm bzw. 1/2 cm Stranglén-
ge) zum Auftragen und Einreiben fiir eine etwa hand-
tellergroBe Flache.

Art der Anwendung

Tragen Sie Antifungol HEXAL® EXTRA 1 % Creme,
am besten abends vor dem Zubettgehen, auf die
befallenen Hautpartien diinn auf und reiben Sie sie
ein.

Dauer der Anwendung

Wenden Sie Antifungol HEXAL® EXTRA 1 % Creme
ohne arztlichen oder zahnarztlichen Rat nicht lénger
als in dieser Packungsbeilage angegeben an.

Um eine dauerhafte Ausheilung zu erreichen, solite
die Behandlung mit Antifungol HEXAL® EXTRA 1 %
Creme nicht nach Abklingen der akuten entziindlichen
Symptome oder subjektiven Beschwerden abgebro-
chen werden, sondem — je nach Erkrankungsart —
{iber folgende Behandlungszeiten durchgefiihrt wer-
den.

Die Behandlungsdauer betrégt im Allgemeinen bei:
Pilzinfektionen des FuBes, Pilzinfektionen der
Zwischenzehenbereiche

3 Wochen

Pilzinfektionen an Kérper, Handen und in Haut-
falten
2-3 Wochen

Kleienpilzflechte, Erythrasma
2 Wochen

oberflachlichen Candidosen der Haut
2-4 Wochen

Wenn sich |hr Krankheitsbild verschlimmert oder
nach ungefdhr 1 Woche keine Besserung eintritt,
missen Sie einen Arzt aufsuchen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Antifungol HEXAL® EXTRA 1 % Creme 2u stark oder
zu schwach ist.

Was konnen Sie zusatzlich tun?

Wechseln Sie taglich Handtticher und Kleidungs-
stiicke, die mit den erkrankten Stellen in Berlihrung
gekommen sind. Dadurch kénnen Sie eine Ubertra-
gung der Pilzerkrankung auf andere Korperteile oder
andere Personen vermeiden.

Wenn Sie eine gréBere Menge Antifungol
HEXAL® EXTRA 1% Creme angewendet
haben, als Sie sollten

Es wurden bisher keine Falle von Uberdosierung
berichtet.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wenn Sie die Anwendung von Antifungol  Aufbewahrungsbedingungen
HEXAL® EXTRA 1% Creme vergessen Nichtiiber 25 °C lagem

haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie  Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
die vorherige Anwendung vergessen haben. Nach Anbruch ist Antifungol HEXAL® EXTRA 1%

Creme 12 Monate verwendbar.
Wenn Sie die Anwendung von Antifungol » o
HEXAL® EXTRA 1 % Creme abbrechen Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
- . . haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apo-
B.e' n'f:m ausreichend langer Behapdlung "a”fl sich theker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
die Pizerkrankung emeut ausbreiten oder wieder  gig o nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilt
auftreten (Riickfall). die Umwelt zu schiitzen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apothe- 6
ker. Weitere Informationen

Welche Nebenwirkungen sind . snvicingol HEXAL® EXTRA 1 % Creme
moglich? enthilt
Der Wirkstoff ist : Bifonazol
Wie alle Arzneimittel kann Antifungol HEXAL® 19 Creme enthéilt 10 mg Bifonazol.
EXTRA 1% Creme Nebenwirkungen haben, die

aber nicht bei jedem auftreten missen. Die sonstigen Bestandteile sind:
Benzylalkohol
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen —Hexadecylpaimitat
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt: Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.)
Octyldodecanol (Ph.Eur.)
Sehrhaufig:  mehr als 1 Behandelter von 10 Polysorbat 60
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100 Sorbitanstearat
Gelegentiich: 1 bis 10 Behandelte von 1000 gereinigtes Wasser
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehrselten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000 Wie Antifungol HEXAL® EXTRA 1 % Creme

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundiage der verfiigba-|  aussieht und Inhalt der Packung
ren Daten nicht abschatzbar

wei3e Creme
Mégliche Nebenwirkungen Packungen mit 15 g (N1) und 35 g (N2) Creme
Gelegentlich:
* meist voriibergehende, leichte Rétung, Brennen
bzw. Reizung oder Schuppung der Haut Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG
Selten: IndustriestraBe 25

* Bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder 83607 Holzkirchen
einen der sonstige Bestandteile (Cetyistearylalko- T - (08024) 908-0
hol, Benzylalkohol) kénnen kontaktallergische Re- gy (08024) 908-1290
aktionen auftreten, die sich durch Juckreiz, R6tung,  e-mail: service @hexal.com
Bléschen auch tiber das Kontaktareal hinaus (so
genannte Streureaktionen) manifestieren kénnen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, Hersteller

wenn eine der aufgefiihrten’ Nebenwirkungen Sie  Salutas Pharma GmbH,
erheblich beeintréichtigt oder Sie Nebenwirkungen  ein Untemehmen der HEXAL AG
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ~ Otto-von-Guericke-Allee 1
angegeben sind. 39179 Barleben

Wie ist Antifungol HEXAL®
EXTRA 1% Creme aufzubewah-
ren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem

Umkarton/Behéltnis nach ,Verwendbar bis* angege-

benen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das

Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des  Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
Monats. arbeitet im Dezember 2008.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

676603

Ergénzende Informationen fiir Ihre Gesundheit

Was Sie iber Ihre Erkrankung wissen sollten:

Pilze kommen tiberall in der Umwelt vor. Unter bestimmten Bedingungen konnen sie eine Infektion ausla-
sen, z. B. auch an der Haut. Die Erkrankung ist nicht geféhrlich und kann mit modemen Arzneimitteln zuver-
lassig behandelt werden. Wenn Sie héufiger an einer Pilzerkrankung leiden, soliten Sie sich bewusst
emdhren und auf gréBere Mengen SiiBigkeiten verzichten, da Pilze Zucker lieben.

Was Sie liber die Behandlung mit Antifungol HEXAL® EXTRA 1 % Creme wissen sollten:

Antifungol HEXAL® EXTRA 1 % Creme wirkt gegen praktisch alle in Frage kommenden Pilzarten, die eine
Hauterkrankung auslésen konnen. Beschwerden wie z. B Juckreiz verschwinden meist nach kurzer Zeit.
Sehr wichtig ist, dass sie trotzdem Ihre Pilzerkrankung konsequent noch mindestens 2 Wochen weiter be-
handeln. Nur dadurch kann man sicher sein, dass alle Pilze verschwunden sind und die Erkrankung nicht
nach kurzer Zeit emeut auftritt.

Was Sie zusétzlich fiir Inre Gesundheit tun kénnen:

Auf die tagliche Korperpflege soliten Sie natiirlich auf keinen Fall verzichten, wohl aber auf iibertriebene
HygienemaBnahmen wie z. B. zu hiufige heiBe Bader mit parfiimierten Badezusatzen. Verwenden Sie far
die tagliche Reinigung viel Wasser und eine milde Seife. Trocknen Sie sich gut ab, besonders in Hautfalten
und zwischen Fingem und Zehen, da hier ein feuchtwarmes Klima herrscht, und das mdgen und brauchen
die Pilze fiir ihre Vermehrung. Wechseln Sie Ihre eigenen Waschlappen und Handtticher téglich, ebenfalls
Ihre Wasche, die unbedingt aus Naturfasem sein sollte.

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




