Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

lesen Sie die folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariiber enthéit, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden

Sie sich bei Fragen bitte an lhren Arzt oder Apotheker!

GEBRAUCHSINFORMATION

Epi-Pevaryl® Creme
Wirkstoff: Econazolnitrat
Creme zum Auftragen auf die Haut

Zusammensetzung

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

1 g Creme enthélt 10 mg Econazolnitrat.

Sonstige Bestandteile:

Benzoesaure, Butylhydroxyanisol, dickflussiges Paraffin, Parfum,
Macrogolglycerololeate, Polyethylenglycol-200/300/400/1500-(mono,di)
stearate/palmitate, Ethylenglycol-(mono,di) stearat/palmitat, gereinig-
tes Wasser.

Darreichungsform und Inhait
Tube mit 30 g Creme (N2)
Tube mit 50 g Creme (N2)

Stoff- oder Indikationsgruppe
Arzneimittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen

Name und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers
McNeil GmbH & Co. oHG

53587 Bad Honnef

Tel.: 02224 /7740

Fax: 02224 / 774 170

Name und Anschrift des Herstellers
JANSSEN PHARMACEUTICA N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse, Belgien

Anwendungsgebiete

Epi-Pevaryl Creme ist geeignet zur Behandlung von Pilzinfektionen der
Haut. Bei Pilzinfektionen, die bei einer Antibiotika- oder Steroidtherapie
auftreten kénnen, kann Epi-Pevaryl Creme ebenfalls eingesetzt werden.
Diese Infektionen kénnen vorkommen z. B. in Form von FuBpilz, in
Hautfalten odsr als Kleienpilzflechte.

Gegenanzeigen
Wann darf Epi-Pevaryl Creme nicht angewendet werden?

Sie diirfen Epi-Pevaryl Creme nicht anwenden bei bekannter Uberemp-
findlichkeit gegen den Wirkstoff oder die sonstigen Bestandteile des
Arzneimittels.

Was muss in Schwan, £t illzei htet werden?
Schwangerschaft

Da keine ausreichenden Erfahrungen mit der Anwendung am Men-
schen in der Schwangerschaft vorliegen, darfen Sie Epi-Pevaryl Creme
in der Schwangerschaft nur auf ausdrickliche Anweisung lhres Arztes
anwenden, und nur nachdem dieser eine strenge Nutzen-Risiko-
Abwagung vorgenommen hat. Dabei ist eine grosflachige Anwendung
von Epi-Pevaryl Creme auszuschlieBen.

Stillzeit

In der Stillzeit durfen Sie Epi-Pevaryl Creme nicht im Bereich der Brust
anwenden.

Da keine ausreichenden Erfahrungen mit der Anwendung am Men-
schen in der Stillzeit vorliegen, dirfen Sie Epi-Pevaryl Creme in der
Stilizeit nur auf ausdriickliche Anweisung Ihres Arztes anwenden, und
nur nachdem dieser eine strenge Nutzen-Risiko-Abwagung vorgenom-

men hat. Dabei ist eine groBflachige Anwendung von Epi-Pevaryl Creme
auszuschlieBen.

VorsichtsmaBnahmen f(ir die Anwendung und Warnhinweise

Bei versehentlicher (akzidenteller) Anwendung am Auge' sollte eine
sofortige griindliche Spilung von Auge und Bindehautsack unter
schwach laufendem Wasserstrahl bei gespreizten Lidern vorgenommen
werden.

Was muissen Sie vor der Anwendung von Epi-Pevaryl Creme beachten?
Besondere Vorsicht bei der Anwendung von_Epi-Pevaryl Creme_ist
erforderlich / Wichtige Warnhinweise (ber bestimmte Bestandteile von
Epi-Pevaryl Creme

Butylhydroxyanisol kann ortlich begrenzte Hautreizungen (z. B. Kon-
taktdermatitis) und Reizungen der Augen und der Schleimhdute her-
vorrufen. Benzoesaure kann leichte Reizungen an Haut, Augen und
Schleimhauten auslosen.

Hinweis fur die Hyaiene

Die pilzinfizierten Stellen werden nach dem Waschen mit einem fri-
schen Handtuch - am besten mit einem Einmalhandtuch - gut abge-
trocknet. Diese Regel sollte unbedingt beachtet werden, um eine
Verschleppung der Pilzinfektion durch das Handtuch zu vermeiden.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
Bitte berichten Sie lhrem Arzt, welche anderen Arzneimittel Sie zur Zeit
einnehmen.



Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Epi-Pevary|
Creme? Welche Wirkungen anderer Arzneimittel rch Epi-
Pevaryl Creme beeinflusst?

Wechselwirkungen mit anderen, gleichzeitig angewandten Arznei-
mitteln sind nicht bekannt. Eine gleichzeitige Anwendung anderer
Arzneimittel zur Anwendung auf der Haut wird nicht empfohlen.

Hinweis:

Bei Anwendung von Epi-Pevaryl Creme im Genitalbereich kann die
Sicherheit bestimmter latexhaltiger Diaphragmen oder Kondome zur
Verhtung einer Schwangerschaft beeintrachtigt sein. Daher sollte
Epi-Pevaryl Creme nicht gleichzeitig mit einem Diaphragma oder Latex-
Kondom angewendet werden.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung
Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Epi-Pevaryl Creme
nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvor-
schriften, da Epi-Pevaryl Creme sonst nicht richtig wirken kann!

lie, wie oft und wann sollten Sie Epi-Pevaryl Creme anwenden?
Epi-Pevaryl Creme 2x téglich, am besten morgens und abends nach
dem \Waschen und Abtrocknen, kréftig in die befallenen Hautpartien
einreiben.

Wie lanae sollten Sie Epi-Pevaryl Creme anwenden?

Die Behandlung sollte ohne Unterbrechung (2 bis 5 Wochen) bis zum
vollstandigen Verschwinden der Hautveranderungen durchgefihrt
werden. Zur zuverlassigen Sanierung sollte noch ca. 2 Wochen tber das
Verschwinden der Beschwerden hinaus weiterbehandelt werden.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Akute Vergiftungen sind angesichts der Darreichungsform kaum zu
erwarten, kdnnen aber speziell im Kindesalter durch versehentliche
Einnahme vorkommen. Mégliche Symptome sind Ubelkeit, Erbrechen
und Durchfall. Ein spezifisches Gegenmittel ist nicht bekannt.

Was mussen Sie beachten, wenn Sie Epi-Pevaryl Creme in zu aroBer
Menge angewendet haben?

Fahren Sie mit der Epi-Pevaryl-Behandlung wie vom Arzt verordnet
fort.

Was mussen Sie beachten, wenn Sie eine Anwendung vergessen
haben?

Fahren Sie mit der Epi-Pevaryl-Behandlung wie vom Arzt verordnet
fort.

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

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

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Epi-Pevaryl

Creme auftreten?

In seltenen Fallen kann es, insbesondere zu Beginn der Behandlung, zu
Hautirritationen mit Rétung, Stechen und Brennen kommen. In Einzel-
féllen ist von allergischen Hautreaktionen wie Juckreiz, entziindlicher
Hautreaktion (Kontaktdermatitis) und Hautausschlag (Exanthem) berich-
tet worden.

Welche GeaenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu erareifen?

Bei Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion wie Rtung, Juckreiz
oder Quaddelbildung, auch an nicht behandelten Korperstellen, diirfen
Sie Epi-Pevaryl Creme nicht nochmals anwenden.

Aufgrund des Gehaltes an Benzoesdure kénnen bei entsprechend ver-
anlagten Patienten Uberempfindlichkeitsreaktionen in Form von
Reizungen an Haut, Augen und Schleimhauten auftreten.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefuhrt sind, teilen Sie diese bitte Ihrem Arzt oder
Apotheker mit.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Die Haltbarkeit des Arzneimittels betragt im unversehrten Behaltnis
2 Jahre und nach Anbruch 3 Monate. Das Arzneimittel soll nach Ablauf
des auf Tube und Faltschachtel angegebenen Verfalldatums nicht mehr
angewendet werden.

Wie ist Epi-Pevaryl Creme aufzubewahren?
Epi-Pevaryl Creme nicht Uber 25 °C aufbewahren.
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Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren!
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