GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION FUR ANWENDER

Bifonazol ARISTO’ 10 mg/g Creme

Zur Anwendung bei Sauglingen, Kindern und Erwachsenen

Wirkstoff: Bifonazol

ARISTO

Abschnitt 4.

an lhren Arzt.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrie-
ben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

¢ Wenn Sie sich nach einer Woche nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Bifonazol Aristo® und woflr wird
es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Bifonazol Aristo® beachten?

. Wie ist Bifonazol Aristo® anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Bifonazol Aristo® aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informati-
onen

oUW

1. Was ist Bifonazol Aristo® und wofiir wird
es angewendet?

Bifonazol Aristo® ist ein Mittel gegen Pilzer-
krankungen der Haut.

Anwendungsgebiet

Pilzinfektionen (Mykosen) der Haut, verursacht
durch Dermatophyten, Hefen, Schimmelpilze
und andere Pilze wie Malassezia furfur sowie
Infektionen durch Corynebacterium minutissi-
mum.

Dies kdénnen sein z. B.

- Mykosen der FuBe und Hande (Tinea pedis,
Tinea manuum)

- Mykosen der Haut und der Hautfalten (Tinea
corporis, Tinea inguinalis)

- Pityriasis versicolor (sog. Kleienpilzflechte)

- oberflachliche Candidosen

- Erythrasma (Erkrankung der Haut, verursacht
durch Corynebacterium minutissimum)

Wenn Sie sich nach einer Woche nicht besser
oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an
lhren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Bifonazol Aristo® beachten?

Bifonazol Aristo® darf nicht angewendet
werden,

wenn Sie allergisch gegen Bifonazol oder ei-
nen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen
Cetylstearylalkohol empfiehlt es sich, anstelle
der Creme eine Cetylstearylalkohol-freie Dar-
reichungsform zu verwenden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker bevor Sie Bifonazol Aristo® anwenden.

Kinder
Bifonazol Aristo® soll bei Sduglingen nur unter
arztlicher Uberwachung angewendet werden.

Anwendung von Bifonazol Aristo® zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kurzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Latexpro-
dukten (z.B. Kondome, Diaphragmen) kann es
wegen der enthaltenen Hilfsstoffe (Stearate)
zur Verminderung der Funktionsfahigkeit und
damit zur Beeintrachtigung der Sicherheit die-
ser Produkte kommen.

Bisher sind keine Wechselwirkungen mit ande-
ren Mitteln bekannt geworden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Bifonazol sollte wahrend der Schwangerschaft
nur unter sorgfaltiger Nutzen Risiko Abschat-
zung angewendet werden, da mit der Anwen-
dung bei Schwangeren keine Erfahrungen
vorliegen.

Wahrend der Stillperiode darf Bifonazol nicht
im Brustbereich angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der
Beeintrachtigung der Verkehrstiichtigkeit und
der Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
vor.

Bifonazol Aristo® enthélt Cetylstearylalko-
hol.

Cetylstearylalkohol kann &rtlich begrenzt
Hautreaktionen (z. B. Kontaktdermatitis) her-
vorrufen.

3. Wie ist Bifonazol Aristo® anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit lhrem Arzt oder Apo-
theker getroffenen Absprache an. Fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Soweit nicht anders verordnet, wird Bifonazol
Aristo® 1mal taglich auf die befallenen Haut-
stellen diinn aufgetragen und eingerieben.

Es genlgt meistens eine kleine Menge der
Creme (ca. 1 cm bzw. %2 cm Stranglénge) zum
Auftragen und Einreiben fir eine etwa hand-
tellergroBe Flache.



Art der Anwendung

Bifonazol Aristo® wird am besten abends vor
dem Zubettgehen, auf die befallenen Haut-
partien diinn aufgetragen und eingerieben.

Dauer der Anwendung

Um eine dauerhafte Ausheilung zu erreichen,
sollte die Behandlung mit Bifonazol Aristo®
nicht nach Abklingen der akuten entziindli-
chen Symptome oder subjektiven Beschwer-
den abgebrochen werden, sondern - je nach
Erkrankungsart Uber folgende Behandlungs-
zeiten durchgefiihrt werden:

Die Behandlungsdauer betragt im Allgemei-
nen bei:

FuBmykosen, Zwischen-
zehenmykosen (Tinea pedis,
Tinea pedis interdigitalis)
Mykosen an Kérper,
Handen und in Hautfalten
(Tinea corporis, Tinea
manuum, Tinea inguinalis)
Kleienpilzflechte (Pityriasis
versicolor), Erythrasma

Oberflachlichen Candidosen
der Haut

3 Wochen

2-3 Wochen

2 Wochen

2-4 Wochen

Die Behandlung sollte grundsétzlich bis zum
Verschwinden der positiven Pilzkulturen durch-
gefiihrt werden, mindestens jedoch noch 14
Tage nach Abklingen der Beschwerden.

Zwischen dem letzten Auftragen und dem An-
legen einer Pilzkultur sollte ein therapiefreies
Intervall von 3-4 Tagen liegen, damit eventuel-
le Wirkstoffreste die Kultur nicht stéren.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Bifonazol Aristo® zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie die Anwendung von Bifonazol
Aristo® vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an,
wenn Sie die vorherige Anwendung verges-
sen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Bifonazol
Aristo® abbrechen

Bei nicht ausreichend langer Behandlung kann
sich die Pilzerkrankung erneut ausbreiten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung die-
ses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Méagliche Nebenwirkungen:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behan-
delten betreffen)

Gelegentlich kdnnen, meist voriibergehend,
leichte Rétung, Brennen bzw. Reizung oder
Schuppung der Haut auftreten.

Bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der Hilfsstoffe (Cetylstearylalko-
hol, Benzylalkohol) kénnen kontaktallergische
Reaktionen auftreten, die sich durch Juckreiz,

Rétung, Blaschen auch iber das Kontaktareal
hinaus (so genannte Streureaktionen) manifes-
tieren kénnen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Neben-
wirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.

5. Wie ist Bifonazol Aristo® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder
unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
der Faltschachtel und der Tube nach “Ver-
wendbar bis” angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Gber 25°C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder
Zubereitung
Nach Anbruch 12 Monate verwendbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

Was Bifonazol Aristo® enthilt:
Der Wirkstoff ist: Bifonazol
1 g Creme enthalt 10 mg Bifonazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
- Benzylalkohol,

- Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.)

- Gereinigtes Wasser

- Polysorbat 60

- Sorbitanstearat

- Octyldodecanol (Ph.Eur.)

- Hexadecylpalmitat

Wie Bifonazol Aristo® 10 mg/g Creme aus-
sieht und Inhalt der Packung:

Bifonazol Aristo® 10 mg/g Creme ist eine wei-
Be Creme.

Originalpackungen mit 15 g und 35 g Creme.
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

AﬁiSTO Pharmazeutischer Unter-
nehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Straf3e 8-10
13435 Berlin
Tel.: +49 30 71094-4200
Fax: +49 30 71094-4250
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