®

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Gilt®" Losung, Pumpspray

Wirkstoff:
1 ml Losung enthdlt 0,01 g Clotrimazol (1 %)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-
halt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder
Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Gilt® Loesung und wofiir wird sie
angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von Gilt®

Losung beachten?

. Wie ist Gilt® Losung anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Gilt® Losung aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Gilt® Lésung und wofiir wird
sie angewendet?

Gilt® Losung ist ein Mittel gegen Pilzinfektionen
(Antimykotikum)

Anwendungsgebiete:

Bei Pilzinfektionen (Mykosen) der Haut durch
Dermatophyten, Hefen (z.B. Candida-Arten),
Schimmelpilze und andere, wie Malassezia furfur.
Dies konnen sein: Mykosen der Fiile (FuBpilz),
Mykosen der Haut und der Hautfalten, ober-
flachliche Candidosen (durch Hefepilze hervor-
gerufene Hauterkrankungen), Pityriasis versicolor
(Kleienpilzflechte).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Gilt® Losung beachten?

Gilt® Losung darf nicht angewendet werden:
wenn Sie allergisch gegen Clotrimazol oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen:
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Gilt® Losung anwenden.

Anwendung von Gilt® Losung zusammen mit
anderen Arzneimitteln:

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
oder sonstigen Mitteln sind nicht bekannt.
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit:
Clotrimazolhaltige Préiparate sollten in der
Frithschwangerschaft nicht groBflichig (nicht
mehr als 30% der Korperoberfliche) angewendet
werden, da eine epidemiologische Studie Hinweise
auf eine erhohte Fehlgeburtsrate nach vaginaler
Anwendung von Clotrimazol in den ersten drei
Monaten der Schwangerschaft ergeben hat.

Um den direkten Kontakt des Sduglings mit Clotri-
mazol zu vermeiden, sollte Gilt® Lésung von
Stillenden nicht im Brustbereich angewendet
werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen:
Es sind keine Beeintrichtigungen bekannt.

Gilt® Losung enthilt Propylenglycol:

Dieses Arzneimittel enthélt 40,6 mg Propylengly-
col pro SpriihstoB, entsprechend 376 mg/ml Gilt®
Losung. Propylenglycol kann Hautreizungen
verursachen.

3. Wie ist Gilt® Losung anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apo-
thekers an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt:

Gilt® Losung wird 2-3-mal tédglich auf die
erkrankten Hautpartien aufgespriiht.

Vor der ersten Anwendung driicken Sie bitte
1-2-mal auf den Spriihknopf: Danach ist das
Priaparat gebrauchsfertig. Der Sprithabstand
sollte 10-30 cm betragen. Bei jeder Anwendung
driicken Sie bitte 1-2-mal auf den Spriihknopf.

Dauer der Anwendung:

Wichtig fiir den Behandlungserfolg ist die regel-
maiBige und ausreichend lange Anwendung der
Gilt® Losung. Die Behandlungsdauer ist unter-
schiedlich; sie hingt unter anderem vom Ausmaf
und von der oértlichen Lage der Erkrankung ab.
Um eine vollstindige Ausheilung zu erreichen,
sollte die Behandlung mit Gilt® Losung nicht
nach dem Abklingen der akuten entziindlichen
Symptome oder subjektiven Beschwerden abge-
brochen werden, sondern bis zu einer Behand-
lungsdauer von mindestens 4 Wochen fortgefiihrt
werden. Pityriasis versicolor (Kleienpilzflechte)
heilt im Allgemeinen in 1-3 Wochen ab. Bei Fu83-
pilz sollte — um Riickféllen vorzubeugen - trotz
rascher subjektiver Besserung ca. 2 Wochen
iiber das Verschwinden aller Krankheitszeichen
hinaus weiter behandelt werden. Nach jedem
Waschen sollten die Fii3e abgetrocknet werden
(Zehenzwischenrdume).

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Gilt® Losung zu stark oder zu schwach ist.
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Wenn Sie eine groBere Menge Gilt® Losung
angewendet haben, als Sie sollten:

Bei duBerlicher Anwendung der Gilt® Losung
sind bislang keine Uberdosierungs- oder Vergif-
tungserscheinungen beobachtet worden. Deshalb
sind auch keine speziellen GegenmafBnahmen
bei Anwendung einer zu groen Menge Gilt®
Losung zu ergreifen.

Wenn Sie die Anwendung von Gilt® Losung
vergessen haben:

Sollten Sie zu wenig Gilt® Losung angewendet
haben, kann sich die Zeit bis zum Wirkungseintritt
verldngern. Der Behandlungserfolg kann in die-
sem Fall aber auch ganz ausbleiben. Haben Sie
einmal die Anwendung vergessen, fahren Sie bitte
mit der Therapie wie empfohlen fort, ohne die
Anwendungshiufigkeit zu erhohen!

Wenn Sie die Anwendung von Gilt® Losung
abbrechen:

Unterbrechen Sie die Behandlung mit Gilt® Losung
oder beenden Sie die Anwendung vorzeitig, miissen
Sie damit rechnen, dass sich die gewiinschte
Wirkung nicht einstellt bzw. sich das Krankheits-
bild wieder verschlechtert. Um eine vollstindige
Ausheilung zu erreichen, sollte die Behandlung
mit Gilt® Losung nicht bereits nach dem Abklingen
der akuten entziindlichen Symptome oder sub-
jektiven Beschwerden abgebrochen werden, son-
dern bis zu einer Behandlungsdauer von min-
destens 4 Wochen fortgefithrt werden (s.a.
»Dosierungsanleitung”). Nehmen Sie deshalb bitte
Riicksprache mit Threm Arzt, wenn Sie die Behand-
lung eigenstdndig beenden oder abbrechen wollen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
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 miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: kann mehr als 1 von 10
Behandelten betreffen

kann bis zu 1 von 10
Behandelten betreffen

Hdufig:

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen

kann bis zu 1 von 1.000
Behandelten betreffen

kann bis zu 1 von 10.000
Behandelten betreffen

Selten:

Sehr selten:

Nicht
bekannt:

Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigharen Daten nicht
abschitzbar.

Gelegentlich kann es nach Anwendung der Gilt®
Losung zu Hautreaktionen kommen, z.B. mit
voriibergehender Rotung, Brennen und Stechen
der Haut.

In sehr seltenen Féllen kénnen allergische Reak-
tionen bei Uberempfindlichkeit gegen Macrogol
und Propylenglycol auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen:

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, 53175 Bonn
Webseite: http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfii-
gung gestellt werden.

5. Wie ist Gilt® Losung aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
ginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton bzw. Etikett nach ,Verwendbar bis“
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

6. Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

Was Gilt® Losung enthilt:

Der Wirkstoff ist:

1 ml Losung enthdlt 0,01 g Clotrimazol (1 %)

Die sonstigen Bestandteile sind:

Macrogol 400 (Polyethylenglycol), 2-Propanol
(Isopropanol), Propylenglycol

Wie Gilt® Lésung aussieht und Inhalt der Packung:
Gilt® Losung ist eine klare Losung.

Sie ist in folgenden PackungsgréBen erhéltlich:
Pumpspray mit 50 ml

[Anstaltspackung: 10 x 50 ml]

Es werden moglicherweise nicht alle
Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Laves-Arzneimittel GmbH, BarbarastraBe 14,
D-30952 Ronnenberg

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-

arbeitet im:
Mai 2018

@ 20.11.2018
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Gilt° befreit vom Pilz

Wichtige Information zum Thema Pilzerkrankungen

Die folgende Information soll Thnen helfen, IThre Erkrankung méglichst bald auszu-
heilen und zukiinftige Infektionen zu vermeiden.

Wie Pilzerkrankungen entstehen

Pilzsporen von Pilzen, die fiir den Menschen gefdhrlich sind, findet man nicht nur
dort, wo es warm und feucht ist; denn nur zu Beginn einer Infektion brauchen
Pilzsporen Feuchtigkeit und auch da geniigt wenig. Kleinere Verletzungen begiins-
tigen die Entstehung einer Pilzinfektion, weil schon das Wundsekret als Feuchtigkeits-
lieferant dient. Auch der Sdureschutzmantel schiitzt nicht vor Pilzbefall, im Gegen-
teil, er kann von ihm regelrecht durchlochert werden. Erste Symptome einer
Pilzerkrankung sind Juckreiz, Brennen und Rétungen. Bald darauf bilden sich
weiBliche Schuppen oder nissende Bldschen, schmerzhafte Hautrisse und Entziin-
dungen.

Warum Gilt® Ihnen zuverlassig helfen kann

1. Gilt® ist ein Breitband-Antipilzmittel (= Breitspektrum-Antimykotikum).
Es wirkt gegen alle herkommlichen Pilzarten, die eine Infektion verursachen
konnen.

2. Gilt® ist tiefenwirksam.
Es dringt tief genug in die Haut ein, um auch dort die Pilze im Wachstum zu
hemmen.

3. Gilt® ist gezielt anwendbar.
Sitz und AusmaB von Pilzinfektionen konnen sehr unterschiedlich sein. Deshalb
gibt es Gilt® in zwei verschiedenen Anwendungsformen:

= Gilt® Losung als umweltfreundliches Pumpspray zur bequemen Behandlung
groB3flichiger Infektionen. Durch das Dosierventil in jedem Sprithwinkel
anwendbar.

= Gilt® Losung in der Tropfflasche zur gezielten Behandlung von Pilzinfektionen
an schwer erreichbaren Stellen, z.B. zwischen den Zehen.

Gilt® gibt es fiir Sie in den folgenden Darreichungsformen und Packungsgrofen:
Gilt® Losung: Tropfflasche mit 20 ml (N1) und Pumpspray mit 50 ml (N2).

Was Sie fiir eine sichere und schnelle Heilung tun kénnen

Die oft zu lesende Empfehlung, die Fii3e gut abzutrocknen, dient lediglich zur Ent-
fernung von Hautschuppen etc. Die Fiile schwitzen nach und rasch entsteht erneut
ein Feuchtigkeitsstau zwischen den Zehen. Hier hilft nur ein Mittel, das die Pilze
abtotet oder sie wenigstens am Weiterwachsen hindert.

Deshalb:

— Wenden Sie Gilt® regelmifig und ausreichend lange an.

— Beugen Sie schon bei den ersten Anzeichen einer Pilzinfektion (Jucken, Brennen)
einer weiteren Ausdehnung der Pilzerkrankung mit Hilfe von Gilt® vor.

Wenn Sie diese MaBnahmen beachten, werden Sie bald wieder gesunde, gepflegte
Haut haben.

Laves-Arzneimittel GmbH
Barbarastrae 14, D-30952 Ronnenberg
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4 GmbH
D- 39179 Barleben

Vv0/000

E-Mail: SatzBA@Kroha.de
Tel.: +49-(0)3 92 03-9 51-0

Kunde: Wagener & Co. GmbH

Farbigkeit: 1/1-farbig

bitte zu Handen: Frau Lux

schwarz

Ihre Ident-Nummer: 100002975

Produktformat in mm: 150x400x0

Auftr.-Nr. letzter Korr.. A581180.00

3. Korrekturabzug

Mit freundlichen GriiBen
i.A. Daniela Grobke

4 GmbH Fax: +49-(0)3 92 03-9 51-30
D- 39179 Barleben ISDN: +49-(0)3 92 03-9 51-39

000/0A

Wir bitten Sie, diesen Korrekturabzug nach sorgféltiger Prifung mit
dem Manuskript zurlickzugeben oder zuriickzufaxen. Fir nicht berich-
tigte Fehler Ubernehmen wir keine Verantwortung. Der Abzug ist fiir
Druckausfiihrung, Format und Bedruckstoff nicht maBgebend.

U druckreif
(L] nach Korrektur druckreif

(L] nach Korrektur neuen Abzug Datum Unterschrift




