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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Mykoftngir3

2 % Vaginalcreme
Wirkstoff: Clotrimazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,
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mibe GmbH
Arzneimittel
Mdunchener StraBe 15
06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0
Fax: 034954/247-100

denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen
bestmoglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Mykofungin 3
Vaginalcreme jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese

spater nochmals lesen.

— Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder

einen Rat bendtigen.

— Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung
eintritt, mussen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

— Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformationen angegeben sind, informieren Sie

lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.Was ist Mykofungin 3 Vaginalcreme und wofir wird sie angewendet?
2.Was mussen Sie vor der Anwendung von Mykofungin 3 Vaginalcreme beachten?
3.Wie ist Mykofungin 3 Vaginalcreme anzuwenden?

4.\Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

5.Wie ist Mykofungin 3 Vaginalcreme aufzubewahren?

6.Weitere Informationen

1. WAS IST MYKOFUNGIN 3 VAGI-
NALCREME UND WOFUR WIRD SIE
ANGEWENDET?

Mykofungin 3 Vaginalcreme ist ein Anti-
mykotikum. Clotrimazol ist ein Wirkstoff
aus der Gruppe der sogenannten Breit-
spektrum-Antimykotika und wird zur Be-
handlung von Pilzinfektionen (Mykosen)
eingesetzt.

Anwendungsgebiete:

Entzindung der Scheide und Ausfluss
durch Pilze - meist Candida - sowie Su-
perinfektionen mit Clotrimazol-emp-
findlichen Bakterien.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER AN-
WENDUNG VON MYKOFUNGIN 3
VAGINALCREME BEACHTEN?

Mykofungin 3 Vaginalcreme darf nicht

angewendet werden, wenn Sie

- Uberempfindlich (allergisch) gegen
Clotrimazol oder einen der sonstigen
Bestandteile von Mykofungin 3 Vagi-
nalcreme sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung

von Mykofungin 3 Vaginalcreme ist er-

forderlich

Die Vaginalcreme darf in den folgenden

Fallen nur unter arztlicher Kontrolle an-

gewendet werden:

- bei erstmaligem Auftreten der Erkran-
kung

— wenn die Erkrankung haufiger als 2-
mal im Verlauf der vergangenen 6 Mo-
nate aufgetreten ist

— bei Patienten, die in der Vergangen-
heit an einer sexuell Ubertragbaren
Krankheit gelitten haben oder Kon-
takt zu einem Partner mit einer sexu-
ell tbertragbaren Krankheit haben

- bei bestehender oder vermuteter
Schwangerschaft

- bei Unterleibsschmerzen oder er-
schwerter, schmerzhafter Blasenent-
leerung (Dysurie)

- bei schlecht riechendem vaginalem
Ausfluss

— bei blutigem vaginalem Ausfluss

— bei GberméBiger oder unregelmaBiger
Blutung

— bei Wunden im Bereich der Schamlip-
pen oder Scheide, Geschwiren oder
Blaschen

- bei Fieber oder Schuttelfrost

- bei bekannter Uberempfindlichkeit
gegen Imidazole oder andere antimy-
kotisch wirkende Produkte zur vagi-
nalen Anwendung

— wenn im Zusammenhang mit der Be-
handlung Nebenwirkungen wie R6-
tung, Reizung oder Anschwellen auf-
treten.

Hinweis:

Bei gleichzeitiger Anwendung von My-

kofungin 3 Vaginalcreme und Latexpro-

dukten (z.B. Kondome, Diaphragmen)

kann es wegen der enthaltenen Hilfs-

stoffe (insbesondere Stearate) zur Ver-

minderung der Funktionsfahigkeit und

damit zur Beeintrachtigung der Sicher-

heit dieser Produkte kommen.

Mykofungin 3 Vaginalcreme sollte im

ersten Drittel der Schwangerschaft nur

unter besonderer Vorsicht angewendet

werden (siehe Abschnitt ,Schwanger-

schaft und Stillzeit").

Kinder

Die Sicherheit und Wirksamkeit von My-
kofungin 3 Vaginalcreme wurde bei Kin-
dern unter 16 Jahren bisher nicht unter-
sucht. Es sind keine Daten verfugbar.

Bei Anwendung von Mykofungin 3 Va-
ginalcreme mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arzneimit-
tel einnehmen/anwenden bzw. vor kur-
zem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.
Es wurde Uber keine relevanten Wech-
selwirkungen nach der Anwendung von
Clotrimazol in der Scheide, auf den
Schamlippen oder auf der Hautoberfla-
che berichtet.

Bei Anwendung von Mykofungin 3 Va-
ginalcreme zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getranken

Nicht zutreffend.

Schwangerschaft und Stillzeit

Bitte fragen Sie vor der Anwendung von
Mykofungin 3 Vaginalcreme lhren Arzt
um Rat, wenn Sie schwanger sind oder
stillen.

Sie kdnnen Mykofungin 3 Vaginalcreme
wahrend der Schwangerschaft und Still-
zeit anwenden, aber nur nach Anwei-
sung eines Arztes.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich
der Beeintrachtigung der Verkehrstich-
tigkeit und der Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen vor.

Wichtige Informationen iliber bestimmte
sonstige Bestandteile von Mykofungin 3
Vaginalcreme

Cetylstearylalkohol kann ortlich be-
grenzt Hautreizungen (z.B. Kontaktder-
matitis) hervorrufen.

3. WIE IST MYKOFUNGIN 3 VAGINAL-
CREME ANZUWENDEN?

Wenden Sie Mykofungin 3 Vaginalcreme
immer genau nach der Anweisung in
dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen
Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist
die Ubliche Dosis:

An 3 aufeinander folgenden Tagen 1-
mal téglich und zwar abends eine Appli-
katorfullung (ca. 5 g Vaginalcreme ent-
sprechend 0,1g Clotrimazol in
Mykofungin 3 Vaginalcreme) moglichst
tief in die Scheide einfuhren und ent-
leeren.

Art der Anwendung

Zum Einfuhren in die Scheide.

Die Vaginalcreme wird am besten in Ru-
ckenlage bei leicht angezogenen Beinen
moglichst tief in die Scheide entleert
(siehe hierzu auch ,Anweisung zur An-
wendung des Einmal-Applikators”).

Dauer der Anwendung

Im Allgemeinen ist bei einer Scheiden-
entzlindung, verursacht insbesondere
durch Pilze, eine 3-tdgige Behandlung
ausreichend. Falls erforderlich, kann eine
zweite Behandlung Uber 3 Tage durch-
gefuhrt werden.

Bitte beachten Sie folgende Hinweise
bei der Anwendung von Mykofungin 3
Vaginalcreme

Far jede Anwendung ist ein neuer Ap-
plikator zu verwenden.

Die Behandlung sollte zweckmaBiger-
weise nicht wahrend der Menstruation
durchgefuhrt werden bzw. vor deren Be-
ginn abgeschlossen sein. Eine Behand-
lung wahrend der Menstruation sollte
nur bei ausgepragter klinischer Sympto-
matik durchgefihrt werden.

Wahrend der Schwangerschaft sollte die
vaginale Behandlung ohne Applikator
durchgefuhrt werden. Bei einer Be-
handlung mit dem Applikator wahrend
der Schwangerschaft besteht die Mog-
lichkeit, dass die Fruchtblase bzw. das
Ungeborene verletzt werden. Eine Be-
handlung mit der Vaginalcreme sollte
entweder durch den Arzt erfolgen, oder
es sollten Vaginaltabletten verwendet
werden, da diese auch ohne Applikator
anwendbar sind.

Bei nachgewiesener Hefepilzerkrankung
in der Scheide sollte in den letzten 4 - 6
Wochen der Schwangerschaft auf die Sa-
nierung der Geburtswege unter arztli-
cher Kontrolle geachtet werden.

Bei gleichzeitiger Infektion der Scham-
lippen und angrenzender Bereiche bzw.
bei arztlich diagnostizierten Entziindun-
gen von Eichel und Vorhaut des Partners
durch Hefepilze sollte beim Partner eine
zusatzliche lokale Behandlung mit da-
fur geeigneten Anwendungsformen er-
folgen. Zur Vermeidung einer méglichen
Reinfektion sollte daher gleichzeitig der
Partner arztlich untersucht werden.

FUr altere Patienten gibt es keine be-
sonderen Dosierungshinweise.

Wenn Sie eine gréBere Menge Myko-
fungin 3 Vaginalcreme angewendet ha-
ben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich einmal die emp-
fohlene Dosis Uberschritten haben oder
Mykofungin 3 Vaginalcreme zu haufig
angewandt haben, sind im Allgemeinen
keine Nebenwirkungen zu erwarten.

Wenn Sie die Anwendung von Myko-
fungin 3 Vaginalcreme vergessen haben
Wenn Sie einmal die Anwendung von
Mykofungin 3 Vaginalcreme vergessen
haben, wenden Sie die Vaginalcreme un-
ter Auslassung dieser einen Dosis wei-
terhin wie Ublich, d.h. bis zum Aufbrau-
chen der Packung, an.
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Wenn Sie die Anwendung von Myko-
fungin 3 Vaginalcreme abbrechen
Beenden Sie die Anwendung von Myko-
fungin 3 Vaginalcreme nicht eigen-
machtig, es sei denn, Sie vermuten eine
schwerwiegende Nebenwirkung. In die-
sem Fall sollten Sie umgehend Ruckspra-
che mit Ihrem Arzt nehmen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwen-
dung des Arzneimittels haben, fragen
Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Mykofungin 3
Vaginalcreme Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem Behandelten
auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Neben-
wirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehr haufig |mehr als 1 Behandelter
von 10

Haufig 1 bis 10 Behandelte von
100

Gelegentlich |1 bis 10 Behandelte von
1.000

Selten 1 bis 10 Behandelte von
10.000

Sehr selten weniger als 1 Behandel-
ter von 10.000

Nicht bekannt|Haufigkeit auf Grund-
lage der verfugbaren
Daten nicht abschatzbar

Erkrankungen der Haut

Nur gelegentlich kénnen Hautreaktio-
nen (z.B. Brennen, Stechen) vorkommen.
In seltenen Fallen sind Hauterscheinun-
gen wie Rétungen (Erytheme), Aus-
schlage, Blaschenbildung, Schélung,
Juckreiz, Nesselsucht (Urtikaria) sowie
Wassereinlagerung im Gewebe (Odeme)
maglich.

Erkrankungen des Immunsystems
Kontaktallergien wurden beobachtet,
sind aber sehr selten. Bei Uberempfind-
lichkeit gegen Clotrimazol oder einen
der sonstigen Bestandteile kdnnen aller-
gische Reaktionen auf der Haut auftre-
ten.
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Erkrankungen der Geschlechtsorgane
In der Scheide der Frau kann gelegent-
lich ein leichtes Brennen auftreten. Beim
Sexualpartner kann es gelegentlich zu
Reizungen am Penis oder in der Harn-
réhre kommen.

Weitere Nebenwirkungen

Sehr selten wurde bei Frauen Uber
Krampfe im Bauchbereich und tber ver-
mehrtes Wasserlassen berichtet.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker, wenn eine der aufgefihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind.

5. WIE IST MYKOFUNGIN 3 VAGINAL-
CREME AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel far Kinder unzugéanglich
aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem
auf der Faltschachtel und der Tube an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Die Verwendbarkeitsdauer nach An-
bruch der Tube betragt 6 Monate.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Mykofungin 3 Vaginalcreme ent-
halt

Der Wirkstoff ist: Clotrimazol.

1g Creme enthélt 20 mg Clotrimazol.
Die sonstigen Bestandteile sind: Octyl-
dodecanol (Ph.Eur.), Cetylstearylalkohol
(Ph.Eur.) [pflanzlich], Alkyl(Cia-Cis)(do-
decanoat, tetradecanoat, palmitat, stea-
rat), Sorbitanstearat, Polysorbat 60, Ben-
zylalkohol, gereinigtes Wasser.

Wie Mykofungin 3 Vaginalcreme aus-
sieht und Inhalt der Packung

WeiBe, homogene Creme.

Tube mit 20 g Vaginalcreme.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel

Munchener StraBe 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt Gberarbeitet im September 2013.

Anweisung zur Anwendung des Einmal-
Applikators

Mykofungin 3, Vaginalcreme sind zur er-
leichterten EinfUhrung und zur best-
maoglichen Platzierung der Vaginalcreme
in der Scheide Einfuhrstabe (sog. Appli-
kator des Herstellers Fa. Schagner GmbH,
D-76479 Steinmauern) beigeflgt.

Anwendung von Mykofungin 3, Vagi-
nalcreme mit Einmal- Applikator

1.Zum Offnen der Tube den Verschluss
abdrehen und mit dem Dorn die Tu-
benmembran durchstoBen.
Den Einmal-Applikator auf das Tuben-
gewinde aufdrehen.

2. Durch vorsichtiges Drucken der Tube
wird der Einmal-Applikator so lange
gefullt, bis der Kolben bis zum An-
schlag herausgedrickt ist.

3. Den Einmal-Applikator von der Tube
abnehmen, vorsichtig moéglichst tief in
die Scheide einfihren (am besten in
der Ruckenlage) und durch Druck auf
den Kolben entleeren.

4. Applikator entfernen und wegwerfen.

Zur Beachtung

Ist eine Behandlung bei schwangeren Pa-
tientinnen unerlasslich, sollte diese durch
den Arzt oder mit Clotrimazol-haltigen
Vaginaltabletten ohne Applikator durch-
gefuhrt werden.

R

Gebarmutter

Scheide
Darm

Recyclingpapier - spart Energie und Rohstoffe. \.
Ein aktiver Beitrag zum Umweltschutz.




