GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Gilt’ Losung, Tropfflasche

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

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, denn sie enthilt wichtige Informa-
tionen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung
erhdltlich. Um einen bestmdglichen Behand-
lungserfolg zu erzielen, muss Gilt® Losung
jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

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

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

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintriachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind, informieren Sie bitte
Thren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Gilt® Lésung und wofiir wird sie ange-
wendet?

2.Was miissen Sie vor der Anwendung von Gilt®
Losung heachten?

3. Wie ist Gilt® Losung anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Gilt® Losung aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

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

Gilt® Lésung 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 kénnen sein: Mykosen der FiiBe
(FuBpilz), Mykosen der Haut und der Hautfal-
ten, oberflichliche Candidosen (durch Hefepilze
hervorgerufene Hauterkrankungen), Pityriasis
versicolor (Kleienpilzflechte).

2. Was miissen Sie vor der Anwendung
von Gilt® Lésung beachten?

Gilt® Losung darf nicht angewendet werden:
wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen
Clotrimazol oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Gilt® Lésung sind;

Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Pro-
pylenglykol, Macrogol (Polyethylenglykol) bzw.
Empfindlichkeit gegen 2-Propanol (Isopropanol)
empfiehlt es sich, anstelle der Losung eine von
den genannten Substanzen freie Darreichungs-
form (z.B. Gilt® Creme) zu verwenden.

Bei Anwendung von Gilt® Lésung mit anderen
Arzneimitteln ist Folgendes zu beachten:
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
oder sonstigen Mitteln sind nicht bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit:
Clotrimazolhaltige Priparate sollten in der Frith-
schwangerschaft nicht grofflichig (nicht mehr
als 30% der Korperoberfliche) angewendet wer-
den, 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
Clotrimazol zu vermeiden, sollte Gilt® Losung
von Stillenden nicht im Brustbereich angewen-
det werden.

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

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von Gilt® Losung:
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zeichen hinaus weiter behandelt werden. Nach
jedem Waschen sollten die FiiBe abgetrocknet
werden (Zehenzwischenrdume).

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

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 Gegenmafinahmen bei
Anwendung einer zu groBen 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 Wirkungsein-
tritt verlingern. Der Behandlungserfolg kann in
diesem Fall aber auch ganz ausbleiben. Haben
Sie einmal die Anwendung vergessen, fahren Sie
bitte mit der Therapie wie empfohlen fort, ohne
die Anwendungshdufigkeit zu erhéhen!

Wenn Sie die Anwendung von Gilt® Lésung
abbrechen:

Unterbrechen Sie die Behandlung mit Gilt®
Losung oder beenden Sie die Anwendung vor-
zeitig, miissen Sie damit rechnen, dass sich
die gewiinschte Wirkung nicht einstellt bzw.
sich das Krankheitsbild wieder verschlechtert.
Um eine vollstindige Ausheilung zu erreichen,
sollte die Behandlung mit Gilt® Losung nicht
bereits nach dem Abklingen der akuten ent-
zindlichen Symptome oder subjektiven Be-
schwerden abgebrochen werden, sondern bis
zu einer Behandlungsdauer von mindesiens
4 Wochen fortgefiihrt werden (s.a. ,Dosierungs-
anleitung®). Nehmen Sie deshalb bitte Riickspra-
che mit IThrem Arzt, wenn Sie die Behandlung
eigenstindig beenden oder abbrechen wollen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann Gilt® Losung Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Hdaufig: 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 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschétzbar.

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

In sehr seltenen Féllen konnen allergische Reak-
tionen bei Uberempfindlichkeit gegen Macrogol
und Propylenglykol auftreten.

Welche GegenmaBnahmen sind bei
Nebenwirkungen zu ergreifen?

Sollten bei Ihnen unter der Behandlung mit Gilt®
Lésung unerwiinschte Arzneimittelwirkungen
auftreten, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt.
Dieser wird dann iiber die Art der weiteren
Behandlung entscheiden.

Informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Gilt® Losung aufzubewahren?

.
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Clotrimazol oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Gilt® Losung sind;

Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Pro-
pylenglykol, Macrogol (Polyethylenglykol) bzw.
Empfindlichkeit gegen 2-Propanol (Isopropanol)
empfiehlt es sich, anstelle der Losung eine von
den genannten Substanzen freie Darreichungs-
form (z.B. Gilt® Creme) zu verwenden.

Bei Anwendung von Gilt® Lésung mit anderen
Arzneimitteln ist Folgendes zu beachten:
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitieln
oder sonstigen Mitteln sind nicht bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit:
Clotrimazolhaltige Priparate sollten in der Friih-
schwangerschaft nicht groBflichig (nicht mehr
als 30% der Korperoberfliche) angewendet wer-
den, 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
Clotrimazol zu vermeiden, sollte Gilt® Losung
von Stillenden nicht im Brustbereich angewen-
det werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:
Es sind keine Beeintriachtigungen bekannt.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von Gilt® Lésung:
Propylenglycol kann Hautreizungen verursachen.

3. Wie ist Gilt® Lésung anzuwenden?

Wenden Sie Gilt® Losung 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.
Soweit nicht anders verordnet, wird die Gilt®
Losung 2-3-mal tidglich auf die erkrankten
Hautpartien aufgetropft.

Art der Anwendung:
Zum Auftragen auf die Haut (auftropfen).

Dauer der Anwendung:

Wichtig fiir den Behandlungserfolg ist die re-
gelméBige und ausreichend lange Anwendung
der Gilt® Lésung. Die Behandlungsdauer ist
unterschiedlich; sie hingt unter anderem vom
Ausmaf} und von der ortlichen Lage der Erkran-
kung ab. Um eine vollstindige Ausheilung zu er-
reichen, sollie die Behandlung mit Gilt® Losung
nicht nach dem Abklingen der akuten entziind-
lichen Symptome oder subjektiven Beschwerden
abgebrochen werden, sondern bis zu einer Be-
handlungsdauer von mindestens 4 Wochen fort-
gefiihrt werden. Pityriasis versicolor (Kleienpilz-
flechte) heilt im allgemeinen in 1-3 Wochen ab.
Bei FuBpilz sollte - um Riickfillen vorzubeugen
— trotz rascher subjektiver Besserung ca. 2 Wo-
chen iiber das Verschwinden aller Krankheits-

Beiden Héiu‘f:l:gulzéﬂsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Hdufig: 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 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschatzbar.

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

In sehr seltenen Fillen kdnnen allergische Reak-
tionen bei Uberempfindlichkeit gegen Macrogol
und Propylenglykol auftreten.

Welche GegenmafBnahmen sind bei
Nebenwirkungen zu ergreifen?

Sollten bei Ihnen unter der Behandlung mit Gilt®
Lésung unerwiinschte Arzneimittelwirkungen
auftreten, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt.
Dieser wird dann iiber die Art der weiteren
Behandlung entscheiden.

Informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Gilt® Losung aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuginglich aufbe-
wahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton bzw. Etikett nach ,Verwendbar bis* an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

6. Weitere Informationen

Was Gilt® Losung enthilt:

Der Wirkstoff ist:
1 ml Lésung enthélt 0,01 g Clotrimazol (1%)

Die sonstigen Bestandteile sind:
Macrogol 400 (Polyethylenglykol), 2-Propanol
(Isopropanol), Propylengiykol

Erhéltliche Packungsgrofen:
Tropfflasche mit 20 ml, N1

Pharmazeutischer Unternehmer:
Laves-Arzneimittel GmbH, BarbarastraBe 14,
30952 Ronnenberg

Hersteller:
HALSA Pharma GmbH, Betriebsstitte Bielefeld
Immermannstrasse 9, 33619 Bielefeld

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
aberarbeitet:
August 2008
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Gilt® befreit vom Pilz

Wichtige Information zum Thema Pilzerkrankungen

Die folgende Information soll Thnen helfen, Thre Erkrankung mdglichst bald aus-
zuheilen und zukiinftige Infektionen zu vermeiden.

Wie Pilzerkrankungen entstehen

Pilzsporen von Pilzen, die fiir den Menschen gefihrlich sind, findet man nicht
nur dort, wo es warm und feucht ist; denn nur zu Beginn einer Infektion brau-
chen Pilzsporen Feuchtigkeit und auch da geniigt wenig. Kleinere Verletzun-
gen begiinstigen die Entstehung einer Pilzinfektion, weil schon das Wundsekret
als Feuchtigkeitslieferant dient. Auch der Sdureschutzmantel schiitzt nicht vor
Pilzbefall, im Gegenteil, er kann von ihm regelrecht durchléchert werden. Erste
Symptome einer Pilzerkrankung sind Juckreiz, Brennen und Rétungen. Bald
darauf bilden sich weilliche Schuppen oder nidssende Bldschen, schmerzhafte
Hautrisse und Entziindungen.

Warum Gift® thnen zuverlassig helfen kann

1. Gilt? ist ein Breitband-Antipilzmittel (= Breitspektrum-Antimykotikum).
Es wirkt gegen alle herkdmmlichen Pilzarten, die eine Infektion verursachen
kénnen.

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 kénnen sehr unterschiedlich sein. Des-
halb gibt es Gilt® in drei verschiedenen Anwendungsformen:

- Giit® Creme fiir die Behandlung aller groB- und kleinflichigen Pilzinfek-
tionen bei eher trockener Haut.

~ Gilt® Losung als umweltfreundliches Pumpspray zur bequemen Behand-
lung grofflichiger Infektionen. Durch das Dosierventil in jedem Sprithwin-
kel anwendbar.

~ Gilt® Losung in der Tropfflasche zur gezielten Behandlung von Pilzinfek-
tionen an schwer erreichbaren Stellen, z. B. zwischen den Zehen.

Gilt® gibt es fiir Sie in den folgenden Darreichungsformen und Packungsgréfen:
Gilt® Creme: Tube mit 20 g (N1) oder 50 g (N2).
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 FiiBe gut abzutracknen dinms 1= -
Entfernuneg von Waasn-1-
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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 Ausmap von Pilzinfektionen konnen sehr unterschiedlich sein. Des-
halb gibt es Gilt® in drei verschiedenen Anwendungsformen:

- Gilt® Creme fiir die Behandlung aller gro- und kleinflachigen Pilzinfek-
tionen bei eher trockener Haut.

- Gilt® Lésung als umweltfreundliches Pumpspray zur bequemen Behand-
lung groBflichiger Infektionen. Durch das Dosierventil in jedem Sprithwin-
kel anwendbar.

- Gilt® Lésung in der Tropfflasche zur gezielten Behandlung von Pilzinfek-
tionen an schwer erreichbaren Stellen, z. B. zwischen den Zehen.

Gilt® gibt es fiir Sie in den folgenden Darreichungsformen und PackungsgréBen:
Gilt® Creme: Tube mit 20 g (N1) oder 50 g (N2).
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 Fiile gut abzutrocknen, dient lediglich zur
Entfernung 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® regelméBig und ausreichend lange an.

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

Wenn Sie diese MaBnahmen beachten, werden Sie bald wieder gesunde, ge-
pflegte Haut haben.

Laves-Arzneimittel GmbH
BarbarastraBe 14, D-30952 Ronnenberg
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