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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Mykofungin®, 1%, Creme

Wirkstoff: Clotrimazol
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angewendet werden.

informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfaltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Mykofungin®, Creme, jedoch vorschriftsmaRig

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Wennssich lhre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Mykofungin®, Creme, und wofiir wird sie angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Mykofungin®, Creme, heachten?
Wie ist Mykofungin®, Creme, anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Mykofungin®, Creme, aufzubewahren?

Weitere Informationen
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1. WASIST MYKOFUNGIN®, CREME, UND WOFUR WIRD SIE ANGE-
WENDET?

Mykofungin®, Creme, ist ein Antimykotikum. Clotrimazol ist ein Wirkstoff aus der
Gruppe der sogenannten Breitspektrum-Antimykotika und wird zur Behandlung
von Pilzinfektionen (Mykosen) eingesetzt.

Anwendungsgebiete: Pilzinfektionen der Haut durch Dermatophyten, Hefen
(z. B. Candida-Arten), Schimmelpilze und andere, wie Malassezia furfur sowie
Infektionen durch Corynebakterium minutissimum.

Diese kdnnen sich duBern als Mykosen der FiiRe, Mykosen der Haut und der
Hautfalten, Pityriasis versicolor, Erythrasma, oberflachliche Candidosen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON MYKOFUNGIN®,
CREME, BEACHTEN?

Mykofungin®, Creme, darf nicht angewendet werden, wenn Sie
- iiberempfindlich (allergisch) gegen Clotrimazol oder einen der sonstigen
Bestandteile von Mykofungin®, Creme, sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Mykofungin®, Creme, ist
erforderlich
Es ist zu vermeiden, dass Mykofungin®, Creme, in die Augen gelangt.

Bei Anwendung von Mykofungin®, Creme, mit anderen Arzneimitteln
Clotrimazol vermindert die Wirksamkeit von Amphotericin und anderen Polyenanti-
mykotika (z. B. Nystatin, Natamycin).

Maglicherweise kann Dexamethason in hohen Dosen die Wirksamkeit von
Clotrimazol abschwachen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Anwendung von Mykofungin®, Creme, zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getréanken
Nicht zutreffend.

Schwangerschaft und Stillzeit
Mykofungin®, Creme, darf bei stillenden Frauen nicht auf die Briiste aufgetragen
werden.

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

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von
Mykofungin®, Creme

Cetylstearylalkohol kann drtlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis)
hervorrufen.

3. WIEIST MYKOFUNGIN®, CREME, ANZUWENDEN?

Wenden Sie Mykofungin®, Creme, immer genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apatheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, tragen Sie die Creme 2-3-mal téglich auf
die erkrankten Stellen diinn auf und reiben sie ein. Es geniigt meist eine kleine
Menge Creme (ca. %> cm Stranglange) fiir eine etwa handtellergroBe Fléche.

Art der Anwendung
Anwendung auf der Haut

Dauer der Anwendung

Wichtig fiir einen Erfolg der Behandlung ist die regelméRige und ausreichend lange
Anwendung der Creme.

Die Behandlungsdauer ist unterschiedlich; sie héngt u. a. ab vom AusmaR und der
Lokalisierung der Erkrankung. Um eine komplette Ausheilung zu erreichen, sollte
die Behandlung mit der Creme nicht nach dem Abklingen der akuten entziindlichen
Symptome oder subjektiven Beschwerden abgebrochen werden, sondern bis zu
einer Behandlungsdauer von mindestens 4 Wochen fortgefiihrt werden.

Pityriasis versicolor heilt im Allgemeinen in 1-3 Wochen und Erythrasma in
2-4 Wochen ab. Bei FuBpilz sollte - um Riickfallen vorzubeugen - und trotz rascher
subjektiver Besserung ca. 2 Wochen iiber das Verschwinden aller Krankheits-
zeichen hinaus weiter behandelt werden. Nach jedem Waschen sollten die FiiRe
griindlich abgetrocknet werden (Zehenzwischenrdume).

Bei Anwendung von Mykofungin®, Creme, zur Behandlung von durch Pilze
verursachten Infektionen der Schamlippen und angrenzender Bereiche der Frau soll
die Creme bis zum After aufgetragen und eingerieben werden (meist in der Kombi-
nationsbehandlung mit Mykofungin® 3/-6, Vaginaltabletten bzw. Vaginalcreme).
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Bei Verabreichung dieses Praparates zur (gleichzeitigen) Behandlung arztlich
diagnostizierter Entziindungen von Eichel und Vorhaut des Partners durch Pilze
wird Mykofungin®, Creme, dort gleichmaRig aufgebracht.

Die Dauer der Behandlung mit der Creme bei Infektionen der Schamlippen und
angrenzender Bereiche sowie bei Entziindungen von Eichel und Vorhaut des
Partners ist vom Einzelfall abhéngig. Obwohl die Infektionen in diesen Bereichen in
der Regel in 1 bis 2 Wochen abheilen, ist fiir den Erfolg der Therapie eine
zuverldssige und geniigend lange Anwendung (s. 0.) bis zum Aufbrauch der Tube
und ggf. dariiber hinaus wichtig.

Wenn Sie eine groBere Menge Mykofungin®, Creme, angewendet haben,
als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich einmal die empfohlene Dosis iiberschritten haben oder
Mykofungin®, Creme, zu hiufig angewandt haben, sind im Allgemeinen keine
Nebenwirkungen zu erwarten.

Wenn Sie die Anwendung von Mykofungin®, Creme, vergessen haben

Wenn Sie einmal die Anwendung von Mykofungin®, Creme, vergessen haben,
wenden Sie die Creme unter Auslassung dieser einen Dosis weiterhin wie iiblich,
d. h. wie von lhrem Arzt fiir Sie festgelegt, an.

Wenn Sie die Anwendung von Mykofungin®, Creme, abbrechen

Beenden Sie die Anwendung von Mykofungin®, Creme, nicht eigenméchtig, es sei
denn, Sie vermuten eine schwerwiegende Nebenwirkung. In diesem Fall sollten Sie
umgehend Riicksprache mit lhrem Arzt nehmen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Mykofungin®, Creme, Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem Behandelten auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen 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 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht
abschatzhar

Erkrankungen der Haut
Nur gelegentlich konnen Hautreaktionen (z. B. Brennen, Stechen) vorkommen.

In seltenen Fallen sind Hauterscheinungen wie Erytheme (Rdtungen), Ausschldge,
Blaschenbildung, Schalung, Juckreiz, Nesselsucht (Urtikaria) sowie Wasserein-
lagerung 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 auftreten.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane

Bei Anwendung zur Bekampfung von Infektionen der Schamlippen bei der Frau in
der Kombinationshehandlung mit Mykofungin® 3/-6, Vaginaltabletten bzw.
Vaginalcreme, kann es dort gelegentlich zu leichten Reizerscheinungen kommen;
wird der Sexualpartner mithehandelt, konnen bei ihm Reizungen am Penis oder in
der Harnrdhre auftreten.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIEIST MYKOFUNGIN®, CREME, AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Tube ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Die Verwendbarkeitsdauer nach Anbruch der Tube betrdgt 6 Monate.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Mykofungin®, Creme, enthilt
Der Wirkstoff ist: Clotrimazol.

1 g Creme enthalt 10 mg Clotrimazol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Octyldodecanol (Ph.Eur.), Cetylstearylalkohol ————
(Ph.Eur.) [pflanzlich], Alkyl(C1s-C1s)(dodecanoat, tetradecanoat, palmitat, stearat), —/———
Sorbitanstearat, Polysorbat 60, Benzylalkohol, gereinigtes Wasser.

Wie Mykofungin®, Creme, aussieht und Inhalt der Packung

WeiBe, homogene Creme
Originalpackung zu 20 g Creme (N1)

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

RIEMSER Arzneimittel AG

An der Wiek 7

17493 Greifswald - Insel Riems
fon +49 (0) 38351 76-0

fax +49(0) 38351 308

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2008.
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