Gebrauchsinformation

lesen Sie die gesamte Packungsbeilage

(Gebrauchsinformation) sorgfaltig durch,

denn sie enthélt wichtige Informationen fiir

Sie.

Dieses Arzneimiitel ist auch ohne é&rztliche

Verschreibung erhdltlich. Um einen besimég-

lichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss

Epi-Pevaryl® 1 %* Creme jedoch vorschrifts-

mafig angewendet werden.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht méchten Sie diese spdter nochmals
lesen.

« Fragen Sie thren Apotheker, wenn Sie wei-
tere Informationen oder einen Rat benéti-
gen.

o Wenn sich Thr Krankheitsbild verschlimmert
oder nach ca. 4 - 5 Tagen keine Besserung
eintritt, missen Sie einen Arzt aufsuchen.

1. Was ist Epi-Pevaryl 1 % Creme und woge-
gen wird sie angewendet?
2. Was missen Sie vor der Anwendung von
Epi-Pevaryl 1 % Creme beachten?
. Wie ist Epi-Pevaryl 1 % Creme anzuwen-
den?

[

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Epi-Pevaryl 1 % Creme ou?zubewoh-
ren?

6. Woraus besteht Epi-Pevaryl 1 % Creme?

7. Wie und von wem ist Epi-Pevaryl 1 % Creme
erhdltlich?

8. Weitere Angaben

* Angabe bezieht sich auf Econazolnitrat

Epi-Pevaryl® 1 %* Creme
Wirkstoff: Econazol {vorliegend als Econazolnitrat]

1. Was ist Epi-Pevaryl 1 % Creme und woge-
gen wird sie angewendel?

Epi-Pevaryl 1 % Creme ist ein pilzidtendes Arz-
neimittel zur GuBerlichen Behandlung von Pilz-
erkrankungen der Haut (Antimykotikum).

Epi-Pevaryl 1 % Creme wird bei Pilzerkran-
kungen der Haut und Hautfalten, z. B. Fu3pilz,
Kleienpilzflechte, angewendet.

Bei Pilzerkrankungen, die bei einer Antibiotika-
Behandlung oder bei einer Behandlung mit
bestimmten entziindungshemmenden Substan-
zen (Steroide) aufireten, kann Epi-Pevaryl 1 %
Creme ebenfalls eingesetzt werden.

2. Was missen Sie vor der Anwendung von
Epi-Pevaryl 1 % Creme beachten?

Epi-Pevaryl 1 % Creme darf nicht angewendet

werden,

« wenn Sie berempfindlich (allergisch) gegen-
iber Econazol oder einem der sonstigen
Bestandteile von Epi-Pevaryl 1 % Creme sind.

In den folgenden Féllen ist besondere Vorsicht
bei der Anwendung von Epi-Pevaryl 1 %
Creme erforderlich:

Schwangerschaft

Auf der Haut angewendetes Econazol wird in
sehr geringem Ausmaf} vom Kérper aufgenom-
men. Wenn Sie schwanger sind, dUr?en Sie
Epi-Pevaryl 1 % Creme dcher erst nach Riick-
sprache mit einem Arzt anwenden. Vermeiden
Sie eine groBflachige Anwendung.

Stillzeit
Auf der Haut angewendetes Econazol wird in

sehr geringem Ausmal vom Kérper aufgenom-
men. Es liegen keine Daten vor, ob der Wirk-
stoff in die Muttermilch abgegeben wird. In der
Stillzeit dirfen Sie Epi-Pevaryl 1 % Creme
daher erst nach Riicksprache mit einem Arzt
anwenden. Vermeiden Sie eine grof3flachige
Anwendung.

Bitte wenden Sie Epi-Pevaryl 1 % Creme wih-
rend der Stillzeit nicht im Brustbereich an. So
vermeiden Sie den direkten Kontakt des Séug-
fings mit Epi-Pevaryl 1 % Creme.

Verkehrstiichtigkeit _und das Bedienen _von
Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmaf3nahmen
erforderlich.

Wichtige __Informationen__iber _bestimmte
Bestandeile von Epi-Pevaryl 1 % Creme
Butylhydroxyanisol kann  értlich  begrenzt
Hautreizungen {z. B. Kontaktdermatitis}, Rei-
zungen der Augen und der Schleimhéute her-
vorrufen.

Benzoesdure kann leichte Reizungen an Haut,
Augen und Schieimhéuten hervorrufen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimittein
Keine bekannt.

Allerdings wird die gleichzeitige Behandlung
mit anderen Arzneimitteln zur Anwendung aut
der Haut nicht empfohlen.

Worauf miissen Sie noch achten?

Epi-Pevaryl 1 % Creme darf nicht in die Augen
gelangen. Gelangt die Creme dennoch in die
Augen, spiilen Sie diese mit reichlich Wasser.

Die Anwendung von Epi-Pevaryl 1 % Creme im
Genitatbereich kann dFiJe Sicherheit bestimmier
latexhaltiger Diaphragmen oder Kondome zur

Verhiitung einer Schwangerschaft beeintréchti-
gen. Daher sollte Epi-Pevary!l 1 % Creme nicht
gleichzeitig mit einem Diaphragma oder einem
Latex-Kondom angewendet werden.

3. Wie ist Epi-Pevaryl 1 % Creme anzuwen-
den?

Dosierung, _Art und Dauver der Anwendung
{falls vom Arzt nicht anders verordnet):
Waschen Sie die erkrankten Hautflachen vor
jeder Anwendung griindlich und trocknen Sie
diese sorgfdltig o%,

Tragen Sie 2-mal am Tag {méglichst morgens
un(? abends) etwas Creme auf die erkrankte
Haut und die umgebende Hautfliche (ca. 1 bis
2 cm) auf. Massieren Sie die Creme mit dem
Finger solange ein, bis sie eingezogen ist.

Die gesamte Behandlungszeit betrégt durch-
schnittlich 2 — 5 Wochen.

Die Anzeichen der Pilzerkrankung gehen Gbli-
cherweise innerhalb der ersten 4 - 5 Tage nach
Beginn der Behandlung mit Epi-Pevaryl 1 %
Creme deutlich zuriick. Setzen Sie die Behand-
lung noch ca. 2 Wochen Uber das Verschwin-
den der Beschwerden hinaus fort, um ein Wie-
derauftreten zu vermeiden.

Vorsichtsmalinahmen bei der Anwendung
Nach Anwendung der Creme sollten Sie sich
grindlich die Hande waschen {Ausnahme:
Behandlung der Hénde).

Hinweise_fir den _Fall einer vergessenen
Anwendung bzw, Abbruch der Behandlung:

Wenn Sie eine Anwendung vergessen haben,
sefzen Sie die Behandlung wie bisher fort.
Wenden Sie nicht die doppelte Menge Creme

an,

| ¥




Sollten Sie die Behandlung mit Epi-Pevaryl 1 %
Creme zu frith abbrechen, ist ein Wiederauftre-
ten der Pilzinfektion méglich.

Einnahme_gréBerer Mengen Epi-Pevaryl 1 %

Creme

Bei versehentlicher Einnahme der Creme,
besonders bei Kindern, kann es zu Ubelkeit,
Erbrechen und Durchfall kommen.

Wenden Sie Epi-Pevaryl 1 % Creme immer
genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie ihren
Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie dlle Arzneimittel kann Epi-Pevaryl 1 %
Creme Nebenwirkungen haben. Von diesen
Nebenwirkungen ist allerdings nicht jeder
Anwender betroffen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-
den folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr héiufig: |mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig: weniger als 1 von 10, aber
mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: [weniger als 1 von 100,

aber mehr als 1 von 1.000
Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1.000,
aber mehr als 1 von 10.000
Behandelten

Sehr selten: |weniger als 1 von 10.000

Behandelten, einschliefllich
Einzelfalle

Selten:
- Houtirritationen. Anzeichen sind Rétung, Ste-
chen und Brennen.

Sehr selten:

- 6riliche dllergische Hautreaktionen. Anzeichen
sind Juckreiz, Hautentziindung oder Hautaus-
schlag.

Bei Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreak-

tion wie RStung, Juckreiz oder Bléschenbildung,

auch an nicht behandelten Korperstellen, dir-
fen Sie Epi-Pevaryl 1 % Creme nicht nochmals
anwenden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Packungsbeilage aufgefihrt sind.

5. Wie ist Epi-Pevaryl 1 % Creme aufzube-
wahren?

Sie dirfen das Arzneimitiel nach dem auf der
Faltschachtel und der Tube angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Nach Offnen
der Tube ist die Creme maximal 3 Monate halt-
bar.

Nicht Gber 25 °C aufbewahren.

Arzneimittel fir Kinder nicht sichtbar und unzu-
géinglich aufbewahren.

6. Woraus besteht Epi-Pevaryl 1 % Creme?

Der Wirkstoff ist Econazol {vorliegend als Eco-
nazolnitrat).

1 g Creme enthélt 8,58 mg Econazol {entspre-
chend 10 mg Econazolnitrat).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Polyethylenglycol-200/300/400/1500-(mono,di}-
palmitat/stearat, Ethylenglycolimono,di)palmi-

tat/stearat, Macrogolglycerololeate {Ph. Eur.),

dickflissiges  Paraffin, Buty|h{droxyoniso|
(Ph. Eur.), Benzoesture, Duftstoff, gereinigtes
Wasser.

7. Wie und von wem ist Epi-Pevaryl 1 %
Creme erhéltlich?

Epi-Pevaryl 1 % Creme ist in Packungen mit
30 g und 50 E Creme ohne Rezept in der Apo-
theke erhdiltlich.

von:
McNeil GmbH & Co. oHG

Postfach 210411

41430 Neuss

Tel.: 01803 / 48 11 11 (0,09€/Min aus dem
deutschen Festnetz; abweichende Mobilfurk-
preise mdglich)

hergestellt von:

JANSSEN PHARMACEUTICA N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Stand der Information: Januar 2008

8. Weitere Angaben

o Offnungshinweis fir die Tube:
Durchstoflen Sie mit der Spitze, die sich in

der Verschlusskappe befindet, die Versiege-
lung der Tube.

¢ Econazol, der Wirkstoff von Epi-Pevaryl 1 %
Creme, besitzt ein breites Wirkspekirum
(gegen Haut-, Hefe-, Schimmel- und sonstige
Pilze).

e Vor der Anwendung von Epi-Pevaryl 1 %
Creme sollten Sie die befallenen Hautstellen

sorgféltig waschen und danach grindlich
abtrocknen. Bei FuBpilz ist das Trocknen vor
allem zwischen den Zehen sehr wichtig.
Benutzen Sie taglich frische Handticher — am
besten Einmalhandtiicher. So vermeiden Sie
eine Verschleppung der Pilze auf andere
Hautstellen durch das Handtuch.

Nach jeder Anwendung sollten Sie sorgfaltig
lhre Hande waschen (Ausnahme: Behandlung
der Hande), um die Pilzerkrankung nicht auf
andere Kérperstellen oder Personen zu iber-
tragen.

Nach einigen Tagen fishrt Epi-Pevaryl 1 %
Creme zu einer Linderung der Beschwerden
{Juckreiz} und zum Abheilen der betroffenen
Hautstellen.

Auch wenn keine Haulveréinderungen mehr
zu sehen sind, solllen Sie die Behandiung
noch ca. 2 Wochen fortsetzen. Es befinden
sich noch Pilze in tieferen Hautschichten, die
zu einer Wiederkehr der Pilzerkrankung fih-
ren kénnen.

Tagliches Wechseln der Striimpfe und Waésche
unterstiitzt den Anwendungserfolg von Epi-
Pevaryl 1 % Creme. Vermeiden Sie Wasche,
die nicht bei 60 °C oder mehr gewaschen
werden darf.
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