GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Fungidexan®
Clotrimazol, Harnstoff

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthilt wichtige Informationen

fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne arztliche Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmoglichen Behand-

lungserfolg zu erzielen, muss Fungidexan jedoch vorschriftsmaRig angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsheilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder nach vier Wochen keine Besserung eintritt, miissen
Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt
oder Apotheker.

Diese Packungsheilage beinhaltet:
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Was ist Fungidexan und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Fungidexan beachten?
Wie ist Fungidexan anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Fungidexan aufzubewahren?

Weitere Informationen

WAS IST FUNGIDEXAN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Fungidexan ist ein lokal anzuwendendes Mittel gegen Pilzerkrankungen der Haut (Antimykotikum).
Fungidexan wird angewendet zur Behandlung von Pilzinfektionen (Mykosen) der Haut durch Derma-
tophyten, Hefen (z.B. Candida-Arten), Schimmelpilze und andere, wie Malassezia furfur sowie bakterielle
Infektionen durch Corynebacterium minutissimum.

Diese konnen sein:

- Mykosen der FiiRBe (FuBpilze)

- Mykosen der tibrigen Haut und der Hautfalten

- Kleienpilzflechte (Pityriasis versicolor)

- Zwergflechte (Erythrasma)

- oberflachliche Candidosen.

WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON FUNGIDEXAN BEACHTEN?

Fungidexan darf nicht angewendet werden, wenn Sie

- uberempfindlich (allergisch) gegen Clotrimazol oder Harnstoff oder einen der sonstigen Bestandteile von
Fungidexan sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Fungidexan ist erforderlich

- Aufgrund des irritativen Potentials des 10 %igen Harnstoffanteils sollten Sie eine Anwendung auf akut
entziindlich verdnderter Haut (gekennzeichnet z.B. durch Brennen, Rotung, Bldschen/Nassen) vermei-
den, um eine mogliche Verschlimmerung der Hautkrankheiten zu verhindern.

- Tragen Sie wahrend der Behandlung mit Fungidexan auf dieselben Hautstellen keine anderen Arznei-
mittel oder Kosmetika auf.

- Bei gleichzeitiger Anwendung von Fungidexan im Genital- oder Analbereich und Latexprodukten (z.B.
Kondome, Diaphragmen) kann es wegen des enthaltenen sonstigen Bestandteils ,Weiles Vaselin“ zu
einer Verminderung der Funktionsfahigkeit und damit zur Beeintrachtigung der Sicherheit dieser
Produkte kommen.

Bei der Anwendung von Fungidexan mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden

bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige

Arzneimittel handelt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind bisher nicht bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Fungidexan sollte in der Schwangerschaft und Stillzeit nur nach Beratung mit dem Arzt angewendet werden.

Fungidexan darf an der Brust von stillenden Miittern nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Fungidexan

Poly(oxyethylen)-25-hydriertes-rizinusél kann Hautreizungen hervorrufen.

WIE IST FUNGIDEXAN ANZUWENDEN?

Wenden Sie Fungidexan 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.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

Tragen Sie Fungidexan ein- bis zweimal taglich diinn auf die befallenen Hautstellen auf. Im Allgemeinen
geniigt die einmal tagliche Anwendung.
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Art der Anwendung:

Tragen Sie die Salbe diinn auf die befallenen Hautstellen auf.

Dauer der Anwendung:

Die Behandlungszeit betragt in der Regel bis zu vier Wochen und richtet sich nach der Art der Erkrankung.
Wichtig fiir einen Erfolg der Behandlung ist die regelmaRige und ausreichend lange Anwendung der
Salbe.

Fiihren Sie die Behandlung fiir einige Tage fort, auch wenn Sie den Eindruck haben, dass die akute
Entziindung vorbei ist und lhre Beschwerden nachlassen.

Inshesondere bei Pilzerkrankungen der Fiie sollten Sie Fungidexan noch ca. 2 Wochen lang anwenden,
auch wenn lhre Beschwerden bereits nach kurzer Zeit nachgelassen haben oder verschwunden sind.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Fungidexan zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Fungidexan angewendet haben, als Sie sollten

Es wurden bisher keine Fille von Uberdosierung berichtet.

Wenn Sie die Anwendung von Fungidexan vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Fungidexan abbrechen

Bei nicht ausreichend langer Behandlung kann sich die Pilzerkrankung erneut ausbreiten oder wieder auf-
treten (Ruckfall).

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

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Fungidexan Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miis-
sen. Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie er-
heblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation an-
gegeben sind.

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 abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen:

Gelegentlich konnen aufgrund des 10 %igen Harnstoffanteils irritative Kontaktreaktionen auftreten, wie
z.B. Brennen und Rotung. Dariiber hinaus konnen kontaktallergische Reaktionen auftreten, die als Juckreiz,
Rotung, Blaschen auch tiber das Kontaktareal hinaus (so genannte Streureaktion) erscheinen konnen.

Bei Auftreten von Nebenwirkungen ist Fungidexan abzusetzen und ein Arzt aufzusuchen.

WIE IST FUNGIDEXAN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und Tube nach ,verwendbar bis“ angegebenem
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Aufbewahrungsbedingungen

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Verwenden Sie Fungidexan nach dem ersten Offnen der Tube nicht ldnger als 6 Monate.

WEITERE INFORMATIONEN

Was Fungidexan enthalt

Die Wirkstoffe sind: Clotrimazol und Harnstoff.

1 g Salbe enthalt 10 mg Clotrimazol und 100 mg Harnstoff.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Weiles Vaselin; Maisstarke; Octyldodecanol (Ph.Eur.); Glyceroltridocosanoat; Palmitinsaure; Sorbitanlaurat;
Poly(oxyethylen)-25-hydriertes-rizinusol.

Wie Fungidexan aussieht und Inhalt der Packung:

Fungidexan ist eine weiBe bis cremefarbene Salbe.

Fungidexan ist in Packungen mit 20 g (N1) und 100 g (N3) Salbe erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Almirall Hermal GmbH

ScholtzstraBe 3, 21465 Reinbek

Telefon: (040) 72704-0

Telefax: (040) 7229296

info@almirall.de

www.almirall.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2008.
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