zur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info

Gebrauchsinformation:
Information flir den Anwender

cT_

Arzneimittel

Griseo-CT 125 mg
Tabletten

Wirkstoff: Griseofulvin

‘s

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese dieselben Symptome haben
wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch flir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Griseo-CT 125 mg und wofiir wird
es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Griseo-CT 125 mg beachten?

3. Wie ist Griseo-CT 125 mg einzunehmen?
4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Griseo-CT 125 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist Griseo-CT 125 mg und
. wofiir wird es angewendet?

1)
1))

@Griseo-CT 125 mg ist ein Mittel zur Behandlung
von Pilzinfektionen der Haut und Haare.

Griseo-CT 125 mg wird angewendet bei

- Erkrankungen der Haut und Haare, die nur durch
Dermatophyten (Fadenpilze) verursacht werden
und auf eine lokale Therapie alleine nicht
ansprechen.

Nationale und internationale Empfehlungen flr den

angemessenen Gebrauch von antiinfektiven
Substanzen sind zu berlicksichtigen.

Was miissen Sie vor der
. Einnahme von Griseo-CT

125 mg beachten?

Griseo-CT 125 mg darf nicht eingenommen

werden

- wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen
Griseofulvin oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Griseo-CT 125 mg sind

- wenn Sie an einer Porphyrin-Stoffwechsel-
stérung leiden

- wenn bei Ihnen eine schwere Leberfunktions-
stérung vorliegt

- bei aktuellem Kinderwunsch (siehe Abschnitt
,Griseo-CT 125 mg darf nur mit besonderer
Vorsicht eingenommen werden®)

- wenn Sie schwanger sind oder stillen

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Griseo-CT 125 mg ist erforderlich
wenn Sie an einem Lupus erythematodes oder
verwandten Krankheitsbildern leiden

- wenn bei Ihnen eine Penicillin-Uberempfindlich-
keit vorliegt (bei Kreuzallergie anaphylaktische
Reaktionen maglich!)

- wenn Sie an einer Knochenmarksstorung oder
einer bestehenden Blutbildungsstdrung leiden.
Teilen Sie die vor der Behandlung mit Griseo-CT
125 mg bitte lhrem Arzt mit, da Griseofulvin das
blutbildende System beeinflussen kann.

- Griseofulvin, der Wirkstoff in Griseo-CT 125 mg,
kann durch Stérungen der Chromosomen-
verteilung erbgutschédigend wirken. Obwonhl
solche Wirkungen beim Menschen bisher nicht
nachgewiesen wurden, wird Mannern, die mit
Griseofulvin behandelt werden, empfohlen,
wahrend und bis zu 6 Monaten danach kein Kind
Zu zeugen.

Kinder
Neugeborenen sollte Griseo-CT 125 mg nicht
gegeben werden.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion
Wenn Sie an einer leichten Leberfunktionsstorung
leiden, sprechen Sie vor der Behandlung mit
Griseofulvin bitte mit [hrem Arzt. Dieser wird

gaf. Inre Leberfunktion wahrend der Therapie
regelméaBig kontrollieren.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
Wenn Sie an einer Nierenfunktionsstérung leiden,
sprechen Sie vor der Therapie bitte mit Ihrem Arzt.

Bei Einnahme von Griseo-CT 125 mg 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.

Die Wirkung von Griseo-CT 125 mg wird durch
bestimmter Schlaf- und Beruhigungsmittel
(Barbiturate) vermindert.

Unter einer Therapie mit Griseo-CT 125 mg kann
die Wirksamkeit oraler Kontrazeptiva (,Pille®)
beeintréchtigt sein. Nach Ricksprache mit dem
Gynakologen sollten deshalb wéhrend der
Behandlung und im Folgemonat nach Beendigung
der Therapie mit Griseo-CT 125 mg zusétzliche
empfangnisverhttende MaBnahmen ergriffen
werden.

Die gleichzeitige Gabe von Griseo-CT 125 mg und
blutgerinnungshemmenden Mitteln vom Cumarin-
Typ fuhrt zu deren Wirkungsabschwachung.

Beeinflussung von Laboruntersuchungen
Durch Griseo-CT 125 mg konnen Laborunter-
suchungen des Urins (Bestimmung von Vanillin-
mandelséure) gestort sein. Teilen Sie bitte Ihrem

Arzt vor einer Urin-Untersuchung die Einnahme von

Griseo-CT 125 mg mit.

Bei Einnahme von Griseo-CT 125 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Bei gleichzeitiger Einnahme von Alkohol wird
dessen Wirkung durch Griseo-CT 125 mg
verstarkt; unter Umsténden treten Alkoholunver-
traglichkeitsreaktionen auf. Alkoholgenuss unter
@Griseofulvin-Behandlung sollte unterbleiben!

Schwangerschaft und Stillzeit

Griseofulvin, der Wirkstoff in Griseo-CT 125 mg,
kann durch Stérungen der Chromosomen-
verteilung wahrend der Zellteilung erbgut-
schadigend wirken. Obwohl solche Wirkungen am
Menschen bisher nicht nachgewiesen sind, darf
Griseo-CT 125 mg wahrend der Schwangerschaft

nicht angewendet werden. Frauen im gebérfahigen

Alter missen wahrend und bis zu einem Monat
nach der Behandlung eine zuverldssige
Verhltungsmethode anwenden. Da Griseofulvin
die Wirksamkeit oraler Kontrazeptiva (,Pille®)
beeintréchtigen kann, sollten nach Ricksprache
mit dem Gynakologen zusatzliche empfangnis-
verhiitende MaBnahmen ergriffen werden.

Tritt wahrend der Behandlung eine Schwanger-
schaft ein, so ist die Mdglichkeit einer genetischen
Beratung zu nutzen.

Es ist nicht bekannt, ob Griseofulvin, der Wirkstoff
in Griseo-CT 125 mg, in die Muttermilch tbertritt.
Wahrend der Behandlung mit Griseo-CT 125 mg
darf nicht gestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Gelegentlich wurden auch bei bestimmungs-
geméaBem Gebrauch kann das Reaktionsvermogen
soweit verandert sein, dass die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum
Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird
(beim Auftreten von Nebenwirkungen wie Mdig-
keit, Schlafrigkeit, Schwindel, verminderte
Konzentrationsfahigkeit, siehe 4. ,Welche Neben-
wirkungen sind maglich?) Dies gilt in verstarktem
MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wie ist Griseo-CT 125 mg ?
. einzunehmen? °

Nehmen Sie Griseo-CT 125 mg immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
tibliche Dosis

Erwachsene und Jugendliche iiber 50 kg Korper-
gewicht

0,5-1 g Griseofulvin pro Tag, entsprechend
1-2-mal taglich 4 Tabletten Griseo-CT 125 mg
oder 4-mal tdglich 1 - 2 Tabletten Griseo-CT

125 mg.

In schweren Fallen kann die Tagesdosis auf
Anweisung des Arztes bis auf 2 g Griseofulvin,
verteilt auf 4 Einzelgaben, erhoht werden,
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entsprechend 4-mal tdglich 4 Tabletten Griseo-CT
125mg.

Kinder
10 mg Griseofulvin pro kg Kérpergewicht pro Tag,
entsprechend 1 -4 Tabletten Griseo-CT 125 mg.

Art der Anwendung:

Tabletten unzerkaut maglichst mit einer fettreichen
Mahlzeit und mit reichlich Fliissigkeit, idealerweise
Milch, einnehmen.

Dauer der Anwendung:

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der
behandelnde Arzt. Sie richtet sich nach Art,
Schwere und Verlauf der Erkrankung.

Im Allgemeinen umfasst die Behandlungsdauer
mindestens 3 - 6 Wochen. Sie kann bei Befall von
Haaren jedoch auch tber 6 Monate hinausgehen.

Es hat sich allgemein bewahrt, die Behandlung
auch nach augenscheinlicher Abheilung noch
mindestens 2 Wochen fortzufhren, um evtl.
erneuten Ansteckungen vorzubeugen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung

von Griseo-CT 125 mg zu stark oder zu schwach ist.

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

Welche Nebenwirkungen sind
. moglich?

»"

Wie alle Arzneimittel kann Griseo-CT 125 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig | mehrals 1 von 10 Behandelten
héaufig weniger als 1 von 10, aber mehr
als 1 von 100 Behandelten
gelegentlich | weniger als 1 von 100, aber mehr
als 1 von 1000 Behandelten
selten weniger als 1 von 1000,
aber mehr als
1von 10.000 Behandelten
sehr selten | weniger als
1von 10.000 Behandelten,
einschlieBlich Einzelfalle

Infektionen und parasitére Erkrankungen
Aufgelagerten Hefepilzinfektionen

Erkrankungen des Blutes und des Lymph-
systems

Gelegentlich konnen meist reversible Storungen
der Blutbildung (Leukopenie, Neutropenie,
Agranulozytose, Monozytose) auftreten.

Griseofulvin kann zu einer verstdrkten Porphyrin-
bildung fuhren.

Erkrankungen des Inmunsystems
Selten
Uberempfindlichkeitsreaktionen, z. B.
angioneurotisches Odem

Psychiatrische Erkrankungen

Haufig

Zentralnervose Storungen wie Unruhe, depressive
Verstimmungszustande, Schlaflosigkeit

Gelegentlich
Verminderte Konzentrationsfahigkeit, Miidigkeit,
Schlafrigkeit

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr héufig

Kopfschmerzen (meist zu Behandlungsbeginn,
in der Regel voriibergehend)

Haufig

Schwindel, Missempfindungen sowie Nerven-
entzindungen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Sehr haufig
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfalle

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Haufig

Bei bestimmten mit Bldschen einhergehenden
Hautpilzerkrankungen (dyshidrosiformen
Epidermophytien) konnen frische Bldschenschiibe
sowie Missempfindungen (Parésthesien) an
Handen und FiBen auftreten. Diese Begleit-
erscheinungen verschwinden oft trotz unverandert
weitergeflihrter Behandlung.

Gelegentlich
Hauterscheinungen wie Quaddelbildung,
umschriebenen Hautausschlagen mit Juckreiz

Sehr selten

Erhohtes Risiko flir das Auslosen eines
systemischen Lupus erythematodes und anderer
schwerer Hautverdnderungen (z. B. Stevens-
Johnson-Syndrom, Lyell-Syndrom, fixes Arznei-
mittelexanthem).

Dies gilt moglicherweise besonders flr Patienten
mit antinuklearen Antikorpern vom Typ SSA/Ro
und SSB/La.

Es kann zu einer gesteigerten Lichtempfindlichkeit
kommen. Intensive Lichtbestrahlung (Sonne,
kinstliches UV-Licht) sollte daher unterbleiben.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Sehr selten, inklusive Einzelfélle
Austritt von BluteiweiBen mit dem Urin (Albuminurie)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Neben-
wirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Griseo-CT 125 mg ¥4

. aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem

Umkarton und den Blisterpackungen angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaB-
nahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6 Weitere Informationen I

Was Griseo-CT 125 mg enthélt

Der Wirkstoff ist Griseofulvin.

1 Tablette enthdlt 125 mg Griseofulvin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maisstérke, Povidon K 29 - 32, Hypromellose,
Magnesiumstearat, Siliciumdioxid.

Wie Griseo-CT 125 mg aussieht und Inhalt der
Packung

WeiBe, runde, bikonvexe Tabletten

Griseo-CT 125 mg ist in Packungen mit 50 und
100 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
AbZ-Pharma GmbH
Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
lUiberarbeitet im
September 2013

\ersionscode: Z09

Aktualisierungsstand Gebrauchs.info September 2015

H98925.14-Z09





