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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Antifungol® HEXAL® EXTRA 1% Creme

Wirkstoff: Bifonazol

Abschnitt 4.

eintritt, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
* Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

e Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder nach ungefahr 1 Woche keine Besserung

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Antifungol HEXAL EXTRA und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Antifungol HEXAL EXTRA beachten?
3. Wie ist Antifungol HEXAL EXTRA anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Antifungol HEXAL EXTRA aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Antifungol HEXAL
EXTRA und wofiir wird es
angewendet?

Antifungol HEXAL EXTRA ist ein Arzneimittel
gegen Pilzerkrankungen der Haut.

Anwendungsgebiet

Pilzinfektionen der Haut, verursacht durch Der-
matophyten, Hefen, Schimmelpilze und andere
Pilze wie Malassezia furfur sowie Infektionen
durch Corynebacterium minutissimum. Dies
kénnen sein z.B.:

e Pilzinfektionen der FliBe und Hande
Pilzinfektionen der Haut und der Hautfalten
Kleienpilzflechte

oberflachliche Candidosen

Erythrasma (Infektionskrankheit der Haut
verursacht durch Corynebacterium minutis-
simum)

Was sollten Sie vor der An-
wendung von Antifungol
HEXAL EXTRA beachten?

Antifungol HEXAL EXTRA darf nicht
angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Bifonazol oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-

men

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apothe-

ker, bevor Sie Antifungol HEXAL EXTRA anwen-

den.

¢ Wenn Sie in der Vergangenheit (iberempfind-
lich (allergisch) auf andere Arzneimittel gegen
Pilzinfektionen (z. B. mit den Wirkstoffen Eco-
nazol, Clotrimazol, Miconazol) reagiert ha-
ben, dirfen Sie Antifungol HEXAL EXTRA nur
mit Vorsicht anwenden.

e Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Ce-
tylstearylalkohol empfiehlt es sich, anstelle
der Creme eine Darreichungsform ( z.B. eine
Lésung) zu verwenden, die diesen Bestanditeil
nicht enthalt.

e Vermeiden Sie den Augenkontakt mit Anti-
fungol HEXAL EXTRA.

Kinder

Antifungol HEXAL EXTRA soll bei Sauglingen
nur unter arztlicher Uberwachung angewendet
werden. Bitte achten Sie darauf, dass keine
Creme in den Mund des Sauglings gelangt.

Hinweis

Bei gleichzeitiger Anwendung von Latexpro-
dukten (z. B. Kondome, Diaphragmen) kann es
wegen der enthaltenen Hilfsstoffe (Stearate) zur
Verminderung der Funktionsféhigkeit und damit
zur Beeintrachtigung der Sicherheit dieser Pro-
dukte kommen.

Anwendung von Antifungol HEXAL EX-
TRA zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bisher sind keine Wechselwirkungen mit ande-
ren Arzneimitteln bekannt geworden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Bifonazol sollte wahrend der Schwangerschaft
nur unter sorgfaltiger arztlicher Nutzen-Risiko-
Abschatzung angewendet werden, da mit der
Anwendung bei Schwangeren keine Erfahrun-
gen vorliegen.

Wahrend der Stillperiode darf Bifonazol nicht im
Brustbereich angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnah-
men erforderlich.

Antifungol HEXAL EXTRA enthalt Ce-
tylstearylalkohol

Cetylstearylalkohol kann 6rtlich begrenzt Haut-
reizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

Wie ist Antifungol HEXAL
EXTRA anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit lnhrem Arzt oder Apo-
theker getroffenen Absprache an. Fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Empfohlene Dosis:

Wenden Sie Antifungol HEXAL EXTRA 1-mal
taglich an. Es genlgt meistens eine kleine
Menge der Creme (ca. 1 cm bzw. %2 cm Strang-
lange) zum Auftragen und Einreiben fir eine
etwa handtellergroBe Flache.

Art der Anwendung

Tragen Sie die Creme am besten abends vor
dem Zubettgehen auf die befallenen Hautpar-
tien diinn auf und reiben Sie sie ein.

Dauer der Anwendung

Wenden Sie Antifungol HEXAL EXTRA ohne
arztlichen Rat nicht langer als in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben an.

Um eine dauerhafte Ausheilung zu erreichen,
sollte die Behandlung mit Antifungol HEXAL
EXTRA nicht nach Abklingen der akuten ent-
zindlichen Symptome oder subjektiven Be-
schwerden abgebrochen werden, sondern - je
nach Erkrankungsart — tUber folgende Behand-
lungszeiten durchgefihrt werden.

Die Behandlungsdauer betragt im Allgemeinen
bei:

Pilzinfektionen des FuBes, Pilzinfektionen der
Zwischenzehenbereiche

3 Wochen

Pilzinfektionen an Kérper, Hdnden und in Haut-
falten
2-3 Wochen

Kleienpilzflechte, Erythrasma
2 Wochen

oberflachlichen Candidosen der Haut
2-4 Wochen

Wenn sich lhr Krankheitsbild verschlimmert
oder nach ungeféahr 1 Woche keine Besserung
eintritt, missen Sie einen Arzt aufsuchen.

Was koénnen Sie zusatzlich tun?

Waschen Sie vor jeder Anwendung die erkrank-
ten Hautstellen, damit lockere Hautschuppen
und eventuelle Ricksténde der letzten Behand-
lung entfernt werden. Trocknen Sie sie nach dem
Waschen griindlich ab, vor allem auch schlecht
zugangliche Stellen, z.B. zwischen den Zehen.
Wechseln Sie téaglich Handtiicher und Klei-
dungsstticke, die mit den erkrankten Stellen in
Bertihrung gekommen sind. Dadurch kénnen
Sie eine Ubertragung der Pilzerkrankung auf
andere Korperteile oder andere Personen ver-
meiden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von An-
tifungol HEXAL EXTRA angewendet
haben, als Sie sollten .

Es wurden bisher keine Félle von Uberdosie-
rung berichtet.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Wenn Sie die Anwendung von Antifun-
gol HEXAL EXTRA vergessen haben

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

Wenn Sie die Anwendung von Antifun-
gol HEXAL EXTRA abbrechen

Bei nicht ausreichend langer Behandlung kann
sich die Pilzerkrankung erneut ausbreiten oder
wieder auftreten (Rlckfall).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung die-
ses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Antifungol HEXAL
EXTRA Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten muissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkun-
gen werden folgende Kategorien zugrunde ge-
legt:

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 verfigbaren Daten nicht
abschatzbar

Mdogliche Nebenwirkungen:

Gelegentlich:

e vorubergehende irritative Hautreaktionen wie
z.B. Roétung, Brennen bzw. Reizung oder
Schuppung der Haut

Selten:

o Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische
Reaktionen) gegen den Wirkstoff Bifonazol
oder einen der sonstigen Bestandteile (z.B.
Cetylstearylalkohol), die sich durch Juckreiz,
Roétung, Blaschen auch Uber das Kontakt-
areal hinaus (sogenannte Streureaktionen
nach direktem Hautkontakt bei allergischem
Kontaktekzem) manifestieren kénnen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Antifungol HEXAL
EXTRA aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und der Tube nach ,,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Giber 25 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch ist Antifungol HEXAL EXTRA
12 Monate verwendbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimit-
tel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Antifungol HEXAL EXTRA enthélt
Der Wirkstoff ist Bifonazol.
1 g Creme enthélt 10 mg Bifonazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Benzylalkohol, Hexadecylpalmitat, Cetylsteary-
lalkohol (Ph.Eur.), Octyldodecanol (Ph.Eur.), Po-
lysorbat 60, Sorbitanstearat, gereinigtes Was-
ser

Wie Antifungol HEXAL EXTRA aussieht
und Inhalt der Packung
weiBe Creme

Packungen mit 15 g und 35 g Creme in Alumi-
niumtuben

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im August 2014.

Ergénzende Informationen fir Ihre Gesundheit

Was Sie liber lhre Erkrankung wissen sollten

Pilze kommen Uberall in der Umwelt vor. Unter bestimmten Bedingungen kénnen sie eine Infek-
tion ausldsen, z. B. auch an der Haut. Die Erkrankung ist nicht gefahrlich und kann mit modernen
Arzneimitteln zuverlassig behandelt werden. Wenn Sie haufiger an einer Pilzerkrankung leiden,
sollten Sie sich bewusst ernghren und auf groBere Mengen SuBigkeiten verzichten, da Pilze Zu-
cker lieben.

Was Sie liber die Behandlung mit Antifungol HEXAL EXTRA 1 % Creme wissen sollten
Antifungol HEXAL EXTRA 1 % Creme wirkt gegen praktisch alle in Frage kommenden Pilzarten,
die eine Hauterkrankung auslésen kénnen. Beschwerden wie z. B Juckreiz verschwinden meist
nach kurzer Zeit. Sehr wichtig ist, dass Sie trotzdem lhre Pilzerkrankung konsequent noch min-
destens 2 Wochen weiter behandeln. Nur dadurch kann man sicher sein, dass alle Pilze ver-
schwunden sind und die Erkrankung nicht nach kurzer Zeit erneut auftritt.

Was Sie zusatzlich fiir lhre Gesundheit tun kénnen

Auf die tagliche Korperpflege sollten Sie natirlich auf keinen Fall verzichten, wohl aber auf tiber-
triebene HygienemaBnahmen wie z. B. zu haufige heiBe Bader mit parfimierten Badezusétzen.
Verwenden Sie fur die tagliche Reinigung viel Wasser und eine milde Seife. Trocknen Sie sich
gut ab, besonders in Hautfalten und zwischen Fingern und Zehen, da hier ein feuchtwarmes
Klima herrscht, und das mdégen und brauchen die Pilze fir ihre Vermehrung. Wechseln Sie lhre
eigenen Waschlappen und Handtlcher taglich, ebenfalls Ihre Wasche, die unbedingt aus Natur-
fasern sein sollte.

Wenn Sie diese Empfehlungen beriicksichtigen, haben Sie gute Aussichten, auf Dauer Ihre Pilz-
erkrankung loszuwerden.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung]!
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