Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Antifungol® HEXAL® 3 Vaginaltabletten

200 mg/Vaginaltablette

Wirkstoff: Clotrimazol

Abschnitt 4.

wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt 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 mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

e Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder nach 4 Tagen keine Besserung eintritt,

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

3. Wie ist Antifungol HEXAL anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Antifungol HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Antifungol HEXAL
und wofiir wird es ange-
wendet?

Antifungol HEXAL wird angewendet bei Pilzer-
krankungen der Scheide.

Anwendungsgebiete

e Ausfluss bedingt durch Pilze (meist Candida)

e Entziindung der Scheide durch Pilze

e Superinfektionen mit Clotrimazol-empfindli-
chen Bakterien

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

Antifungol HEXAL darf nicht angewen-
det werden,

wenn Sie allergisch gegen Clotrimazol oder ei-
nen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Antifungol HEXAL anwenden.

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie das
Arzneimittel nur unter bestimmten Bedingun-
gen und nur mit besonderer Vorsicht anwenden
durfen.

Bei Fieber (Temperaturen von 38°C und daru-
ber), Unterleibsschmerzen, Riickenschmerzen,
schlecht riechendem Vaginalausfluss, Ubelkeit,
Vaginalblutungen und/oder verbunden mit
Schulterschmerzen sollten Sie einen Arzt kon-
sultieren.

Befragen Sie bitte Ihren Arzt,

® bei erstmaligem Auftreten der Erkrankung;

* wenn bei Ihnen wahrend der vergangenen
12 Monate mehr als 4 derartige Pilzinfektio-
nen aufgetreten sind.

Hinweis

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Latexpro-
dukten (z. B. Kondome, Diaphragmen) kann es
wegen der enthaltenen Hilfsstoffe (insbesonde-
re Stearate) zur Verminderung der Funktions-
fahigkeit und damit zur Beeintrachtigung der
Sicherheit dieser Produkte kommen.

Anwendung von Antifungol HEXAL zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Clotrimazol vermindert die Wirksamkeit von an-
deren Arzneimitteln, die ebenfalls zur Behand-
lung von Pilzerkrankungen angewendet werden
(Amphotericin und andere Polyenantibiotika
wie Nystatin und Natamycin).

Bei gleichzeitiger Behandlung von vaginal an-
gewendetem Clotrimazol und oralem Tacroli-
mus (FK-506 Immunsuppressivum) kann es
zum Anstieg des Tacrolimus- und gleicherma-
Ben Sirolimus-Plasmaspiegels kommen. Pati-
enten sollten somit sorgféltig auf Symptome
der Tacrolimus- oder Sirolimus-Uberdosierung
hin Gberwacht werden; wenn nétig durch Be-
stimmung des jeweiligen Plasmakonzentrati-
onsspiegels.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeu-
gungs-/Gebarfahigkeit

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
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie koénnen Antifungol HEXAL wéhrend der
Schwangerschaft und Stillzeit anwenden, aber
nur nach Anweisung eines Arztes.
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Studien zum Einfluss von Clotrimazol auf die
Fertilitat (Fruchtbarkeit) des Menschen liegen
nicht vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Antifungol HEXAL hat keinen oder einen zu ver-
nachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstiich-
tigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen.

Wie ist Antifungol HEXAL an-
zuwenden?

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

Empfohlene Dosis
Wenden Sie 1-mal téglich abends an 3 aufein-
ander folgenden Tagen 1 Vaginaltablette an.

Art der Anwendung

Die Vaginaltablette wird - am besten in Rlicken-
lage, bei leicht angezogenen Beinen - mdg-
lichst tief in die Scheide eingefihrt.

Die Behandlung sollte zweckmaBigerweise
nicht wahrend der Menstruation durchgefuhrt
werden bzw. vor deren Beginn abgeschlossen
sein.

Hinweise

Bei trockener Scheide kann es vorkommen,
dass sich die Vaginaltablette nicht vollstéandig
auflost. Dies lasst sich daran erkennen, dass
feste Brockchen ausgeschieden werden, die
sich z.B. in der Unterwéasche finden. In diesem
Fall sollte die Behandlung mit einer Vaginal-
creme durchgefiihrt werden.

Dauer der Anwendung

Eine Behandlung an 3 aufeinander folgenden
Tagen ist in der Regel ausreichend, um eine
Pilzinfektion zu beseitigen.

Falls erforderlich, kann jedoch ein zweiter Be-
handlungszyklus angeschlossen werden.

Im Allgemeinen gehen die Anzeichen einer
Scheidenentziindung, die durch Pilze verur-
sacht ist (wie Juckreiz, Ausfluss, Brennen), in-
nerhalb der ersten 4 Tage nach Beginn der Be-
handlung deutlich zurlick. Falls nach 4 Tagen
keine deutliche Besserung der Symptome ein-
tritt, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

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

Es wurden bisher keine Fille von Uberdosie-
rung berichtet.

Wenn Sie die Anwendung von Antifun-
gol HEXAL vergessen haben

Sollten Sie die Anwendung am Abend verges-
sen haben, kdnnen Sie die Anwendung im Ver-
lauf des folgenden Vormittags nachholen.
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn
Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Antifun-
gol HEXAL abbrechen

Um eine vollstéandige Ausheilung der Pilzinfekti-
on zu erreichen und einem Ruckfall vorzubeu-
gen, sollten Sie moglichst nicht ohne Ruickspra-
che mit lhrem Arzt die Behandlung vorzeitig
beenden oder unterbrechen. Wenn Sie dies den-
noch tun, ist eine Wiederkehr der Beschwerden
zu beflrchten, da lhre Pilzerkrankung wahr-
scheinlich noch nicht richtig ausgeheilt ist. Die
Behandlung sollten Sie auch nach dem Abklin-
gen der Beschwerden nicht abbrechen, sondern
Uber 3 Tage konsequent fortfihren

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

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Welche Nebenwirkungen sin
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Antifungol HEXAL
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten missen.

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 ver-
flgbaren Daten nicht abschéatzbar

Im Rahmen der Anwendung von Clotrimazol
nach der Zulassung wurden die folgenden Ne-
benwirkungen identifiziert. Da diese Reaktionen
freiwillig von Patientengruppen unbestimmter
GroBe gemeldet wurden, ist eine Angabe der
Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Da-
ten nicht abschatzbar.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen,
auf die Sie achten sollten, und MaBnahmen,
wenn Sie betroffen sind

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten
Nebenwirkungen betroffen sind, wenden Sie
Antifungol HEXAL nicht weiter an und suchen
Sie lhren Arzt moglichst umgehend auf.

Erkrankungen des Immunsystems
Héufigkeit nicht bekannt
e Allergische Reaktionen (Atemnot, Ohnmacht)

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der

Brustdrise

Héaufigkeit nicht bekannt

e Hautausschlag, genitale Hautablésungen,
Odeme, Unbehagen, Beckenschmerzen, Va-
ginalblutungen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Héaufigkeit nicht bekannt
e Unterleibsschmerzen

Andere mogliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immunsystems

Héufigkeit nicht bekannt

e Allergische Reaktionen (Nesselsucht, Hypo-
tonie)

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der
Brustdrise

Héufigkeit nicht bekannt

e Juckreiz, Brennen, Hautrétung, Hautreizung

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen 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
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und dem Blister nach ,,verwend-
bar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fra-
gen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel 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 enthalt
Der Wirkstoff ist Clotrimazol.
1 Vaginaltablette enthalt 200 mg Clotrimazol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumlactat-
Pentahydrat, mikrokristalline Cellulose, Cros-
povidon (Ph.Eur.), Hyprolose, Lactose-Mono-
hydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstérke,
Milchs&ure, hochdisperses Siliciumdioxid

Wie Antifungol HEXAL aussieht und In-
halt der Packung
WeiBe, langliche Vaginaltablette

Packungen mit 3 Vaginaltabletten in einem Alu-
miniumblister und 1 Applikator

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
liberarbeitet im Juni 2014.

Anwendung der Vaginaltablette mit Applikator

1. Die Vaginaltablette wird aus der Aluminiumverpackung entnommen A
und in die Ausformung B des Applikators eingelegt.

2. Der Applikator mit Tablette wird dann mdéglichst tief in die Scheide
eingefiihrt. Durch vorsichtiges Durchdriicken des inneren Stabes A
bis zum Anschlag wird die Vaginaltablette in der Scheide platziert.

3. Nach Gebrauch wird der Applikator aus der Scheide entfernt und
sorgféltig mit warmem Wasser gereinigt. Zur Reinigung wird der
innere Stab A ganz aus dem Applikator herausgezogen.

Vorsicht bei der Reinigung:
Kein kochendes Wasser verwenden!

- Wichtige Informationen fiir lhre Gesundheit -

Was Sie liber Ihre Erkrankung wissen sollten

Pilze kommen tberall in der Umwelt vor. Unter bestimmten Bedingungen kdnnen sie eine Infek-
tion auslésen, z.B. auch im Genitalbereich. Dabei handelt es sich nicht um eine Geschlechts-
krankheit. Die Erkrankung ist nicht gefahrlich und kann mit modernen Arzneimitteln schnell und
zuverldssig behandelt werden.

Wenn Sie haufiger an einer Pilzinfektion leiden, sollten Sie sich bewusst erndhren und auf gro-
Bere Mengen SuBigkeiten verzichten, da Pilze Zucker lieben.

Was Sie liber die Behandlung mit diesem Arzneimittel wissen sollten

Antifungol HEXAL wirkt gegen praktisch alle infrage kommenden Pilzarten, die eine Infektion im
Genitalbereich auslésen kénnen. Beschwerden wie Juckreiz und Ausfluss verschwinden meist
nach kurzer Zeit.

Sprechen Sie auf jeden Fall mit lhrem Partner Uber lhre Erkrankung. Eine Mitbehandlung kann
sinnvoll sein, um eine gegenseitige Ansteckung zu verhindern. Dafiir stehen geeignete Arznei-
mittel zur Verfllhgung. Fragen Sie lhren Arzt.

Was Sie zusétzlich fiir Ihre Gesundheit tun kénnen

Auf die tagliche Korperpflege sollten Sie natirlich auf keinen Fall verzichten, wohl aber auf tber-
triebene HygienemaBnahmen wie z.B. die Benutzung von Intimsprays und zu haufige heiBe
Béder mit parfumierten Badezusatzen. Verwenden Sie fir die tégliche Reinigung viel Wasser
und eine milde Seife. Wechseln Sie lhre eigenen Waschlappen und Handtlicher taglich, ebenfalls
Ihre Unterwasche, die unbedingt aus Naturfasern sein sollte. Zu enge Strumpfhosen und Jeans
sollten Sie meiden, da sie ein feuchtes Klima schaffen, und das mdgen und brauchen Pilze zur
Vermehrung.

Nach der Toilettenbenutzung sollte mit dem Toilettenpapier von der Scheidendffnung in Richtung
Darmausgang gereinigt werden. Pilze die im Darm vorkommen, kdnnen auf diese Weise nicht in
die Scheide gelangen.

Wenn Sie diese Empfehlungen berlicksichtigen, haben Sie gute Aussichten, auf Dauer lhre Pilz-
infektion loszuwerden.

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