Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Antifungol® HEXAL® 3 Kombi

200 mg/Vaginaltablette, 10 mg/g Creme

Wirkstoff: Clotrimazol

Informationen fiir Sie.

maBig angewendet werden.

auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Be-
handlungserfolg zu erzielen, muss Antifungol® HEXAL® 3 Kombi jedoch vorschrifts-

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
o Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
¢ Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 4 Tagen keine Besserung eintritt, missen Sie

¢ Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Antifungol® HEXAL® 3 Kombi und woflr wird es angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Anwendung von Antifungol® HEXAL® 3 Kombi

beachten?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
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. Weitere Informationen
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Antifungol® HEXAL® 3 Kombi ist ein Mittel zur Be-
handlung von Pilzinfektionen der Scheide. Clotrim-
azol, der Wirkstoff von Antifungol® HEXAL® 3 Kombi,
hemmt das Wachstum und die Vermehrung von
Pilzzellen wie z. B. Sprosspilzen (Hefen) sowie einer
Reihe weiterer Pilze und einiger Bakterien.

Was ist Antifungol® HEXAL® 3
Kombi und wofiir wird es an-
gewendet?

Anwendungsgebiete

Infektidser Ausfluss, verursacht durch Hefepilze,
Entziindungen der Scheide und der Schamlippen
durch Pilze — meist Hefepilze der Gattung Candida
— sowie Uberlagermnde Infektionen (Superinfektionen)
mit Clotrimazol-empfindlichen Bakterien.

Was miissen Sie vor der
Anwendung von Antifungol®
HEXAL® 3 Kombi beachten?

Antifungol® HEXAL® 3 Kombi darf nicht

angewendet werden,

¢ wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Clo-
trimazol oder einen der sonstigen Bestandteile
von Antifungol® HEXAL® 3 Kombi sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung

von Antifungol® HEXAL® 3 Kombi ist erfor-

derlich

Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt:

¢ bei erstmaligem Auftreten der Erkrankung

* wenn bei lhnen wéhrend der vergangenen 12 Mo-
nate mehr als 4 derartige Pilzinfektionen aufgetre-
ten sind

Hinweis

Bei gleichzeitiger Anwendung von Antifungol®
HEXAL® 3 Kombi und Latexprodukten (z. B. Kondo-
me, Diaphragmen) kann es wegen der enthaltenen
Hilfsstoffe (insbesondere Stearate) zur Verminde-
rung der Funktionsfahigkeit und damit zur Beein-
trachtigung der Sicherheit dieser Produkte kommen.

Bei Anwendung von Antifungol® HEXAL®
3 Kombi mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren 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
nicht bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Aus Griinden der Vorsicht dirfen Sie Antifungol®
HEXAL® 3 Kombi in der Schwangerschaft nur nach
entsprechender Nutzen-Risiko-Abschatzung durch
Ihren behandelnden Arzt anwenden. Wahrend der
Schwangerschaft sollte die Behandlung mit den Va-
ginaltabletten ohne Applikator durchgefiihrt werden.

Stillzeit
In der Stillzeit kdnnen Sie Antifungol® HEXAL® 3 Kombi
auf Anweisung lhres Arztes anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen
erforderlich.

Wichtige Informationen liber bestimmte
sonstige Bestandteile von Antifungol®
HEXAL® 3 Kombi

Creme:

Cetylstearylalkohol kann 6rtlich begrenzt Hautrei-
zungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

. Wie ist Antifungol® HEXAL® 3 Kombi anzuwenden?

. Wie ist Antifungol® HEXAL® 3 Kombi aufzubewahren?
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Wie ist Antifungol® HEXAL® 3
Kombi anzuwenden?

Wenden Sie Antifungol® HEXAL® 3 Kombi immer
genau nach der Anweisung in dieser Packungsbei-
lage an. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Behandlung sollte zweckmaBigerweise nicht
wahrend der Menstruation durchgefiihrt werden.

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

1-mal taglich — und zwar abends — an 3 aufeinander-
folgenden Tagen eine Vaginaltablette méoglichst tief
in die Scheide einfiihren. Bei Infektionen der Scham-
lippen (Candida vulvitis) und angrenzender Bereiche
die Creme 1- bis 3-mal téglich auf den entsprechen-
den Hautbezirken (4uBere Geschlechtsteile bis zum
After) anwenden.

Anwendung mit Applikator

1. Applikatorstab bis zum An-
schlag herausziehen. Dann
Vaginaltablette so in den Ap-
plikator stecken, dass die ab-
gerundete Seite der Tablette
ca. zur Halfte aus diesem
herausragt. Dabei die runde
Applikatorspitze vorne mit
den Fingern etwas zusam-
mendricken.

2. Applikator mit Tablette vor-
sichtig mdglichst tief in die
Scheide einfiihren (am bes-
ten in Riickenlage).

3. Applikatorstab bis zum An-
schlag vorsichtig durchdri-
cken, wobei die Tablette in
der Scheide platziert wird.
Applikator entfernen.

4. Applikator nach Gebrauch
mit warmem (nicht kochen-
dem) Wasser sorgfaltig reini-
gen.

Anwendung ohne Applikator

Blase

Gebarmutter

Dauer der Anwendung

Im Allgemeinen gehen die Anzeichen einer Schei-
denentziindung, die durch Pilze verursacht ist (wie
Juckreiz, Ausfluss, Brennen), innerhalb der ersten
4 Tage nach der Behandlung deutlich zuriick. Falls
die &uBeren Anzeichen der Erkrankung nach 4 Ta-
gen nicht vollstdndig abgeklungen sind, wenden
Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Eine Behandlung an 3 aufeinanderfolgenden Tagen
ist in der Regel ausreichend, um eine Pilzinfektion zu
beseitigen. Falls erforderlich, kann jedoch ein zweiter
Behandlungszyklus angeschlossen werden.

Die allgemeine Therapiedauer fiir die Creme betrégt
bei Infektionen der Schamlippen 1—2 Wochen.

Da meist Scheide und Schamlippen betroffen sind,
sollte eine Kombinationsbehandlung (Behandlung
beider Bereiche) durchgeflhrt werden.

Hinweis

Bei trockener Scheide kann es vorkommen, dass
sich die Vaginaltablette nicht auflost. Dies lasst sich
daran erkennen, dass feste Brockchen ausgeschie-
den werden, die sich z. B. in der Unterwéasche fin-
den. In diesem Fall sollite die Behandlung mit der
Vaginalcreme durchgefiihrt werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Antifungol® HEXAL® 3 Kombi zu stark oder zu
schwach ist.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wenn Sie eine gr6Bere Menge Antifungol®
HEXAL® 3 Kombi angewendet haben, als
Sie sollten 3

Es wurden bisher keine Félle von Uberdosierung
berichtet.

Wenn Sie die Anwendung von Antifungol®
HEXAL® 3 Kombi vergessen haben

Sollten Sie die Anwendung am Abend vergessen
haben, kénnen Sie die Anwendung im Verlauf des
folgenden Vormittags nachholen. Wenn Sie eine
Anwendung vergessen haben, wenden Sie beim
néchsten Mal auch nur eine Vaginaltablette an,
und setzen Sie die Behandlung wie empfohlen fort.

Wenn Sie die Anwendung von Antifungol®
HEXAL® 3 Kombi abbrechen

Um eine vollstdndige Ausheilung der Infektion zu er-
reichen und einem Riickfall vorzubeugen, sollten Sie
mdéglichst nicht ohne Riicksprache mit Inrem Arzt die
Behandlung vorzeitig beenden oder unterbrechen.
Wenn Sie dies dennoch tun, ist eine Wiederkehr der
Beschwerden zu befiirchten, da Ihre Pilzinfektion
wahrscheinlich noch nicht richtig ausgeheilt ist. Die
Behandlung sollten Sie aber auch nicht schon nach
dem Abklingen der Beschwerden abbrechen, son-
dern konsequent uber 3 Tage fortflihren (wie unter
sDauer der Anwendung"” beschrieben).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Antifungol® HEXAL® 3 Kom-
bi Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

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 der Grundlage der
verflgbaren Daten nicht abschatz-
bar

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 Anti-
fungol® HEXAL® 3 Kombi nicht weiter an und
suchen Sie Ihren Arzt moglichst umgehend auf.

Gelegentlich kénnen Hautreaktionen (z. B. Bren-
nen, Stechen, Rétung) an den behandelten Stellen
auftreten.

Zusétzlich bei Vaginaltabletten .

Sehr selten kann es zu generalisierten Uberempfind-
lichkeitsreaktionen unterschiedlichen Schweregra-
des kommen. Diese kénnen betreffen: die Haut
(z. B. Juckreiz, Rétung), die Atmung (z. B. Atemnot),
den Kreislauf (z. B. behandlungsbedurftiger Blut-
druckabfall bis hin zu Bewusstseinsstérungen) und
den Magen-Darm-Trakt (z. B. Ubelkeit, Durchfall).

Zusétzlich bei Creme

Bei Uberempfindlichkeit gegen Cetylstearylalkohol
kénnen allergische Reaktionen an der Haut und
Schleimhaut auftreten.

Informieren sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheb-
lich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind.
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Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Wie ist Antifungol® HEXAL® 3
Kombi auzubewahren?

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und den Behéltnissen nach ,verwendbar bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Die Creme ist nach erstmaligem Offnen noch 3 Mo-
nate haltbar. Verwenden Sie die Arzneimittel nicht
mehr nach dem jeweiligen Datum.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apo-
theker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft
die Umwelt zu schiitzen.

6 Weitere Informationen

Was Antifungol® HEXAL® 3 Kombi enthilt
Der Wirkstoff ist: Clotrimazol.

1 Vaginaltablette enthélt 200 mg Clotrimazol.
1 g Creme enthalt 10 mg Clotrimazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Vaginaltabletten:
Calciumlactat-Pentahydrat
mikrokristalline Cellulose
Crospovidon (Ph.Eur.)
Hypromellose
Lactose-Monohydrat
Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
Maisstarke

Milchséure

hochdisperses Siliciumdioxid

Creme:

Benzylalkohol

Cetylpalmitat (Ph.Eur.)
Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.)
Octyldodecanol (Ph.Eur.)
Polysorbat 60
Sorbitanstearat

gereinigtes Wasser

Wie Antifungol® HEXAL® 3 Kombi aussieht
und Inhalt der Packung

Vaginaltabletten

Weil3e, langliche Vaginaltabletten

Creme
WeiBBe Creme in Aluminium-Tube

Antifungol® HEXAL® 3 Kombi ist in einer Packung
zu 3 Vaginaltabletten mit einem Vaginalapplikator
und 20 g Creme (N1) erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Tel.: (08024) 908-0

Fax: (08024) 908-1290

e-mail: service @hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uiberarbeitet im November 2009.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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Was Sie iiber lhre Erkrankung wissen sollten:

Pilze kommen Uberall in der Umwelt vor. Unter bestimmten Bedingungen kénnen sie eine Infektion aus-
|6sen, z. B. auch im Genitalbereich. Dabei handelt es sich nicht um eine Geschlechtskrankheit. Die Erkran-
kung 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 gré3ere Mengen
Zucker verzichten, da Pilze Zucker lieben.

Was Sie iiber die Behandlung mit diesem Arzneimittel wissen sollten:

Antifungol® HEXAL® 3 Kombi wirkt gegen praktisch alle in Frage kommenden Pilzarten, die eine Infektion im
Genitalbereich auslésen kénnen. Beschwerden wie Juckreiz und Ausfluss verschwinden meistens nach
kurzer Zeit.

Sprechen Sie in jedem Fall mit lnrem Partner tber lhre Erkrankung. Eine Mitbehandlung kann sinnvoll
sein, um eine gegenseitige Ansteckung zu verhindem. Daflir stehen geeignete Arzneimittel zur Verfligung.
Fragen Sie lhren Arzt.

Was Sie zusitzlich fiir lhre Gesundheit tun kdnnen:

Auf die tagliche Korperpflege sollten Sie auf keinen Fall verzichten, wohl aber auf tbertriebene Hygiene-
maBnahmen wie z. B. die Benutzung von Intimsprays und zu haufige hei3e Béder mit parfliimierten Bade-
zusétzen. Verwenden Sie fir die tagliche Reinigung viel Wasser und eine milde Seife. Wechseln Sie lhre
eigenen Waschlappen und Handtticher taglich, ebenfalls Ihre Unterwésche, die unbedingt aus Naturfasern
sein sollte. Zu enge Strumpfhosen und Jeans sollten Sie meiden, da sie ein feuchtwarmes Klima schaffen,
und das mégen und brauchen die Pilze zur Vermehrung.

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

Wenn Sie diese Empfehlungen bericksichtigen, haben Sie gute Aussichten, auf Dauer Ihre Pilzerkrankung
loszuwerden.




