ALIUD® PHARMA GmbH - D-89150 Laichingen

ALIUD

GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Clotrimazol AL 2%

Wirkstoff: Clotrimazol 0,02 g/g Vaginalcreme

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Clotrim-

azol AL 2% jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

 Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

¢ Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 4 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

* Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:
1. Was ist Clotrimazol AL 2 % und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Clotrimazol AL 2 % beachten?

3. Wie ist Clotrimazol AL 2 % anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Clotrimazol AL 2 % aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Clotrimazol AL 2% und wofiir wird es ange-
wendet?

Clotrimazol AL 2 % ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfek-
tionen der Scheide. Der Wirkstoff Clotrimazol hemmt das Wachstum
und die Vermehrung von Pilzzellen wie z.B. Sprosspilzen (Hefen)
sowie eine Reihe weiterer Pilze und einiger Bakterien.

Clotrimazol AL 2% wird angewendet bei:

 Ausfluss, bedingt durch Pilze (meist Candida).

e Entziindung der Scheide durch Pilze.

 Superinfektionen mit Clotrimazol-empfindlichen Bakterien.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Clotrimazol
AL 2% beachten?

Clotrimazol AL 2 % darf nicht angewendet werden

wenn Sie (iberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff Clotrim-
azol oder einen der sonstigen Bestandteile von Clotrimazol AL 2%
sind.

Bei Uberempfindlichkeit gegen Cetylstearylalkohol empfiehlt es sich,
anstelle der Vaginalcreme eine cetylstearylalkoholfreie Darreichungs-
form (z.B. Vaginaltabletten) zu verwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Clotrimazol AL 2 %

ist erforderlich

Befragen Sie bitte Ihren Arzt:

* bei erstmaligem Auftreten der Erkrankung.

o wenn bei lhnen wéhrend der vergangenen 12 Monate mehr als 4
derartige Pilzinfektionen aufgetreten sind.

Hinweis:

Bei gleichzeitiger Infektion der Schamlippen und angrenzender Be-

reiche bzw. bei &rztlich diagnostizierten Entziindungen von Eichel

und Vorhaut des Partners durch Pilze sollte bei den Partnern eine

zusétzliche lokale Behandlung mit den dafiir vorgesehenen Darrei-

chungsformen von Clotrimazol erfolgen.

Bei Anwendung von Clotrimazol AL 2 % mit anderen Arznei-
mitteln

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 verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Clotrimazol vermindert die Wirksamkeit von Amphotericin und ande-
ren Polyenantibiotika (Nystatin, Natamycin).

Welche Kosmetika sollten Sie meiden?

Auf den erkrankten Hautstellen soliten Sie Deodorantien oder andere
Mittel zur Intimhygiene nur nach Riicksprache mit Ihrem Arzt an-
wenden, da eine Minderung der Wirksamkeit von Clotrimazol AL 2 %
nicht ausgeschlossen werden kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Aus Griinden der Vorsicht diirfen Sie Clotrimazol AL 2% nur nach
entsprechender Nutzen/Risiko-Abschétzung durch Ihren behan-
delnden Arzt anwenden. Wahrend der Schwangerschaft sollte die
Behandlung entweder mit der Vaginalcreme durch den Arzt erfol-
gen oder mit Vaginaltabletten ohne Applikator durchgefiihrt wer-
den.

Clotrimazol sollte aus Vorsicht nicht in der Friihschwangerschaft
(1.—3. Monat) angewendet werden.

Stillzeit

In der Stillzeit kénnen Sie Clotrimazol AL 2% auf Anweisung des
Arztes anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile
von Clotrimazol AL 2 %

Cetylstearylalkohol kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z.B. Kon-
taktdermatitis) hervorrufen.

Wéhrend der Behandlung mit Clotrimazol AL 2 % kann es wegen der
enthaltenen sonstigen Bestandteile bei gleichzeitiger Anwendung
von Latexprodukten (z.B. Kondome, Diaphragma) zu einer Vermin-
derung von deren Funktionsfahigkeit und damit zur Beeintrachtigung
der Sicherheit dieser Produkte kommen.

3. Wie ist Clotrimazol AL 2% anzuwenden?

Wenden Sie Clotrimazol AL 2 % immer genau nach der Anweisung in
dieser Gebrauchsinformation 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
1-mal taglich wird abends an 3 aufeinanderfolgenden Tagen 1 Appli-
katorfillung (ca. 5 g Vaginalcreme) maglichst tief in die Scheide
entleert.

Art der Anwendung

Die Vaginalcreme wird mit Hilfe des Applikators maglichst tief in die
Scheide eingefiihrt. Dies geschieht am besten in Riickenlage bei
leicht angezogenen Beinen.

Die Behandlung sollte zweckméaBigerweise nicht wéhrend der Mens-
truation durchgefiihrt werden bzw. vor deren Beginn abgeschlossen
sein.

Sollte auf Anweisung des Arztes eine Behandlung in der Schwanger-
schaft erforderlich sein, sollte diese mit Vaginaltabletten durchge-
fiihrt werden, da diese auch ohne Applikator angewendet werden
kénnen.

Anwendung der Vaginalcreme mit dem Einmal-Applikator
1. Der Kolben des Einmal-Applikators wird bis
“| zum Anschlag herausgezogen.

2. Tube 6ffnen, Einmal-Applikator auf die Tube
aufsetzen, fest angedriickt lassen und durch
vorsichtiges Driicken der Tube fiillen.

3. Einmal-Applikator von der Tube abnehmen,
mdglichst tief in die Scheide einfiihren (am
besten in Riickenlage) und durch Druck auf
den Kolben entleeren.

Fiir jede Anwendung ist ein neuer Einmal-Applikator zu nehmen,
welcher nach dem Gebrauch weggeworfen wird.

Dauer der Anwendung

Im Allgemeinen ist bei einer Scheidenentziindung, verursacht insbe-
sondere durch Pilze, eine 3-Tage-Behandlung ausreichend. Falls
erforderlich, kann eine 2. Behandlung iiber 3 Tage durchgefiihrt
werden.

Die Anzeichen einer Scheidenentziindung, die durch Pilze verursacht
ist (wie Juckreiz, Ausfluss, Brennen), gehen im Allgemeinen inner-
halb der ersten 4 Tage nach Beginn der Behandlung deutlich zuriick.
Falls nach 4 Tagen keine deutliche Besserung der Symptome eintritt,
wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Clotrimazol AL 2 % zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie die Anwendung von Clotrimazol AL 2% vergessen
haben

Sollten Sie die Anwendung am Abend vergessen haben, kdnnen Sie die
Anwendung im Verlauf des folgenden Vormittags nachholen. Wenden
Sie beim ndchsten Mal nicht eine groBere Menge der Vaginalcreme
an, sondern setzen Sie die Behandlung wie empfohlen fort.

Wenn Sie die Anwendung von Clotrimazol AL 2 % abbrechen

Um eine vollstédndige Ausheilung der Infektion zu erreichen und
einem Riickfall vorzubeugen, sollten Sie méglichst die Behandlung
nicht 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 nicht schon nach dem Abklingen der
Beschwerden abbrechen, sondern (iber 3 Tage konsequent fort-
fiihren (wie unter ,Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
{ibliche Dosierung*“ beschrieben).

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

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Clotrimazol AL 2 % Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr héufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10000

Héufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen
Daten nicht abschatzbar

Magliche Nebenwirkungen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Selten: Hautreaktionen an den behandelten Hautstellen (z.B. Bren-
nen, Stechen, Rotung).

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu er-
greifen?

Bitte informieren Sie Ihren Arzt (iber aufgetretene Nebenwirkungen,
damit er diese gegebenenfalls spezifisch behandeln kann.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5. Wie ist Clotrimazol AL 2% aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der
Tube nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Nach Anbruch der Tube sollte der Inhalt nicht langer als 3 Tage ver-
wendet werden.

6. Weitere Informationen

Was Clotrimazol AL 2 % enthélt

Der Wirkstoff ist Clotrimazol.

1 g Vaginalcreme enthalt 0,02 g Clotrimazol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Benzylalkohol, Cetylstearylalkohol
(Ph. Eur.), Hexadecylpalmitat, Octyldodecanol (Ph. Eur.), Polysor-
bat 60, Sorbitanstearat, gereinigtes Wasser.

Wie Clotrimazol AL 2 % aussieht und Inhalt der Packung

WeiBe Vaginalcreme.

Clotrimazol AL 2% ist in Packungen mit 20 g Vaginalcreme und
3 Applikatoren erhaltlich.
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