Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Fungizid-ratiopharm® 1 % Vaginalcreme

Wirkstoff: Clotrimazol

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

dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

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

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, infor-
mieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Fungizid-ratiopharm® 1 % und wofir wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Anwendung von Fungizid-ratiopharm® 1 % beachten?
3. Wie ist Fungizid-ratiopharm® 1 % anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

5. Wie ist Fungizid-ratiopharm® 1 % aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST Fungizid-ratiopharm® 1 % UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Fungizid-ratiopharm® 1 % ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen der
Scheide. Clotrimazol, der Wirkstoff von Fungizid-ratiopharm® 1 % hemmt das Wachstum und
die Vermehrung von Pilzzellen wie z. B. Sprosspilzen (Hefen) sowie eine Reihe weiterer Pilze
und einiger Bakterien.

Fungizid-ratiopharm® 1 % wird angewendet bei

— infektiosem Ausfluss bedingt durch Candida

— Entziindungen der Scheide durch Pilze (meist Candida)

— Uberlagernden Infektionen (Superinfektionen) mit Clotrimazol-empfindlichen Bakterien

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON Fungizid-ratiopharm® 1 % BEACHTEN?

Fungizid-ratiopharm® 1 % darf nicht angewendet werden

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Clotrimazol oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Fungizid-ratiopharm® 1 % sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Fungizid-ratiopharm® 1 % ist erforderlich

Bei Uberempfindlichkeit gegen Cetylstearylalkohol empfiehlt es sich, anstelle der Vaginal-
creme eine cetylstearylalkoholfreie Darreichungsform (z. B. Vaginaltabletten) zu verwenden.

Sonst mussen keine besonderen VorsichtsmaBnahmen beachtet werden.

(Zur Anwendung wahrend der Regelblutung [Menstruation] siehe 3. ,Wie ist Fungizid-
ratiopharm® 1 % anzuwenden?”).

Bei Anwendung von Fungizid-ratiopharm® 1 % 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.

Clotrimazol, der Wirkstoff von Fungizid-ratiopharm® 1 %, vermindert die Wirksamkeit von
anderen Arzneimitteln, die ebenfalls zur Behandlung von Pilzerkrankungen angewendet
werden (Amphotericin und anderen Polyenantibiotika wie Nystatin und Natamycin).

Hinweis:

Bei gleichzeitiger Anwendung von Fungizid-ratiopharm® 1 % und Latexprodukten (z. B.
Kondome, Diaphragmen) kann es wegen der enthaltenen sonstigen Bestandteile in Fungizid-
ratiopharm® 1 % zu einer Beeintrachtigung der Sicherheit der jeweiligen Latexprodukte
kommen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fungizid-ratiopharm® 1 % sollte aus Vorsicht nicht in den ersten 3 Monaten der Schwanger-
schaft angewendet werden.

Wenn eine Behandlung wahrend der Schwangerschaft unerlasslich ist, sollte die Behandlung
mit Fungizid-ratiopharm® 1 % entweder durch den Arzt erfolgen, oder es sollten Vaginaltablet-
ten verwendet werden, da diese auch ohne Applikator anwendbar sind.

Verkehrstilichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von Fungizid-ratiopharm® 1 %
Cetylstearylalkohol kann 6rtlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

3. WIE IST Fungizid-ratiopharm® 1 % ANZUWENDEN?

Wenden Sie Fungizid-ratiopharm® 1 % immer genau nach der Anweisung des Arztes an. Bitte
fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis

Soweit nicht anders verordnet, wird 1-mal taglich - und zwar abends - an 6 aufeinander
folgenden Tagen 1 Applikatorfiillung (ca. 5 g) moglichst tief in die Scheide entleert (siehe
Abbildung).

Art der Anwendung

Die Vaginalcreme wird am besten in Riickenlage bei leicht angezogenen Beinen mdoglichst tief

in die Scheide entleert.
Anwendung von Fungizid-ratiopharm® 1 % mit Applikator:

1) Tube 6ffnen und Einmal-Applikator aufsetzen.

2.) Durch vorsichtiges Driicken der Tube wird der Einmal-
Applikator so lange gefiillt, bis der Kolben bis zum
Anschlag herausgerickt ist.

3.) Den Einmal-Applikator von derTube abnehmen, '@e
moglichst tief in die Scheide einflihren (am besten in Gebarmutter
Rickenlage) und durch Druck auf den Kolben
entleeren. Soheide

Darm

4.) Applikator entfernen und wegwerfen.

(Aus hygienischen Griinden ist der Applikator nur
einmal zu verwenden!)
Hinweis:

Bei gleichzeitiger Infektion der Schamlippen und angrenzender Bereiche, bzw. bei arztlich
diagnostizierten Entzindungen von Eichel und Vorhaut des Partners durch Pilze, sollte bei den
Partnern eine zusatzliche lokale Behandlung mit den dafiir vorgesehenen Anwendungsformen
erfolgen.



Die Behandlung sollte zweckméaRigerweise nicht wahrend der Regelblutung (Menstruation)
durchgefiihrt werden bzw. vor deren Beginn abgeschlossen sein. Eine Behandlung wahrend
der Regelblutung sollte nur bei ausgepragten Krankheitszeichen durchgefiihrt werden.
Anwendung in der Schwangerschaft

Wenn eine Behandlung wahrend der Schwangerschaft unerlésslich ist, sollte die Behandlung
mit Fungizid-ratiopharm® 1 % entweder durch den Arzt erfolgen, oder es solltenVaginaltabletten
verwendet werden, da diese auch ohne Applikator anwendbar sind (siehe 2. unter ,, Schwanger-
schaft und Stillzeit”).

Dauer der Anwendung

Im Allgemeinen ist bei einer Scheidenentziindung, verursacht insbesondere durch Pilze, eine
6-Tage-Behandlung mit Fungizid-ratiopharm® 1 % ausreichend. Falls erforderlich, kann eine
zweite Behandlung lber 6 Tage durchgefiihrt werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Fungizid-ratiopharm® 1 % zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Fungizid-ratiopharm® 1 % angewendet haben, als Sie sollten
Vergiftungen sind bei du3erlicher Anwendung nicht zu erwarten.

Wenn Sie die Anwendung von Fungizid-ratiopharm® 1 % vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen
haben. Setzen Sie die Behandlung beim néchsten Mal mit der tUblichen Dosis fort.

Wenn Sie die Anwendung von Fungizid-ratiopharm® 1 % abbrechen

Wichtig fur den Behandlungserfolg ist eine regelmafige und ausreichend lange Anwendung.
Wenn Sie dies dennoch nicht tun, ist eine Wiederkehr der Beschwerden zu beflirchten, da lhre
Pilzinfektion wahrscheinlich noch nicht richtig ausgeheilt ist.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Fungizid-ratiopharm® 1 % Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben 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 Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Gelegentlich: Hautreaktionen (z. B. R6tung, Stechen und Brennen).

Bei Uberempfindlichkeit gegen Cetylstearylalkohol kénnen allergische Reaktionen an der Haut
auftreten. Kontaktallergische Reaktionen gegentiber Cetylstearylalkohol kénnen durch Rétung,
Blaschenbildung, Juckreiz an den behandelten Stellen, aber auch als sog. Streureaktionen
Uber das Applikationsareal hinaus auftreten (siehe 2. unter ,Besondere Vorsicht bei der
Anwendung von Fungizid-ratiopharm® 1 % ist erforderlich”).

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

5. WIE IST Fungizid-ratiopharm® 1 % AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Tube angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Fungizid-ratiopharm® 1 % enthalt

Der Wirkstoff ist Clotrimazol.

1 g Vaginalcreme enthalt 10 mg Clotrimazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Benzylalkohol, Sorbitanstearat, Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.), Polysorbat 60, Alkyl(C14—C1g)(dode-
canoat,tetradecanoat,palmitat,=stearat), Octyldodecanol (Ph.Eur.), Gereinigtes Wasser.

Wie Fungizid-ratiopharm® 1 % aussieht und Inhalt der Packung

WeilRe Creme

Fungizid-ratiopharm® 1 % ist in Packungen mit 35 g Vaginalcreme inklusive 6 Applikatoren
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

www.ratiopharm.de

Hersteller

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Str. 3

89143 Blaubeuren
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