Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiitig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne drztliche Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandiungserfolg zu erzielen, muss
Clotrigalen Creme jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Fragen Sie thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat brauchen.

- Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschiimmert oder nach 2 Wochen keine Besserung eintritt, miissen Sie einen Arzt aufsuchen.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

RN~

Was ist Clotrigalen Creme und wofiir wird sie angewendet?
Was milssen Sie vor der Anwendung von Clotrigalen Creme beachten?
Wie ist Clotrigalen Creme anzuwenden?

Weiche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Clotrigalen Creme aufzubewahren?

clatrlgalen®Creme

Wirkstoff; Clotrimazol

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Clotrimazol.
1 g Creme enthilt 10 mg Clotrimazol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Sorbitanstearat, Polysorbat 60,

Cetylpaimitat (Ph.Eur,), Cetyistearytalkohol (Ph.Eur.), Benzyialkohol,
Octyldodecanol (Ph.Eur.), gereinigtes Wasser.

Clotrigalen Creme ist in Packungen mit 25 g (N1), 50 g (N2)
und 100 g (N3) erhditlich.

Was ist Clotrigalen Creme und wofiir wird sie angewendet?

Clotrigalen Creme enthélt Clotrimazol, den am héufigsten ein-
gesetzten Vertreter aus der Gruppe der Azol-Abkdmmlinge.
Clotrimazo! ist ein Breitbandantimykotikum, d.h. die Substanz
ist gegen die géngigsten humanpathogenen, also fiir den
Menschen krankheitserregenden, Pilze wirksam.

1.2 von:

GALENpharma GmbH
Wittland 13, 24109 Kiel; Postfach 3764, 24036 Kiel
Telefon: (0431) 58518-0, Telefax: (0431) 58518-20

hergestelt von:

Paul W. Beyvers GmbH

Schaffhausener Strafe 28-34, 12099 Berlin (Tempelhof)
Telefon: (030) 62 89 30-0; Telefax: (030} 62 89 30-30

1.3 Clotrigalen Creme wird angewendet:

bei Pilzinfektionen der Haut durch Fadenpilze (Dermato-
phyten), Hefen (z.B. Candida-Arten), Schimmelpilze und andere,
wie Malassezia furfur sowie Infektionen durch Corynebacterium
minutissimum.

Diese kénnen sich duBern als FuBpilz, Pilze der Haut und der
Hautfatten, Kleienpilzfiechte (Pityriasis versicolor), Zwergfiechte
(Erythrasma) und als oberfiédchliche Candidosen.

Was milssen Sie vor der Anwendung von Clotrigalen Creme
beachten?

2.1 Sie diirfen Clotrigalen Creme nicht anwenden:

- bei berempfindlichkeit gegen Clotrimazol,

- bei Uberempfindlichkeit gegen Cetylstearylalkohol. Es empfiehtt
sich, anstelle der Clotrigalen Creme eine cetyistearylatkoholireie
Darreichungsform zu verwenden.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Clotrigalen Creme

ist unter folgenden Umsténden erforderlich:

a) Attere Menschen
Besonders beim &lteren Menschen sind bei Faulecken der
Mundwinkel oft auch Mundhohle und Zahnprothesen durch
Hefepilze infiziert. Fiir ihre Mitbehandiung solite eine Vorstellung
beim Arzt erfolgen.

b) Schwangerschaft
Clotrigalen Creme sollte aus Vorsicht nicht in der Friih-
schwangerschaft angewendet werden.

¢) Stillzeit
An Brustwarzen stillender Miitter soll eine Anwendung nicht
oder allenfalis nach Riicksprache mit dem Arzt erfolgen.

d) Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderfich.

g} Wichtige Warnhinweise Uber bestimmte Bestandteile von
Clotrigalen Creme
Cetylstearylalkoho! kann drtlich begrenzt Hautreizungen (z.B.
Kontaktdermatitis) hervorrufen.

2.3 Wechselwirkungen mit anderen 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-
pfiichtige Arzneimittel handelt.

Wie beeinflusst Clotrigalen Creme die Wirkungen von anderen
Arzneimittein?

Clotrimazol vermindert die Wirksamkeit von Amphotericin und
anderen Polyenantibiotika (Nystatin, Natamycin). Beachten Sie
bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte
Arzneimittel gelten kénnen.

2.4 Bei der Anwendung von Clotrigalen Creme zusammen mit Kosmetika

Wihrend der Anwendung von Clotrigalen Creme sollten
Deodorantien an zu behandelnden Hautfalten nicht angewendet
werden.

Wie ist Clotrigalen Creme anzuwenden?
Wenden Sie Clotrigalen Creme immer genau nach der

Anweisung in dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei
lhrem Arzt oder Apatheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.



" Backhete, Blerhafe oder

3.1 Zur Anwendung auf der Haut.

3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wird Clotrigalen Creme
2 - 3mal taglich auf die erkrankten Steflen diinn aufgetragen und
eingerieben. Es geniigt meist eine kleine Menge Clotrigalen Creme
(ca. 0,5 cm Strangkinge) fiir eine etwa handtellergroBe Fléche.

Wichtig fiir einen Erfolg der Behandlung ist die regelméBige und
ausreichend lange Anwendung der Clotrigalen Crems.

Die Behandlungsdauer ist unterschiedlich; sie hingt u.a. ab vom
AusmaB und dem Ort der Erkrankung. Um eine komplette
Ausheilung zu erreichen, sollte die Behandlung mit der
Clotrigalen Creme nicht schon nach Abklingen der akuten
entziindlichen Symptome oder subjektiven Beschwerden
abgebrochen werden, sondem bis zu einer Behandlungsdauer
von mindestens 4 Wochen fortgefiihrt werden.

Pityriasis versicolor heilt im allgemeinen in 1 - 3 Wochen und
Erythrasma in 2 - 4 Wochen ab. Bei FuBpilz solite - um Riickféllen
vorzubeugen - und frotz rascher subjektiver Besserung ca.
2 Wochen {iber das Verschwinden aller Krankheitszeichen hinaus
weiter behandeft werden. Nach jedem Waschen soliten die FiiBe
griindlich abgetrocknet werden (Zehenzwischenrdume).

3.3 Wenn Sie eine griBere Menge von Clotrigalen Creme angewen-
det haben, als Sie soltten:
Uberschilssige Mengen an Arzneimittel von der Haut entfernen.

3.4 Wenn Sie eine Anwendung vergessen haben:
Holen Sie diese sobald wie mdglich nach und fahren mit der
Behandlung, wie vorgesehen, fort.

3.5 Auswirkungen, wenn die Behandlung mit Clotrigalen Creme
abgebrochen wird:
Bei vorzeitigem Absetzen des Arzneimittels kann es zu einem
Riickfall der Krankheit, d.h. zu neuem Pilzwachstum, kommen.

Liebe Patientin, lieber Patient,

dem groBen Reich der Pilze gehdren ca. hunderttausend verschiedene Arten
an, vom schmackhaften Speisepilz bis hin zu mikroskopisch kleinen
Lebewssem: Einige -Plize: Jeisten..dem Mansohen. werlvolle. Disnste . (2.8,

g ich die Penicitiin produzierenden Peniciliium-Pilze),
andere Pilzarten kdnnen zum Xrankheitserreger bei Menschen und Tieren
werden. Sle verursachen Pilzinfektionen von Haut, Schleimhaut, Haaren und
Négeln. Der Fachmann spricht von Mykose oder Tinea.

Piize fiihlen sich am wohisten in einem feucht-warmen Milieu. Hier gedeihen
sle und vermehren sich besonders gut. In Schwimmbédern, Saunaanlagen,
Duschbédern -entsteht daher héufig- der reinste “Pilzrasen”. Durch
BarfuBlaufen kinnen wir uns hier sehr leicht anstecken.” T
Nach erfolgter infektion breitet sich der Pilz in der menschiichen Hau%us,
schon nach kurzer Zeit macht er sich bemerkbar durch Juckreiz, Rotung,
Schuppung oder Bidschenbildung. Einige Pilzarten wachsen sogar in Haaren
und Négeln.

Wenn Sie die Pilzerkrankung nicht sofort.und grlindlich behandeln, brsitet er
sich weiter aus, und Sie werden zur Ansteckungsquelle fiir andere Menschen!
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4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Clotrigalen Creme Nebenwirkungen
haben. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden foigende
Héufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr héufig: | mehr als 1 von 10 Behandelten

haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandetten,
gelegentiich: | weniger als 1 von 100, aber mehr 1 von 1 000 Behandelten,
seften: weniger ais 1 von 1 000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten,
sehr seften: weniger als 1 von 10 000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfille.

4.1 Lokale Nebenwirkungen:

Es kdnnen héufig Hautreaktionen (z.B. voriibergehende Rotung,
Brennen, Stechen) vorkommen. Bei Uberempfindlichkeit gegen
Cetylstearylalkohol konnen allergische Reaktionen an der Haut
auftreten.

4.2 Beim Auftreten unerwiinschter Wirkungen beraten Sie sich
bitte mit fhrem Arzt.

4.3 Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage
aufgefiihrt sind.

5. Wie ist Clotrigalen Creme aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich autbewahren.
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Faltkarton und
dem Tubenfalz aufgedruckten Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Nach Anbruch der Tube ist die Creme 1 Jahr haltbar.

OALEN

Stand der Information

Januar 2005

Grundsétzliches zur Piizbehandlung:. .

1. Esmqssausreiohendlmgebehamelt

WA ey
2: Die Haut solfte trocken gehalten werden; das helBt, Hautfaiten wi
Achselhihie, Zwischenzehenriiume, Leistenbeugen soliten nach fedem
Waschen griindlich abgetrocknet werden, um fiir den Pilz schiechte
Lebensbedingungen zu schaffen.

3. Durch Kritzen an pilzbefallenen Stelien kann die Erkrankung auf andere
Korerteile Gbertragen werden, * ~ " o ‘

4. Wihrend der Beﬁandlung soltten maglichst kochbare Kleidungsstiicke
getragen werden. Dies gitt auch filr benutzte Handtiicher.

5. Bei FuBpilz ist auch eine Behandlung der Schuhe und Striimpfe mit
pilzabtitenden Sprays oder Pydem noﬁq )

GALENpharma wiinscht thnen gute “Gute Besserung”.

Pehandiong it o Toch et
ung mit einem w - 4w )
pilzwitksdimen Arznei- M o
mittel werden die Pitze™ i

zunéchst an der Ober- Die Behandlungsdauer
fidche abgetiitet, die richtet sich nach Inten-
Krankheitssymptome sitdt und Lokalisation
verschwinden. /\/-\/ des Piizbefalls.

Wird die Behandlung

jetzt beendet, besteht

Riickfailgefahr.
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