Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Batrafen® Puder
10 mg/g, Pulver zur Anwendung auf der Haut

Wirkstoff: Ciclopirox-Olamin

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Batrafen Puder und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Batrafen Puder beachten?
Wie ist Batrafen Puder anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Batrafen Puder aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A R

1. Was ist Batrafen Puder und wofiir wird es angewendet?

Batrafen Puder enthilt den Wirkstoff Ciclopirox-Olamin und ist ein Arzneimittel zur Behandlung von
Pilzerkrankungen der Haut. Der Wirkstoff wirkt pilzabtdtend auf die meisten fiir Haut- und
Schleimhauterkrankungen verantwortlichen Pilze.

Batrafen Puder wird angewendet bei allen Pilzerkrankungen der Haut sowie zur Vorbeugung und
Nachbehandlung. Dieses Arzneimittel kann auch zur Unterstiitzung einer Behandlung mit Creme oder
Losung eingesetzt werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Batrafen Puder beachten?

Batrafen Puder darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Ciclopirox-Olamin oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- auf offenen Wundflichen,

- am Auge,

- wenn Sie stillen,

- bei Neugeborenen, Sduglingen und Kleinkindern.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Nicht erforderlich.




Anwendung von Batrafen Puder zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind bisher nicht bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen mit der Anwendung bei schwangeren Frauen vor. Daher
diirfen Sie Batrafen Puder wihrend der Schwangerschaft nicht angewenden, es sei denn, Thr Arzt

schitzt den Nutzen fiir Sie und Ihr Kind hoher ein als mogliche Risiken.

Da nicht bekannt ist, ob Ciclopirox-Olamin in die Muttermilch iibergeht, diirfen Sie wéihrend der
Behandlung nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmafnahmen erforderlich.
3. Wieist Batrafen Puder anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt
Streuen Sie Batrafen Puder 1- bis 2-mal tiglich auf die erkrankten Stellen auf.

Art der Anwendung
Am besten bewihrt hat sich die Anwendung nach dem Waschen, Duschen oder Baden. So wird der
Puder durch die Reinigung nicht gleich wieder entfernt und kann ausreichend lange einwirken.

Wenn bei Thnen eine erhohte Ansteckungsgefahr fiir Pilzerkrankungen besteht, wird eine vorsorgliche
Anwendung von Batrafen Puder empfohlen.

Dauer der Anwendung

Setzen Sie die Behandlung mit Batrafen Puder bis zum Abklingen der Hauterscheinungen fort. Zur
Vermeidung von Riickfillen sollten Sie die Behandlung dariiber hinaus noch 1 bis 2 Wochen
weiterfiihren.

Die Dauer einer vorsorglichen Anwendung richtet sich nach Ihren Besonderheiten.

Wenn Sie die Anwendung von Batrafen Puder abbrechen
Wenn Sie die Behandlung vorzeitig beenden, besteht die Gefahr, dass Thre Pilzerkrankung erneut
auftritt. Bitte beenden Sie die Behandlung erst dann, wenn Thr Arzt die Heilung bestitigt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.




Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
Allergische Kontaktdermatitis (Entziindung der Haut).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar):
Juckreiz, leichtes Brennen.
Diese Erscheinungen konnen auch Zeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion sein.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

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 Informationen
iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Batrafen Puder aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Streudose nach ,,Verwendbar
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten

Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht iiber 25 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch der Streudose ist Batrafen Puder 12 Wochen haltbar.
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Batrafen Puder enthilt
Der Wirkstoff ist Ciclopirox-Olamin.

1 g Batrafen Puder enthilt 10 mg Ciclopirox-Olamin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Hochdisperses Siliciumdioxid, vorverkleisterte Stirke (Maisstérke).

Wie Batrafen Puder aussieht und Inhalt der Packung
Nahezu weilles bis gelbliches Pulver zur Anwendung auf der Haut; erhiltlich in Streudosen mit 30 g.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH




65926 Frankfurt am Main
Postanschrift:

Postfach 80 08 60

65908 Frankfurt am Main

Telefon: (01 80) 22220 10*
Telefax: (01 80)2222011%

Hersteller
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main

((bzw.))

Haupt Pharma Wiilfing GmbH
Bethelner Landstrafle 18
31028 Gronau

((bzw.))

Haupt Pharma Berlin GmbH
Moosrosenstr. 7

12347 Berlin

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2016.

Merkmale einer Pilzerkrankung der Haut

Hautmykosen (Oberflichenmykosen) sind Erkrankungen der Haut, die durch parasitire Pilze
hervorgerufen werden.

Diese mikroskopisch kleinen Erreger vermehren sich am liebsten dort auf der Haut, wo es feucht und
zugleich warm ist. Hierzu zédhlen insbesondere Korperstellen, bei denen Haut auf Haut zu liegen
kommt, wie etwa im Zwischenzehenbereich, im Schritt oder unter den Achseln.

Die Pilze dringen in die Hautoberfliche ein und zerstdren deren obere Schichten.

Mit dem Pilzbefall konnen eine starke Schuppung der Haut, eine Entziindung oder ein Juckreiz
einhergehen.

Behandlungstipps

Hautmykosen heilen in aller Regel nicht von selbst. Werden die befallenen Hautgebiete nicht
behandelt, kann sich die Pilzerkrankung immer weiter ausbreiten.

Am besten bewihrt hat sich die Anwendung von Batrafen nach dem Waschen, Duschen oder Baden.
So wird Batrafen durch die Reinigung nicht gleich wieder entfernt und kann ausreichend lange
einwirken.

Nach Abklingen der Beschwerden ist es unbedingt notwendig, die Behandlung mit Batrafen noch ca.
1 bis 2 Wochen fortzusetzen. Bei einer vorzeitigen Beendigung der Behandlung besteht die Gefahr,
dass Ihre Pilzerkrankung wieder von Neuem beginnt. Bitte beenden Sie die Behandlung erst dann,
wenn Thr Arzt die Heilung bestitigt.

Therapieunterstiitzende MaBnahmen

Vermeiden Sie nach Moglichkeit das Tragen von enger, wirme- und feuchtigkeitsstauender Kleidung
wie Kunststoffstriimpfen oder Synthetikhemden und von feuchtigkeitsstauenden und
luftundurchlidssigen Schuhen wie etwa Gummistiefeln. Nach dem Waschen, Baden oder Duschen

"0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min (Mobilfunk).




moglichst sorgfiltig abtrocknen. Kleidungsstiicke, die mit pilzerkrankter Haut in Beriihrung kommen,
sowie Handtiicher und Waschlappen tédglich wechseln und bei 95 °C waschen oder wihrend der
Behandlung Einwegwaschlappen und -handtiicher verwenden. Beim geringsten Verdacht auf eine
erneute Ansteckung durch Pilze (z. B. Juckreiz, Schuppung etc.) sollten Sie umgehend Thren Arzt
aufsuchen.




