Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

EPIPEVISONE,
10 mg/g und 1 mg/g Creme

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 2 Jahren

Wirkstoffe: Econazolnitrat, Triamcinolonacetonid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

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

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

o 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 Epipevisone und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Epipevisone aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Epipevisone und wofiir wird es angewendet?

Epipevisone ist ein Arzneimittel zur Anwendung auf der Haut mit breitem Wirkungsspektrum zur
Behandlung von Pilzerkrankungen mit Zusatz eines mittelstark wirksamen Corticosteroids.

Epipevisone ist geeignet zur anfinglichen Behandlung von Ekzemen, die gleichzeitig mit Pilzen
infiziert sind sowie von allen entziindlichen Pilzinfektionen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Epipevisone beachten?

Epipevisone darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Econazolnitrat, Triamcinolonacetonid oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Kreuzreaktionen mit anderen
Arzneimitteln zur Behandlung von Pilzerkrankungen (andere Imidazol- und Triazolderivate)
konnen auftreten.

- wenn Sie spezielle Erkrankungen haben, die auch die Haut betreffen (z. B. Lues, Tuberkulose)

- wenn Sie Viruserkrankungen der Haut haben (z. B. Windpocken, Giirtelrose, Herpes simplex)

- wenn Sie gerade geimpft wurden und Ihre Haut darauf reagiert hat

- bei einer Hautentziindung um den Mund herum (rosaceaartige periorale Dermatitis), Rotfinnen
(Hauterkrankung im Gesicht mit fleckenférmigen Rotungen, Schuppungen und/oder Pusteln
(Rosacea), Akne und eitrigen Hautinfektionen

- bei Sduglingen und Kleinkindern

- an Ihrer Brust, wenn Sie stillen

- tiber einen langen Zeitraum

- auf groBeren Hautfldchen (mehr als 20% der Korperoberfldche) und unter Pflastern, Verbanden
und anderen Materialien, die den behandelten Hautbereich eng abdecken
(Okklusivbedingungen). Dies gilt besonders bei Kindern.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Epipevisone anwenden.
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. Wenn eine Uberempfindlichkeit oder eine chemische Reizung, auch an nicht behandelten
Korperstellen, auftritt, diirfen Sie Epipevisone nicht nochmals anwenden.

o Wenn Sie Epipevisone im Gesicht anwenden, darf dies nur mit Vorsicht und fiir kurze Zeit
erfolgen, um Hautveridnderungen zu vermeiden. Vermeiden Sie einen Kontakt der Creme mit
Schleimhéduten. Wenn Sie Epipevisone wiederholt und/oder ldnger um die Augen herum
auftragen, besteht ein erhohtes Risiko fiir schwerwiegende Augenerkrankungen (Katarakt,
okulare Hypertension, Glaukom).

° Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstdrungen auftreten, wenden Sie sich
an Thren Arzt.
o Bei versehentlicher Anwendung am Auge sollten Sie Auge und Bindehautsack sofort unter

schwach laufendem Wasserstrahl bei gespreizten Lidern griindlich spiilen. Wenn die
Beschwerden anhalten, suchen Sie bitte einen Arzt auf.

o Wenden Sie Epipevisone nie lange und iibermifBig an, weil es sonst zu Hautverdnderungen,

z. B. einem Diinnerwerden der Haut (Hautatrophie), bakteriellen oder anderen Infektionen der
Haut kommen kann. Auch eine hohere Wirkstoffaufnahme in das Blut ist dann moglich, was zu
einer Hemmung der Nebennierenrindenfunktion fithren kann.

o Wie andere corticoidhaltige Préparate auch, sollten Sie Epipevisone nicht groBfléchig (auf mehr
als 20% der Korperoberfldche) anwenden. Besonders wenn Sie schwanger sind, sollten Sie eine
Langzeitbehandlung vermeiden (siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-
/Gebarfahigkeit®).

. Tragen Sie Epipevisone nicht auf diinner gewordene (atrophische) Haut, auf Wunden und
Geschwiire auf, es sei denn, Ihr Arzt hat es Thnen ausdriicklich verordnet.

Kinder und Jugendliche

Kinder konnen eine grolere Empféinglichkeit fiir eine Unterdriickung eines bestimmten
Hormonkreislaufs (Hypothalamus-Hypophysen-Nebennierenrinde-Achse genannt) und eines
sogenannten Cushing-Syndroms durch Corticosteroide als Erwachsene aufweisen, weil bei [hnen die
Hautoberfldche im Verhiltnis zur Korpermasse grofler ist. Deshalb muss die Behandlung von Kindern
mit Vorsicht erfolgen. Die Behandlung soll abgebrochen werden, wenn Anzeichen einer
Unterdriickung des genannten Hormonkreislaufs oder eines Cushing-Syndroms auftreten.

Epipevisone darf nicht bei Sduglingen und Kindern unter 2 Jahren angewendet werden.

Anwendung von Epipevisone zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Aufgrund der begrenzten Aufnahme durch den Korper bei einer Anwendung auf der Haut, ist das
Auftreten medizinisch bedeutsamer Wechselwirkungen unwahrscheinlich, wurde aber fiir
Arzneimittel, die die Blutgerinnung vermindern (orale Antikoagulanzien), berichtet. Wenn Sie orale
Antikoagulanzien, wie Warfarin oder Acenocoumarol einnehmen, ist Vorsicht angeraten und die
Gerinnungswerte des Blutes miissen tiberwacht werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebirfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Bei einer Langzeitbehandlung mit Glucocorticoiden wihrend der Schwangerschaft konnen
Wachstumsstérungen und Schidigungen des ungeborenen Kindes nicht ausgeschlossen werden.
Wenden Sie Epipevisone deshalb wihrend der Schwangerschaft nur auf ausdriickliche Anordnung des
behandelnden Arztes an.

Stillzeit

Glucocorticoide, dazu gehort auch Triamcinolon als ein Bestandteil von Epipevisone, gehen in die
Muttermilch iiber. Es ist nicht bekannt, ob auf die Haut aufgetragenes Econazol in die Muttermilch
iibergeht. Epipevisone darf in der Stillzeit nur wenn es dringend erforderlich ist und nicht an der Brust
angewendet werden.
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Zeugungs-/Gebdirfdhigkeit
Tierstudien mit Econazolnitrat zeigten keine Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit. Zu
Triamcinolonacetonid liegen keine aussagekriftigen Daten vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Epipevisone hat keinen oder einen vernachldssigbaren Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Epipevisone enthiilt Benzoesiure und Butylhydroxyanisol

Dieses Arzneimittel enthilt 50 mg Benzoesédure pro 25 g Tube bzw. 100 mg Benzoesiure pro 50 g
Tube entsprechend 2 mg/g Creme. Benzoesidure kann lokale Reizungen hervorrufen.
Butylhydroxyanisol kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis), Reizungen der
Augen und Schleimhidute hervorrufen.

3. Wie ist Epipevisone anzuwenden?

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

Art der Anwendung:
Zur Anwendung auf der Haut

Die empfohlene Dosis betrigt:

Epipevisone Creme zweimal tiglich, vorzugsweise einmal morgens und einmal abends, gleichméBig
diinn auf den betroffenen Hautpartien verreiben. Epipevisone soll nicht unter einem dicht
abschlieBenden Verband (Okklusivverband) und auf gréBeren Hautbereichen angewendet werden
(siehe Abschnitt ,,Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen®).

Dauer der Anwendung:

Epipevisone soll so lange angewendet werden, wie die entziindlichen Symptome anhalten, jedoch
nicht linger als 1 Woche. Da die antimykotische Behandlung nach einer Woche noch nicht
abgeschlossen ist, soll im Anschluss mit einer corticosteroidfreien, antimykotischen Creme
weiterbehandelt werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Bei Kindern soll Epipevisone nur kleinfldchig (auf weniger als 10% der Korperoberfliche)
angewendet werden.

Wenn Sie eine groflere Menge von Epipevisone angewendet haben, als Sie sollten

Epipevisone ist ein Arzneimittel fiir die Anwendung auf der Haut. Corticoidhaltige Arzneimittel wie
Epipevisone konnen in solchen Mengen iiber die Haut aufgenommen werden, dass sie Auswirkungen
auf den Korper haben. Bei versehentlicher Einnahme werden die Symptome behandelt. Mogliche
Symptome sind Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall.

Wenn Sie die Anwendung von Epipevisone vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Epipevisone abbrechen
Besprechen Sie das weitere Vorgehen bitte mit Ihrem Arzt, bevor Sie die Behandlung abbrechen oder

vorzeitig beenden, da eine Heilung dann nicht mehr gewéhrleistet ist.

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

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

Bei den Hiufigkeitsangaben 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:  Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Erwachsene:

Héufig: Hautirritationen und Brennen.

Nicht bekannt: angeschwollene Haut und Schleimhaut (Angioddem), verschwommenes Sehen,
allergische Hautreaktionen, die sich durch Juckreiz, R6tung (Erythem), Schuppung, Bldschen auch
iiber den Bereich hinaus, auf dem die Creme aufgetragen wurde, ausdehnen kdnnen. Diinnerwerden
der Haut (Hautatrophie), Hautablosung, Streifenbildung (Striae), Erweiterung kleiner, oberflidchlicher
HautgefifBe (Telangiektasien), Schmerzen an der Anwendungsstelle, Schwellung an der
Anwendungsstelle.

Kinder:
In einer Studie mit Kindern im Alter von 3 Monaten bis 10 Jahren wurde hiufig tiber eine
entziindliche Rotung der Haut (Erythem) berichtet.

Bei groBflachiger und/oder ldnger dauernder (langer als 2-4 Wochen) Anwendung eines mittelstark
wirksamen Corticosteroids auf der Haut, besonders unter Okklusivbedingungen oder Anwendung in
Hautfalten, konnen Hautverinderungen wie Diinnerwerden der Haut, Erweiterung kleiner,
oberfldchlicher HautgeféBe, Streifenbildung der Haut, Akne durch Corticoidanwendung, rosaceaartige
Hautentziindung um den Mund herum, verstirkter Haarwuchs und Verminderung der
Hautpigmentation sowie eine Hemmung der Nebennierenrindenfunktion nicht ausgeschlossen werden,
besonders bei Kindern nicht. Eine durch die Behandlung diinner gewordene Haut kann nach
Beendigung der Therapie bestehen bleiben.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren 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, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Epipevisone aufzubewahren?

Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behiltnis und dem Umkarton 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 3 Monate haltbar.
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Entsorgen Sie Arzneimittel niemals {iber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das

Waschbecken). Fragen Sie in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie

unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Epipevisone enthiilt
Die Wirkstoffe sind Econazolnitrat und Triamcinolonacetonid.
1 g Creme enthilt 10 mg Econazolnitrat und 1 mg Triamcinolonacetonid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Polyethylenglycol-200/300/400/1500-(mono,di)stearate/palmitate
Ethylenglycol (mono,di)stearat/palmitat

Macrogolglycerololeate (Ph. Eur.)

Dickfliissiges Paraffin

Butylhydroxyanisol (Ph. Eur.)

Benzoesédure

Natriumedetat (Ph. Eur.)

Gereinigtes Wasser

Wie Epipevisone aussieht und Inhalt der Packung
Epipevisone ist in folgenden Packungen erhiltlich:
Tube mit 25 g Creme

Tube mit 50 g Creme

Pharmazeutischer Unternehmer
JANSSEN-CILAG GmbH
Johnson & Johnson Platz 1

41470 Neuss

Telefon: 02137 / 955-955
WWwWW.janssen.com/germany

Hersteller

JANSSEN PHARMACEUTICA N.V.
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgien

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2020.
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