Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Mykoderm® Miconazolcreme

Wirkstoff: Miconazolnitrat 20 mg / g Creme

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthiilt wichtige Informationen
fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmoglichen Behandlungser-
folg zu erzielen, muss Mykoderm® Miconazolcreme jedoch vorschriftsmiBig angewendet
werden.

>

>
>
>

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

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

Wenn sich Thre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf
jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

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

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1.

2.

Was ist Mykoderm® Miconazolcreme und wofiir wird sie angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Mykoderm® Miconazolcreme beachten?

. Wie ist Mykoderm® Miconazolcreme anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Mykoderm® Miconazolcreme aufzubewahren?

. Weitere Informationen

WAS IST MYKODERM® MICONAZOLCREME UND WOFUR WIRD SIE
ANGEWENDET?

Mykoderm® Miconazolcreme ist ein Mittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen der
Haut.

Mykoderm® Miconazolcreme wird angewendet bei

e Interdigitalmykosen (Pilzinfektionen zwischen den Fingern und den Zehen).

e Mykosen (Pilzerkrankungen) der Haut und Hautfalten.

e oberflichlichen Kandidosen (durch Candida-Arten hervorgerufene Pilzerkrankungen der
Haut).

WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON MYKODERM®
MICONAZOLCREME BEACHTEN?

Mykoderm® Miconazolcreme darf nicht angewendet werden:

e wenn Sie liberempfindlich (allergisch) gegen Miconazolnitrat, verwandte pilzabtétende
Medikamente, Benzoesdure oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.
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Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Mykoderm® Miconazolcreme ist erforder-
lich:

Kontakt mit den Augen vermeiden.

Bei Anwendung von Mykoderm® Miconazolcreme mit anderen Arzneimitteln:
Bei Anwendung auf der Haut kann der Wirkstoff Miconazol unter Umstdnden die Aktivitat
oral eingenommener Blutgerinnungshemmer wie Warfarin verstéirken.

Bei der Anwendung von Mykoderm® Miconazolcreme sollten bestimmte Mittel gegen Aller-
gien (Astemizol und Terfenadin) nicht eingenommen werden, da es zu einem verzégerten Ab-
bau dieser Medikamente kommen kann.

Hinweis:

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mykoderm® Miconazolcreme und Kondomen kann es zu
einer Verminderung der Reififestigkeit und damit zu einer Beeintrichtigung der Sicherheit von
Kondomen kommen.

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
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft:
Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Stillzeit:
Wihrend der Stillzeit soll eine Anwendung an der Brust vermieden werden, um einen direkten
Kontakt des Sduglings mit der Creme zu vermeiden.

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

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Mykoderm®
Miconazolcreme:
Benzoesiure kann leichte Reizungen an Haut, Augen und Schleimhéuten hervorrufen.

WIE IST MYKODERM® MICONAZOLCREME ANZUWENDEN?

Wenden Sie Mykoderm® Miconazolcreme immer genau nach der Anweisung dieser
Packungsbeilage 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:

Die Creme wird 1 — 3 mal téglich auf die betroffenen Hautstellen aufgetragen.

Art der Anwendung:

Zum Auftragen auf die Haut.

Die Creme wird morgens, (mittags) und abends aufgetragen und leicht mit den Fingern ein-
massiert.

Dauer der Anwendung:

Die Behandlung sollte mindestens noch 14 Tage nach Abklingen der Beschwerden fortgesetzt
werden, um ein Wiederauftreten zu verhindern.

Wenn die Untersuchung der Pilzerkrankung durch einen Arzt notwendig sein sollte, informie-
ren Sie ihn bitte unbedingt davon, dass Sie dieses Medikament anwenden.
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Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Mykoderm® Miconazolcreme zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Mykoderm® Miconazolcreme angewendet haben als
Sie sollten:

Es sind keine Folgen zu erwarten. Sollten Sie jedoch ungewohnliche Symptome feststellen,
setzen Sie sich bitte mit [hrem Arzt in Verbindung.

Wenn Sie die Anwendung von Mykoderm® Miconazolcreme vergessen haben:
Setzen Sie die Behandlung, wie in der Dosierungsanleitung angegeben, fort.

Auswirkungen, wenn die Behandlung mit Mykoderm® Miconazolcreme abgebrochen
wird:

Die Behandlung sollte bis zum Ende durchgefiihrt werden, auch wenn die Symptome schon
beseitigt sind. Die Infektion kann immer noch bestehen und moglicherweise wieder ausbre-
chen, wenn das Mittel zu friih abgesetzt wird.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Mykoderm® Miconazolcreme Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten zugrundegelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Hiufig: 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: Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Mbogliche Nebenwirkungen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Selten kann es zu Hautreizungen mit R6tung, Stechen und/oder Brennen kommen.

Dariiber hinaus kann sich eine Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff und /oder gegen die
iibrigen Bestandteile des Arzneimittels durch Juckreiz, Rotung und/oder Bldschen auch iiber
das Kontaktareal hinaus manifestieren (kontaktallergische Reaktion mit Streureaktionen).

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken, beenden Sie die Anwendung von
Mykoderm® Miconazolcreme und kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt:

Schwellungen von Gesicht, Zunge oder Hals; Schwierigkeiten beim Schlucken; Nesselsucht
und Atembeschwerden (Angioddem, anaphylaktische Reaktionen).

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.
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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, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

WIE IST MYKODERM® MICONAZOLCREME AUFZUBEWAHREN?

[Abb. Schliissel] Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich aufbewahren!
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Tube und Faltschachtel angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden! Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Hinwe_ajs auf Haltbarkeit nach Anbruch:
Nach Offnung der Tube 12 Wochen haltbar.

WEITERE INFORMATIONEN

Was enthiilt Mykoderm® Miconazolcreme?
Der Wirkstoff ist Miconazolnitrat.
1 g Creme enthilt 20 mg Miconazolnitrat.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Benzoesdure (Konservierungsmittel) 2 mg, Macrogolstearat 1500, Macrogolglycerololeate
[Ph.Eur.], dickfliissiges Paraffin, gereinigtes Wasser.

Wie sieht Mykoderm® Miconazolcreme aus und der Inhalt der Packung:
Mykoderm® Miconazolcreme ist in Packungen mit 25 g (N 1) und 50 g (N 2) Creme erhiilt-
lich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Engelhard Arzneimittel GmbH & Co.KG
Herzbergstr.3

61138 Niederdorfelden

Tel.: 06101 /539 - 300

Fax: 06101/539 -315

Internet: www.engelhard-am.de

e-mail: info@engelhard-am.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2016.
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