Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Mysteclin® Vaginaltabletten 1o g somg

Tetracyclin 3 H,O und Amphotericin B

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

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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 lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.  Was sind Mysteclin Vaginaltabletten und wofiir werden sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Mysteclin Vaginaltabletten
beachten?

Wie sind Mysteclin Vaginaltabletten anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind Mysteclin Vaginaltabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1.  Was sind Mysteclin Vaginaltabletten und wofiir werden sie angewendet?
Mysteclin Vaginaltabletten sind ein Gynékologikum (Antimykotikum).

Mysteclin Vaginaltabletten werden angewendet,

- bei Ausfluss und Entziindung der Scheide (Vagina) infolge Infektionen durch
Tetracyclin-empfindliche Krankheitserreger.

- bei Infektionen der Scheide durch Hefepilze (Candida).

- bei Mischinfektionen der Scheide durch Tetracyclin-empfindliche
Krankheitserreger und Hefepilze (Candida).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Mysteclin Vaginaltabletten
beachten?

Mysteclin Vaginaltabletten diirfen nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen Tetracyclin 3 H,O und/oder Amphotericin B oder einen der
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in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Mysteclin Vaginaltabletten dirfen in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht
angewendet werden (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Mysteclin Vaginaltabletten
anwenden.

Da keine Untersuchungen zum Einfluss von Mysteclin Vaginaltabletten auf mannliche
Samenzellen vorliegen, sind wéahrend der Behandlung von Frauen im gebarfahigen
Alter empféngnisverhitende MalBBnahmen zu ergreifen.

Worauf miissen Sie noch achten?

Es wird empfohlen, wéhrend der Zeit der Erkrankung kochfeste Unterw&sche zu
tragen. Um eine Wiederansteckung zu vermeiden, sollte die Unterwasche nach jedem
Wechsel ausgekocht werden.

Das Medikament enthalt den gelb gefarbten Wirkstoff Amphotericin B. Der Kontakt
dieses Wirkstoffes mit Kleidungs- und Waschesticken kann zu einer Verfarbung
fihren, die sich - je nach Stoffbeschaffenheit - unter Umstédnden durch Waschen allein
nicht entfernen lasst. Sie sollten daher nach Md&glichkeit einen direkten Kontakt des
Wirkstoffes mit der Wasche vermeiden (z.B. durch Einlegen von Damenbinden, Tragen
von Einmal-Unterwasche).

Diese MaBnahme wirkt im Ubrigen auch einer Wiederansteckung entgegen.

Anwendung von Mysteclin Vaginaltabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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.

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit dirfen Mysteclin Vaginaltabletten wegen
einer mdoglichen Beeinflussung des kindlichen Knochen- und Zahnaufbaus nicht
angewendet werden (siehe Abschnitt ,Mysteclin Vaginaltabletten dirfen nicht
angewendet werden,").

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

3. Wiesind Mysteclin Vaginaltabletten anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Taglich abends vor dem Einschlafen im Liegen eine Vaginaltablette behutsam in die
Scheide einflhren.
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Art der Anwendung
Zur vaginalen Anwendung

Hinweis zur Entnahme aus dem Blister: Bitte driicken Sie die Aluminiumfolie durch,
indem Sie Druck auf den Rand der Vaginaltablette ausiiben. Sie lasst sich so leicht aus
dem Blister entnehmen. Vermeiden Sie es, Druck auf die Mitte der Vaginaltablette
auszuliben, da sie dabei brechen konnte.

Die Tablette ist vor dem Einfllhren in die Scheide mit Wasser anzufeuchten. Die
Wirkung ist am besten, wenn die Tablette - mit der gebotenen Vorsicht - méglichst tief
in die Scheide eingebracht wird.

Das Einfihren der Tablette erfolgt mit dem Finger (siehe Abbildung).

Die Vaginaltablette wird mit dem Finger
behutsam in die Scheide eingefiihrt.

Was ist zu tun, wenn Tablettenreste aus der Scheide austreten?

Das Arzneimittel enthalt Bestandteile, die sich nicht vollstandig I6sen. Es kénnte daher
sein, dass Tablettenreste aus der Scheide austreten, dies beeintrachtigt jedoch nicht
die Wirksamkeit des Arzneimittels.

Was ist zu tun, wenn die Tablette nicht zerfallt?

In den seltenen Fallen einer sehr trockenen Scheide ist es mdglich, dass die
Vaginaltablette nicht zerfallt, sondern als ganze Tablette wieder aus der Scheide
austritt. Es besteht keine Gefahr, dass die Scheide verletzt wird.

Zur Behandlung bei einer sehr trockenen Scheide eignet sich Mysteclin Genitalcreme.

Dauer der Anwendung
Von wesentlicher Bedeutung bei der Behandlung der oft hartndckigen Scheiden-
entziindungen ist die regelmaiige Anwendung des Arzneimittels.

Im Allgemeinen ist eine Behandlungsdauer von 10 Tagen, entsprechend dem
Packungsinhalt von 10 Vaginaltabletten, zur Abheilung ausreichend. Uber eine evtl.
erforderliche Weiterbehandlung entscheidet der Arzt nach Befund.

Hinweise:

Zur Foérderung des Behandlungserfolges bei Scheidenentzindungen ist eine
sorgféltige Hygiene wertvoll. Das Waschen mit Seife ist nicht in allen Fallen
empfehlenswert. Besser geeignet sind synthetische, schonend reinigende
Hautwaschmittel.

Die Behandlung sollte zweckmaBigerweise nicht wahrend der Monatsblutung

durchgefuhrt werden bzw. vor deren Beginn abgeschlossen sein. Eine Behandlung
wahrend der Monatsblutung sollte nur bei ausgepragten Krankheitsanzeichen
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durchgeflhrt werden.

Bei arztlich festgestellten Entziindungen von Eichel und Vorhaut des Partners durch
Hefepilze sollte bei dem Partner eine zusétzliche lokale Behandlung mit der dafur
geeigneten Anwendungsform, der Mysteclin Genitalcreme, erfolgen. Zur Vermeidung
einer moglichen Wiederansteckung sollte daher gleichzeitig der Partner &rztlich
untersucht werden.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Mysteclin Vaginaltabletten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Mysteclin Vaginaltabletten angewendet haben,
als Sie sollten

Sie kénnen die Behandlung mit der von lhnen verordneten Dosierung fortsetzen. Bei
einer kurzfristigen Uberdosierung sind keine Beeintrachtigungen zu erwarten.

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

Wenn Sie die Anwendung von Mysteclin Vaginaltabletten abbrechen
Sie kdnnen den Behandlungserfolg geféahrden. Bitte sprechen Sie daher mit lhrem Arzt
bevor Sie die Behandlung mit Mysteclin Vaginaltabletten abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel 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 verfugbaren Daten nicht
abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen )
Gelegentlich kann es zu einer Uberempfindlichkeit gegen Mysteclin Vaginaltabletten
kommen.
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Besondere Hinweise
Bei Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen setzen Sie bitte das Medikament ab
und konsultieren Sie lhren Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das Bundesinstitut fir 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 Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verflgung gestellt werden.

5.  Wie sind Mysteclin Vaginaltabletten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis und dem Umkarton nach
«Verwendbar bis» angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Mysteclin Vaginaltabletten enthalten
Die Wirkstoffe sind Tetracyclin 3 H,O und Amphotericin B.

1 Vaginaltablette enthalt 104 mg Tetracyclin 3 H,O und 50 mg Amphotericin B.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Magnesiumstearat, Carnaubawachs, Natriumdodecylsulfat, Citronensaure, Natrium-
hydrogencarbonat, Povidon, Cellulose.

Wie Mysteclin Vaginaltabletten aussehen und Inhalt der Packung
Mysteclin Vaginaltabletten sind gelb bis gelblichbraune Vaginaltabletten in Blistern und
sind in Packungen zu 10 Stick erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller

Dermapharm AG mibe GmbH Arzneimittel
Lil-Dagover-Ring 7 Munchener Str. 15

82031 Grinwald 06796 Brehna

Tel.: 089 / 641 86-0
Fax: 089 / 641 86-130
E-Mail: service@dermapharm.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im Mai 2014.
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