Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

TINATOX®, 1 %, CREME

Wirkstoff: Tolnaftat

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

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

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.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter flihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

2B

Was ist Tinatox®, Creme und woflir wird sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Tinatox®, Creme beachten?
Wie ist Tinatox®, Creme anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Tinatox®, Creme aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

. Was ist Tinatox®, Creme und wofiir wird sie angewendet?

Der in Tinatox®, Creme enthaltene Wirkstoff Tolnaftat gehért zur Gruppe der Antimykotika
und wird zur auBerlichen Behandlung bestimmter Pilzerkrankungen der Haut (Dermato-
mykosen) eingesetzt.

Tinatox®, Creme wird zur auBerlichen Behandlung von Pilzerkrankungen der Haut
(Dermatomykosen), verursacht durch Hautpilze (Dermatophyten), angewendet.

Was sollten Sie vor der Asnwendung von Tinatox®, Creme beachten?

Tinatox®, Creme darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Tolnaftat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Tinatox®, Creme anwenden.

Tinatox®, Creme ist nicht fir eine Anwendung am Auge geeignet.

Nur zur duBBerlichen Anwendung.

Tinatox®, Creme ist wirksam bei Erkrankungen, die durch Dermatophyten hervorgerufen
werden. Bei Dermatomykosen, die andere Ursachen haben (z. B. Spross- und Hefepilze)
bzw. die sich unter der Behandlung mit Tolnaftat nicht bessern, ist der Arzt aufzusuchen.

Kinder und Jugendliche
In dieser Altersgruppe liegen keine klinischen Daten vor.
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Anwendung von Tinatox®, Creme zusammen mit anderen Arzneimitteln
Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind von Tinatox®, Creme nicht bekannt.

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

Anwendung von Tinatox®, Creme zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und
Alkohol
Nicht zutreffend.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Die Anwendung von Tinatox®, Creme sollte in Schwangerschaft und Stillzeit nur nach
Ricksprache mit lhrem Arzt erfolgen.

Tinatox®, Creme darf wahrend der Schwangerschaft nicht im Brustbereich angewendet
werden, um einen direkten Kontakt des Sauglings mit dem Wirkstoff zu vermeiden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Nicht zutreffend.

Tinatox®, Creme enthalt Cetylstearylalkohol und Sorbinsaure

Cetylstearylalkohol kann értlich begrenzt Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis)
hervorrufen.

Sorbinsaure kann 6rtlich begrenzte Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

. Wie ist Tinatox®, Creme anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie
bei Ihnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Soweit nicht anders verordnet, wird Tinatox®, Creme 1- bis 2-mal taglich auf die befallenen
Hautstellen aufgetragen und leicht eingerieben. Die erkrankie Hautpartie wird vorher
grundlich gereinigt und sorgféltig getrocknet.

Die Behandlung sollte nach Abklingen der Beschwerden noch mindestens 14 Tage
fortgesetzt werden, um Ruickfalle zu vermeiden.

Wenn Sie eine gréBere Menge Tinatox®, Creme angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich einmal die empfohlene Dosis (berschritten haben oder die Creme
zu haufig angewandt haben, sind im Allgemeinen keine Nebenwirkungen zu erwarten.

Wenn Sie die Anhwendung von Tinatox®, Creme vergessen haben
Wenn Sie einmal die Anwendung der Creme vergessen haben, wenden Sie die Creme
unter Auslassung dieser einen Dosis weiterhin wie Gblich an.

Wenn Sie die Anwendung von Tinatox®, Creme abbrechen

Beenden Sie die Anwendung mit der Creme nicht eigenmachtig, es sei denn, Sie vermuten
eine schwerwiegende Nebenwirkung. In diesem Fall sollten Sie umgehend Ricksprache mit
Ihrem Arzt nehmen.

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

Seite 2 von 4



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 héufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Gelegentlich kénnen leichte Hautreizungen auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen 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 Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
5. Wie ist Tinatox®, Creme aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.
Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behéltnis angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.
Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Die Verwendbarkeitsdauer nach Anbruch der Tube betragt 12 Monate.
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Tinatox®, Creme enthalt:

- Der Wirkstoff ist: Tolnaftat.

100 g Creme enthalten 1 g Tolnaftat.
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- Die sonstigen Bestandteile sind: Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.), mittelkettige Triglyceride,
Alkyl(C14-C+sg)(tetradecanoat, palmitat, -stearat), Glycerol, Isopropylmyristat (Ph.Eur.),
Macrogolcetylstearylether (Ph.Eur.) (12), Glycerolmonostearat 40-55 %, Milchs&ure,
Sorbinsaure (Ph.Eur.), gereinigtes Wasser.

Wie Tinatox®, Creme aussieht und Inhalt der Packung
WeiBe, homogene Creme

Originalpackung zu 20 g Creme
Originalpackung zu 50 g Creme
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Leyh Pharma GmbH

Im Beierstal 6

D-98596 Brotterode - Trusetal
Tel.: +49(0) 36840 / 80009

Fax: +49(0) 36840/ 80019
E-Mail: leyh-pharma@t-online.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiiberarbeitet im April 2015.
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