Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Mykofterrg <3

200 mg Vaginaltabletten
Wirkstoff: Clotrimazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,
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mibe GmbH
Arzneimittel
Mdinchener StraBBe 15
06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0
Fax: 034954/247-100

denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich.

Um einen bestmoglichen Behandlungserfolg zu erzielen,
mussen Mykofungin 3 Vaginaltabletten jedoch vorschriftsmaBig

angewendet werden.

— 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 sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung
eintritt, mussen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

— Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie Ihren

Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.Was sind Mykofungin 3 Vaginaltabletten und wofur werden sie angewendet?
2.Was mussen Sie vor der Anwendung von Mykofungin 3 Vaginaltabletten beach-

ten?

3.Wie sind Mykofungin 3 Vaginaltabletten anzuwenden?

4.\Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5.Wie sind Mykofungin 3 Vaginaltabletten aufzubewahren?

6.Weitere Informationen

1. WAS SIND MYKOFUNGIN 3 VAGI-
NALTABLETTEN UND WOFUR WER-
DEN SIE ANGEWENDET?

Mykofungin 3 ist ein Antimykotikum.
Clotrimazol ist ein Wirkstoff aus der
Gruppe der sogenannten Breitspektrum-
Antimykotika und wird zur Behandlung
von Pilzinfektionen (Mykosen) einge-
setzt.

Anwendungsgebiete:

Ausfluss, bedingt durch Pilze (meist Can-
dida); Entzindung der Scheide durch
Pilze, Superinfektionen mit Clotrimazol-
empfindlichen Bakterien.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER AN-
WENDUNG VON MYKOFUNGIN 3
VAGINALTABLETTEN BEACHTEN?

Mykofungin 3 Vaginaltabletten diirfen

nicht angewendet werden, wenn Sie

- Uberempfindlich (allergisch) gegen
Clotrimazol oder einen der sonstigen
Bestandteile von Mykofungin 3 Vagi-
naltabletten sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung
von Mykofungin 3 Vaginaltabletten ist
erforderlich

Entfallt.

Bei Anwendung von Mykofungin 3 Va-
ginaltabletten mit anderen Arzneimit-
teln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arzneimit-
tel einnehmen/anwenden bzw. vor kur-
zem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Clotrimazol vermindert die Wirksamkeit
von Amphotericin und anderen Polyen-
antimykotika (z.B. Nystatin, Natamycin).
Moglicherweise kann Dexamethason in
hohen Dosen die Wirksamkeit von Clo-
trimazol abschwachen.

Bei Anwendung von Mykofungin 3 Va-
ginaltabletten zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getrdanken

Nicht zutreffend.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Vaginaltabletten sollten im ersten
Drittel der Schwangerschaft nur unter
besonderer Vorsicht und unter vorheri-
ger Berlcksichtigung anderer Arznei-
stoffe angewendet werden.

Bei nachgewiesener Hefepilzerkrankung
in der Scheide sollte besonders in den
letzten 4-6 Wochen der Schwanger-
schaft auf eine Sanierung der Geburts-
wege unter arztlicher Kontrolle geachtet
werden.

Wenn eine Behandlung wahrend der
Schwangerschaft unerlasslich ist, sollte
die Behandlung mit den Vaginaltablet-
ten hier ohne Applikator erfolgen oder
durch den Arzt durchgefuhrt werden.
Bei einer Behandlung mit dem Applika-
tor wahrend der Schwangerschaft be-
steht die Moglichkeit, dass die Frucht-
blase bzw. das Ungeborene verletzt
werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich
der Beeintrachtigung der Verkehrstlch-
tigkeit und der Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen vor.

3. WIE SIND MYKOFUNGIN 3 VAGI-
NALTABLETTEN ANZUWENDEN?

Wenden Sie Mykofungin 3 Vaginaltab-
letten immer genau nach der Anweisung
in dieser Packungsbeilage an. Bitte fra-
gen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

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

Einmal taglich - und zwar abends —wird
an 3 aufeinander folgenden Tagen eine
Vaginaltablette moglichst tief in die
Scheide eingefuhrt. Dies geschieht am
besten in der Ruckenlage bei leicht an-
gezogenen Beinen (siehe hierzu auch
~Anweisung zur Anwendung des Mehr-
fachapplikators”).

Art der Anwendung
Zum EinfUhren in die Scheide.

Dauer der Anwendung

Im Allgemeinen ist bei einer Scheiden-
entzlindung, verursacht insbesondere
durch Hefepilze, eine 3-Tage-Behand-
lung ausreichend. Falls erforderlich, kann
eine zweite Behandlung Uber 3 Tage
durchgefihrt werden.

Bitte beachten Sie folgende Hinweise
bei der Anwendung von Mykofungin 3
Vaginaltabletten

Die Behandlung sollte zweckmaBiger-
weise nicht wahrend der Menstruation
durchgefuhrt werden bzw. vor deren Be-
ginn abgeschlossen sein.

Wahrend und bis zwei Tage nach der Be-
handlung sollte nur mit Kondom ge-
schutzter Geschlechtsverkehr stattfin-
den.

Bei gleichzeitiger Infektion der Scham-
lippen und angrenzender Bereiche bzw.
bei arztlich diagnostizierten Entztindun-
gen von Eichel und Vorhaut des Partners
durch Hefepilze sollte bei den Partnern
eine zusatzliche lokale Behandlung mit
dafur geeigneten Anwendungsformen
(Mykofungin Creme) erfolgen.

Wenn Sie eine gréBere Menge Myko-
fungin 3 Vaginaltabletten angewendet
haben als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich einmal Myko-
fungin 3 Vaginaltabletten zu haufig an-
gewandt haben, sind im Allgemeinen
keine Nebenwirkungen zu erwarten.

Wenn Sie die Anwendung von Myko-
fungin 3 Vaginaltabletten vergessen ha-
ben

Wenn Sie einmal die Anwendung von
Mykofungin 3 Vaginaltabletten verges-
sen haben, wenden Sie die Tabletten un-
ter Auslassung dieser einen Dosis wei-
terhin wie Ublich, d.h. wie von lhrem
Arzt fur Sie festgelegt, an.

Wenn Sie die Anwendung von Myko-
fungin 3 Vaginaltabletten abbrechen
Beenden Sie die Anwendung von Myko-
fungin 3 Vaginaltabletten nicht eigen-
machtig, es sei denn, Sie vermuten eine
schwerwiegende Nebenwirkung. In die-
sem Fall sollten Sie umgehend Ruckspra-
che mit Ihrem Arzt nehmen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwen-
dung des Arzneimittels haben, fragen
Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kénnen Mykofun-
gin 3 Vaginaltabletten Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem Behan-
delten auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Neben-
wirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

mehr als 1 Behandelter
von 10

1 bis 10 Behandelte von
100

1 bis 10 Behandelte von
1.000

1 bis 10 Behandelte von
10.000

Sehr haufig

Haufig

Gelegentlich

Selten

Sehr selten weniger als 1 Behan-

delter von 10.000

Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grund-
lage der verfugbaren
Daten nicht abschatz-
bar

Erkrankungen der Haut

Gelegentlich kann es zu Hautreaktionen
(z.B. Brennen, Stechen) kommen.

In seltenen Fallen sind Hauterscheinun-
gen wie Erytheme (Rétungen), Aus-
schlage, Blaschenbildung, Schalung,
Juckreiz, Nesselsucht (Urtikaria) sowie
Wasseransammlung im Gewebe
(Gdeme) maglich.

Erkrankungen des Immunsystems
Kontaktallergien wurden beobachtet,
sind aber sehr selten.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane
In der Scheide (Vagina) kann gelegent-
lich ein leichtes Brennen auftreten.
Beim Sexualpartner kann es gelegent-
lich zu Reizungen am Penis oder in der
Harnréhre kommen.




Weitere Nebenwirkungen

Sehr selten wurde Uber Krampfe im
Bauchbereich und Gber vermehrtes Was-
serlassen berichtet.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker, wenn eine der aufgefuhrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind.

5. WIE SIND MYKOFUNGIN 3 VAGI-
NALTABLETTEN  AUFZUBEWAH-
REN?

Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich
aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem
auf der Faltschachtel und dem Blister an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 30 °C lagern.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Mykofungin 3 Vaginaltabletten ent-
halten

Der Wirkstoff ist: Clotrimazol.

1 Vaginaltablette enthalt 200 mg Clotri-
mazol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-
Monohydrat, vorverkleisterte Starke
(Maisstarke), Adipinsaure, Natriumhy-
drogencarbonat, Stearinsdure (Ph.Eur.)
[pflanzlich], Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich], hochdisperses Siliciumdioxid,
Polysorbat 80.
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Wie Mykofungin 3 Vaginaltabletten aus-
sehen und Inhalt der Packung

WeiBe, bikonvexe langliche Tabletten
mit glatter, glanzender Oberflache.

OP mit 3 Vaginaltabletten zu 200 mg
Clotrimazol.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel

Munchener StraBe 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt liberarbeitet im September 2013.

Anweisung zur Anwendung des Mehr-
fachapplikators

Mykofungin 3 ist zur erleichterten Ein-
fuhrung und zur bestmoglichen Platzie-
rung der Vaginaltabletten in der Scheide
ein Einfuhrstab (sog. Applikator des Her-
stellers Fa. Schagner GmbH, D-76479
Steinmauern) beigefugt.

Falls Ihnen die Anwendung des Ein-
fuhrstabes unangenehm sein sollte, kén-
nen Sie die Vaginaltablette auch vorsich-
tig mit dem Finger einfuhren (s.u.).

Anwendung von Mykofungin 3 mit Ap-
plikator

Der Kolben des Applikators wird bis zum
Anschlag herausgezogen; dann wird die
Vaginaltablette aus der Aluminiumver-
packung entnommen und in die Ausfor-
mung des Applikators gelegt.

Legen Sie sich auf den Rucken und fih-
ren Sie daraufhin vorsichtig moglichst
tief den Applikator in die Scheide ein.
Durch Druck auf den Kolben des Appli-
kators wird die zuvor eingelegte Vagi-
naltablette freigegeben und verbleibt in
der Scheide. Der Applikator kann nun
entnommen werden.

Bleiben Sie noch 10 bis 15 Minuten ent-
spannt liegen, damit der Wirkstoff von
Mykofungin 3 sich gut in der Scheide ver-
teilen kann.

Der Applikator ist zum mehrmaligen Ge-
brauch bestimmt; er muss daher nach je-
der Anwendung gruandlich unter flie-
Bendem, warmen (nicht kochendem)
Wasser gereinigt werden. Dazu wird der
Kolben aus dem Applikator Gber den An-
schlag hinaus herausgezogen, und beide
Teile werden getrennt gereinigt. Danach
werden diese mit einem sauberen Tuch
getrocknet und wie vorher wieder zu-
sammengesetzt.

Zur Beachtung
Schwangere Patientinnen sollten genau
die Anweisungen lhres Arztes beachten.

Wenn eine Behandlung wéahrend der
Schwangerschaft mit den Vaginaltablet-
ten erforderlich ist, sollte diese ohne Ap-
plikator durch gefuhrt werden.

Anwendung von Mykofungin 3 ohne
Applikator

Die Vaginaltablette wird mit einem sau-
beren Finger vorsichtig moéglichst tief in
die Scheide eingefihrt.

Gebarmutter

Scheide
Darm

Blase

Gebarmutter

Scheide
™~ Darm

Recyclingpapier - spart Energie und Rohstoffe.
Ein aktiver Beitrag zum Umweltschutz.
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