Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Mykofungin® 3, 2 % Vaginalcreme
Clotrimazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt 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 Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4,

- Wenn Sie sich nach 4 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Mykofungin 3, Vaginalcreme und wofir wird sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Mykofungin 3, Vaginalcreme beachten?
Wie ist Mykofungin 3, Vaginalcreme anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Mykofungin 3, Vaginalcreme aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SoakcwhE

1.  Wasist Mykofungin 3, Vaginalcreme und woftr wird sie angewendet?

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

Mykofungin 3, Vaginalcreme wird angewendet bei
Entzlindung der Scheide und Ausfluss durch Pilze - meist Candida - sowie Superinfektionen mit
Clotrimazol-empfindlichen Bakterien.

Wenn Sie sich nach 4 Tagen nicht besser oder gar schlechter fuihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Mykofungin 3, Vaginalcreme beachten?

Mykofungin 3, Vaginalcreme darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Clotrimazol, Benzylalkohol oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Mykofungin 3, Vaginalcreme anwenden.

Die Vaginalcreme darf in den folgenden Féllen nur unter arztlicher Kontrolle angewendet werden:

- bei erstmaligem Auftreten der Erkrankung

- wenn die Erkrankung hdufiger als 2-mal im Verlauf der vergangenen 6 Monate aufgetreten ist

- bei Patienten, die in der Vergangenheit an einer sexuell Gbertragbaren Krankheit gelitten haben
oder Kontakt zu einem Partner mit einer sexuell ubertragbaren Krankheit haben

- bei bestehender oder vermuteter Schwangerschaft

- bei Unterleibsschmerzen oder erschwerter, schmerzhafter Blasenentleerung (Dysurie)
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- bei schlecht riechendem vaginalem Ausfluss

- bei blutigem vaginalem Ausfluss

- bei Gibermé&Riger oder unregelmaRiger Blutung

- bei Wunden im Bereich der Schamlippen oder Scheide, Geschwiren oder Blaschen

- bei Fieber oder Schiittelfrost

- bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Imidazole oder andere antimykotisch wirkende
Produkte zur vaginalen Anwendung

- wenn im Zusammenhang mit der Behandlung Nebenwirkungen wie Rétung, Reizung oder
Anschwellen auftreten.

Hinweis:

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mykofungin 3, Vaginalcreme und Latexprodukten (z. B.
Kondome, Diaphragmen) kann es wegen der enthaltenen Hilfsstoffe (insbesondere Stearate) zur
Verminderung der Funktionsfahigkeit und damit zur Beeintrachtigung der Sicherheit dieser Produkte
kommen.

Mykofungin 3, Vaginalcreme sollte im ersten Drittel der Schwangerschaft nur unter besonderer
Vorsicht angewendet werden (siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit*).

Kinder
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Mykofungin 3, Vaginalcreme wurde bei Kindern unter 16 Jahren
bisher nicht untersucht. Es sind keine Daten verfiigbar.

Anwendung von Mykofungin 3, Vaginalcreme zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Es wurde ber keine relevanten Wechselwirkungen nach der Anwendung von Clotrimazol in der
Scheide, auf den Schamlippen oder auf der Hautoberflache berichtet.

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 lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Sie kdnnen Mykofungin 3, Vaginalcreme wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit anwenden, aber
nur nach Anweisung eines Arztes.

Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beeintrachtigung der Verkehrstiichtigkeit und der
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen vor.

Mykofungin 3, Vaginalcreme enthélt Cetylstearylalkohol
Cetylstearylalkohol kann értlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

Mykofungin 3, Vaginalcreme enthélt Benzylalkohol
Dieses Arzneimittel enthalt 0,01 g Benzylalkohol pro 1 g Vaginalcreme.
Benzylalkohol kann leichte lokale Reizungen hervorrufen.

3. Wie ist Mykofungin 3, Vaginalcreme anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach der mit lhrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
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Die empfohlene Dosis betrdagt an 3 aufeinander folgenden Tagen 1-mal téglich und zwar abends eine
Applikatorfiillung (ca. 5 g Vaginalcreme entsprechend 0,1 g Clotrimazol in Mykofungin 3,
Vaginalcreme). Den Applikator sollten Sie mdglichst tief in die Scheide einfiihren und entleeren.

Art der Anwendung
Zum Einfuhren in die Scheide.

Die Vaginalcreme wird am besten in Rlckenlage bei leicht angezogenen Beinen maglichst tief in die
Scheide entleert (siehe hierzu auch ,,Anweisung zur Anwendung des Einmal-Applikators*).

Dauer der Anwendung

Eine Behandlung an drei aufeinander folgenden Tagen ist in der Regel ausreichend, um eine
Pilzinfektion zu beseitigen. Falls erforderlich, kann jedoch ein zweiter Behandlungszyklus
angeschlossen werden.

Im Allgemeinen gehen die Anzeichen einer Scheidenentziindung, die durch Pilze verursacht ist (wie
Juckreiz, Ausfluss, Brennen), innerhalb der ersten 4 Tage nach Beginn der Behandlung deutlich
zuriick. Falls nach 4 Tagen keine deutliche Besserung der Symptome eintritt, wenden Sie sich bitte an
Ihren Arzt.

Bitte beachten Sie folgende Hinweise bei der Anwendung von Mykofungin 3, Vaginalcreme

Fur jede Anwendung ist ein neuer Applikator zu verwenden.

Die Behandlung sollte zweckmaRigerweise nicht wahrend der Menstruation durchgefiihrt werden bzw.
vor deren Beginn abgeschlossen sein. Eine Behandlung wéhrend der Menstruation sollte nur bei
ausgepragter klinischer Symptomatik durchgefiihrt werden.

Wahrend der Schwangerschaft sollte die vaginale Behandlung ohne Applikator durchgefiihrt werden.
Bei einer Behandlung mit dem Applikator wahrend der Schwangerschaft besteht die Mdglichkeit, dass
die Fruchtblase bzw. das Ungeborene verletzt werden. Eine Behandlung mit der Vaginalcreme sollte
entweder durch den Arzt erfolgen, oder es sollten VVaginaltabletten verwendet werden, da diese auch
ohne Applikator anwendbar sind.

Bei nachgewiesener Hefepilzerkrankung in der Scheide sollte in den letzten 4 - 6 Wochen der
Schwangerschaft auf die Sanierung der Geburtswege unter arztlicher Kontrolle geachtet werden.

Bei gleichzeitiger Infektion der Schamlippen und angrenzender Bereiche bzw. bei &rztlich
diagnostizierten Entziindungen von Eichel und Vorhaut des Partners durch Hefepilze sollte beim
Partner eine zusatzliche lokale Behandlung mit dafiir geeigneten Anwendungsformen erfolgen. Zur
Vermeidung einer moglichen Reinfektion sollte daher gleichzeitig der Partner &rztlich untersucht
werden.

Fur altere Patienten gibt es keine besonderen Dosierungshinweise.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Mykofungin 3, Vaginalcreme angewendet haben als Sie
sollten

Wenn Sie versehentlich einmal die empfohlene Dosis tiberschritten haben oder Mykofungin 3,
Vaginalcreme zu haufig angewandt haben, sind im Allgemeinen keine Nebenwirkungen zu erwarten.

Wenn Sie die Anwendung von Mykofungin 3, Vaginalcreme vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Wenden Sie die Vaginalcreme unter Auslassung dieser einen Dosis weiterhin wie blich, d. h. bis zum
Aufbrauchen der Packung, an.

Wenn Sie die Anwendung von Mykofungin 3, Vaginalcreme abbrechen

Beenden Sie die Anwendung von Mykofungin 3, Vaginalcreme nicht eigenmaéchtig, es sei denn, Sie
vermuten eine schwerwiegende Nebenwirkung. In diesem Fall sollten Sie umgehend Riicksprache mit
Ihrem Arzt nehmen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.
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4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Hautreaktionen (z. B. Brennen, Stechen), leichtes Brennen in der Scheide der Frau, Reizungen am
Penis oder in der Harnréhre beim Sexualpartner

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
Hauterscheinungen wie Rétungen (Erytheme), Ausschlage, Blaschenbildung, Schalung, Juckreiz,
Nesselsucht (Urtikaria) sowie Wassereinlagerung im Gewebe (Odeme)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
Kontaktallergien (allergische Reaktionen auf der Haut), Krampfe im Bauchbereich oder vermehrtes
Wasserlassen

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren 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, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Mykofungin 3, Vaginalcreme aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Tube nach ,,Verwendbar bis:*

angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des abgegebenen Monats.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Nach Anbruch 6 Monate haltbar.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Mykofungin 3, Vaginalcreme enthalt

- Der Wirkstoff ist: Clotrimazol.

1 g Creme enthalt 20 mg Clotrimazol.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Octyldodecanol (Ph.Eur.), Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.)
[pflanzlich], Alkyl(C14-C1s)(dodecanoat, tetradecanoat, palmitat, stearat), Sorbitanstearat,
Polysorbat 60, Benzylalkohol, gereinigtes Wasser.

Wie Mykofungin 3, Vaginalcreme aussieht und Inhalt der Packung

Weille, homogene Creme.

Tube mit 20 g Vaginalcreme.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
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mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener StraBe 15
06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Mai 2019.

Anweisung zur Anwendung des Einmal-Applikators

Mykofungin 3, Vaginalcreme sind zur erleichterten Einfihrung und zur bestmdglichen Platzierung der
Vaginalcreme in der Scheide Einfuhrstabe (sog. Applikator des Herstellers Fa. Schagner GmbH, D-
76479 Steinmauern) beigeflgt.

Anwendung von Mykofungin 3, Vaginalcreme mit Einmal-Applikator
1. zZum Offnen der Tube den Verschluss abdrehen und mit dem Dorn die Tubenmembran
durchstoRen.

Den Einmal-Applikator auf das Tubengewinde aufdrehen.

2. Durch vorsichtiges Driicken der Tube wird der Einmal-Applikator so lange gefllt, bis der Kolben
bis zum Anschlag herausgedriickt ist.

3. Den Einmal-Applikator von der Tube abnehmen, vorsichtig moglichst tief in die Scheide einfilhren (am
besten in der Riickenlage) und durch Druck auf den Kolben entleeren.

4.  Applikator entfernen und wegwerfen.
Zur Beachtung

Ist eine Behandlung bei schwangeren Patientinnen unerldsslich, sollte diese durch den Arzt oder mit
Clotrimazol-haltigen Vaginaltabletten ohne Applikator durchgefihrt werden.
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Gebirmutter

Scheide
Darm
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