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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Canifug® Cremolum® 200 Kombi

200 mg Clotrimazol pro Vaginalzdpfchen und 2 g Clotrimazol pro 100 g Creme
Wirkstoff: Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Clotrimazol.

Liebe Patientin, lesen Sie bitte die
gesamte Gebrauchsinformation sorgfal-
tig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschrei-

bung erhiltlich. Um einen bestmaoglichen

Behandlungserfolg zu erzielen, muss

Canifug Cremolum 200 Kombi jedoch

vorschriftsmadBig angewendet werden.

« Heben Sie die Gebrauchsinformation auf.
Vielleicht méchten Sie diese spéter noch-
mals lesen.

- Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie weitere Informationen oder
einen Rat bendtigen.

« Wenn sich Ihre Beschwerden verschlim-
mern oder keine Besserung eintritt, mus-
sen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

« Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwir-
kungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angege-
ben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt
oder Apotheker.

Die Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Canifug Cremolum 200 Kombi und
woflr wird es angewendet?

2. Was muissen Sie vor der Anwendung von
Canifug Cremolum 200 Kombi beachten?

3. Wie ist Canifug Cremolum 200 Kombi anzu-
wenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Canifug Cremolum 200 Kombi auf-
zubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Canifug Cremolum 200 Kombi
und wofiir wird es angewendet?

Canifug Cremolum 200 Kombi ist ein Anti-
Pilzmittel (Antimykotikum) in Form einer
Kombination aus Vaginalzépfchen zur vagi-
nalen Anwendung und Creme zur Anwen-
dung auf der Haut im duBeren Genitalbereich.
Canifug Cremolum 200 Kombi wird ange-
wendet bei Infektionen der Scheide und des
auBeren Genitalbereiches durch Hefepilze
(meist Candida albicans).

2.Was miissen Sie vor der Anwendung
von Canifug Cremolum 200 Kombi
beachten?

Canifug Cremolum 200 Kombi darf

nicht angewendet werden

- wenn Sie Gberempfindlich (allergisch)
gegeniber Clotrimazol, Cetylstearylalkohol
oder einem der sonstigen Bestandteile von
Canifug Cremolum 200 Kombi sind.

Besondere Vorsicht vor der Anwen-

dung von Canifug Cremolum

200 Kombi ist erforderlich

- im ersten Drittel der Schwangerschaft (sie-
he auch Abschnitt ,Schwangerschaft und
Stillzeit”)

- bei der Verwendung von Desodorantien
oder Mitteln zur Intimhygiene. Wahrend
der Behandlung sollten Sie Desodoran-
tien oder Mittel zur Intimhygiene nur nach
Ricksprache mit Ihrem Arzt anwenden, da
eine Minderung der Wirksamkeit von Cani-
fug Cremolum 200 Kombi nicht ausge-
schlossen werden kann.

- bei arztlich diagnostizierten Entziindungen
von Eichel und Vorhaut des Partners durch
eine Pilzinfektion. Es sollte dann eine
zusétzliche lokale Behandlung mit dafir
vorgesehenen Anwendungsformen erfol-
gen.

- denn R&tungen, Brennen, Juckreiz und
schmerzhafte Entziindungen kdnnen auch
Ursachen haben, bei denen Canifug Cre-
molum 200 Kombi nicht wirksam ist. Eine
sichere Ursachenerkennung (Diagnose) ist
nur durch den Arzt méglich.

- bei gleichzeitiger Anwendung von Canifug
Cremolum 200 Kombi und Latexprodukten
(z.B. Kondomen, Diaphragmen). Es kann
wegen der enthaltenen Hilfsstoffe (insbe-
sondere Stearate) zur Verminderung der
Funktionsfahigkeit und damit zur Beein-
trachtigung der Sicherheit dieser Produkte
kommen.

Anwendung bei Kindern
und dlteren Menschen

Besondere Anpassungen bei dlteren Men-
schen sind nicht notwendig.
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Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Canifug Cremolum 200 Kombi bei Kindern ist
erforderlich. Geben Sie die Vaginalzdpfchen
von Canifug Cremolum 200 Kombi Kindern
nur nach Riicksprache mit dem Arzt, da bis-
her keine ausreichenden Erfahrungen fiir eine
allgemeine Empfehlung fiir diese Altersgrup-
pe vorliegen.

Bei Anwendung von Canifug Cremolum
200 Kombi mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen
oder anwenden bzw. vor kurzem eingenom-
men oder angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel handelt.

Die Wirksamkeit von Amphotericin B und
anderen Polyenantibiotika (Nystatin, Natamy-
cin) kann durch den Wirkstoff Clotrimazol ver-
mindert werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Aus Griinden der Vorsicht darf Canifug Cre-
molum 200 Kombi nur nach entsprechender
Nutzen-/Risikoabschdtzung durch den behan-
delnden Arzt verordnet werden (siehe auch
Kapitel 3 ,Wie ist Canifug Cremolum 200 Kom-
bi anzuwenden; Art der Anwendung”).
Stillzeit

Wenn Sie stillen, ist eine Anwendung von
Canifug Cremolum 200 Kombi nur nach
arztlicher Anweisung moglich. Es ist nicht
bekannt, ob Clotrimazol, der Wirkstoff von
Canifug Cremolum 200 Kombi, in die Mutter-
milch Gbergeht. Wegen der geringen Aufnah-
me von Clotrimazol in den Korper bei ortlich
begrenzter Anwendung ist mit dem Stillen fur
den Saugling vermutlich kein Risiko verbun-
den.

Verkehrstiichigkeit und das
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmal3-
nahmen erforderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von

Canifug Cremolum 200 Kombi
Vaginalzapfchen und Creme enthalten Cetyl-
stearylalkohol.

Cetylstearylalkohol kann 6rtlich begrenzt
Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis) her-
vorrufen.

Bei bekannter Uberempfindlichkeit empfiehlt
es sich, cetylstearylalkoholfreie Praparate zu
verwenden.

3.Wie ist Canifug Cremolum 200 Kombi
anzuwenden?

Wenden Sie Canifug Cremolum 200 Kombi
immer genau nach der Anweisung des Arztes
an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die (ibliche Dosis:

Vaginalzdapfchen:

Fihren Sie 1-mal taglich 1 Vaginalzdpfchen
(= 200mg Clotrimazol) an 3 aufeinander fol-
genden Tagen in die Scheide ein.

Creme:

Tragen Sie zusétzlich die Creme 2-mal taglich
diinn auf die erkrankten Hautstellen im duf3e-
ren Genitalbereich auf.

Art der Anwendung:

Die Kombipackung enthélt Vaginalzépfchen
zur vaginalen Anwendung und Creme zur
Anwendung auf der Haut im duBeren Genital-
bereich.

Vaginalzdapfchen:

Fuhren Sie das Vaginalzépfchen jeweils am
Abend mit einem zuvor gesduberten Finger
moglichst tief in die Scheide ein.
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Dies geschieht am besten in Riickenlage mit
leicht angezogenen Beinen.

Zum Entnehmen des
Vaginalzdpfchens aus
dem Folienstreifen
ziehen Sie bitte die
beiden Folien an der
Spitze des Zapfchens
auseinander, wie

es in der nebenste-
henden Abbildung
gezeigtist.

Creme:

Zusatzlich wird die Creme mit den Fingern

im duBeren Genitalbereich vom Scheidenein-
gang bis hin zum After aufgetragen und dann
in die Haut eingerieben.

Wahrend der Anwendung sollte eine Slipein-
lage getragen werden, um Fettflecke in Texti-
lien zu vermeiden.

Die Behandlung sollte zweckmaRigerwei-

se nicht wahrend der Menstruation durchge-
flhrt werden bzw. vor deren Beginn abge-
schlossen sein.

Eine Behandlung wahrend der Menstruati-
on sollte nur bei ausgepréagten Beschwerden
erfolgen. Fragen Sie hierzu lhren Arzt.
Wahrend der Schwangerschaft sollte die
Behandlung mit Clotrimazol, dem Wirkstoff
von Canifug Cremolum 200 Kombi, durch den
Arzt erfolgen (siehe auch Abschnitt 2 ,Was
missen Sie vor der Anwendung von Canifug
Cremolum 200 Kombi beachten”).

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

Bei gleichzeitiger Pilzinfektion der Schamlip-
pen und der angrenzenden Bereiche bzw. bei
arztlich diagnostizierten Entziindungen von
Eichel und Vorhaut des Partners durch eine
Pilzinfektion sollte eine zusédtzliche lokale
Behandlung erfolgen. Zur Vermeidung einer
moglichen Wiederansteckung sollte daher
gleichzeitig der Partner arztlich untersucht
werden.

Dauer der Anwendung:

Im Allgemeinen ist es ausreichend, die Vagi-

nalzapfchen und die Creme gleichzeitig tiber

eine Behandlungsdauer von 3 Tagen anzu-

wenden.

Halten Sie bitte diese Zeit auch dann ein,

wenn Sie sich bereits besser fiihlen.

Falls erforderlich, kann eine zweite Behand-

lung Giber 3 Tage durchgefiihrt werden.

Canifug Cremolum 200 Kombi darf in den fol-

genden Fallen nur unter arztlicher Kontrolle

angewendet werden

— bei erstmaligem Auftreten der Erkrankung,

— wenn die Erkrankung héufiger als 4-mal im
Verlauf der vergangenen 12 Monate aufge-
treten ist.

Wenn Sie eine groB3ere Menge Cani-

fug Cremolum 200 Kombi ange-

wendet haben als Sie sollten

Setzen Sie die Behandlung mit der normalen
Menge fort.

Sollten Sie versehentlich Canifug Cremo-

lum 200 Kombi geschluckt haben, so sind fol-
gende Anzeichen einer Vergiftung moglich:
Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Magen-
schmerzen, Funktionsstérungen der Leber,
Mudigkeit, Schlafrigkeit, Wahnvorstellungen,
haufiges Wasserlassen und allergische Haut-
reaktionen.

Bitte suchen Sie in diesen Féllen Ihren Arzt
auf.

Wenn Sie die Anwendung von Canifug
Cremolum 200 Kombi vergessen haben

Nach einer vergessenen Einzeldosis wenden
Sie bitte nicht die doppelte Menge an, son-
dern nehmen die Behandlung mit der vorge-
sehenen Dosis wieder auf.

Wenn Sie die Anwendung von Canifug
Cremolum 200 Kombi abbrechen
Besprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt die wei-
tere Vorgehensweise, da der Behandlungser-
folg gefahrdet ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker.

4.Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann Canifug Cremolum
200 Kombi Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.
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Bedeutsame Nebenwirkungen oder
Zeichen auf die Sie achten sollten und
MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind:
Wenn Sie von einer der nachfolgend genann-
ten Nebenwirkungen betroffen sind, wenden
Sie Canifug Cremolum 200 Kombi nicht wei-
ter an und suchen Sie Ihren Arzt méglichst
umgehend auf.

Bei Uberempfindlichkeit gegeniiber Clotrima-
zol, Cetylstearylalkohol oder einem der son-
stigen Bestandteile von Canifug Cremolum
200 Kombi kénnen allergische Reaktionen
auftreten.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar):

In Einzelféllen kann es zu generalisierten (all-
gemeinen) Uberempfindlichkeitsreaktionen
unterschiedlichen Schweregrades kommen.
Diese kdnnen betreffen: die Haut (z.B. Juck-
reiz, Rotung), die Atmung (z.B. Atemnot), den
Kreislauf (z.B. behandlungsbedurftiger Blut-
druckabfall bis hin zu Bewusstseinsstérungen)
und den Magen-Darm-Trakt (z.B. Ubelkeit,
Durchfall).

Andere mogliche Nebenwirkungen

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1000)
kdnnen Hautirritationen wie z.B. Brennen,
Stechen oder vorlibergehende Rétung vor-
kommen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apothe-
ker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwir-
kungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in die-
ser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5.Wie ist Canifug Cremolum 200 Kombi
aufzubewahren?

Das Arzneimittel ist fir Kinder unzuganglich
aufzubewahren.

Sie diirfen die Vaginalzapfchen nach dem auf
dem Folienstreifen und dem Umkarton und
die Creme nach dem auf der Tube und dem
Umkarton angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Giber 25°C lagern, da sonst die Vaginal-
zapfchen zu schmelzen beginnen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Das angegebene Verfallsdatum gilt auch fiir
die angebrochene Tube.

Sie diirfen Canifug Cremolum 200 Kombi
nicht mehr anwenden, wenn sich die Beschaf-
fenheit der Zapfchen oder der Creme deutlich
verdndert hat.

6.Weitere Informationen

Was Canifug Cremolum 200 Kombi enthalt
Der Wirkstoff ist Clotrimazol.

1 Vaginalzadpfchen enthalt 200 mg Clotrimazol.
100g Creme enthalten 2 g Clotrimazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Vaginalzdapfchen

Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.) [pflanzlich], Hart-
fett, Macrogol-20-glycerolmonostearat, Poly-
acrylsdure-Natriumsalz.

Creme

Benzylalkohol, Cetylpalmitat (Ph.Eur.), Cetyl-
stearylalkohol (Ph.Eur.) [pflanzlich], Natriumci-
trat-Dihydrat (E 331), Octyldodecanol (Ph.Eur.),
Polysorbat 60, Sorbitanstearat (E491), gereinig-
tes Wasser.

Wie Canifug Cremolum 200 Kombi
aussieht und Inhalt der Packung

Canifug Cremolum 200 Kombi ist eine Kom-
bination aus ldnglichen, weilen Vaginalzapf-
chen im Folienstreifen und weil3er, glatter,
leicht zu verstreichender Creme in Tuben im
Umkarton.

Kombipackung mit 3 Vaginalzapfchen zur
vaginalen Anwendung und 20g Creme zur
Anwendung auf der Haut im duBeren Genital-
bereich.

Pharmazeutischer Unternehmer

und Hersteller

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
SudbrackstralBe 56, 33611 Bielefeld

Telefon: (0521) 8808-05

Telefax: (0521) 8808-334

E-Mail: info@wolff-arzneimittel.de

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt iiberarbeitet in 03/2011
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