GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Apocanda’™~Creme

Creme zur Anwendung auf der Haut
Wirkstoff: Clotrimazol

10 mg Clotrimazol/g Creme

Siehe Abschnitt 4.

(Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrie-
ben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.
+ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter 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 fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

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

~
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
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4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Apocanda®-Creme aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informati-
onen )

1. Was ist Apocanda®-Creme und wofiir
wird es angewendet?

Apocanda®-Creme ist ein Breitspektrum-An-
timykotikum.

Apocanda®-Creme wird angewendet bei Pilz-
infektionen (Mykosen) der Haut durch Der-
matophyten, Hefen (z. B. Candida-Arten),
Schimmelpilze und andere, wie Malassezia
furfur (Hautschorf) sowie Infektionen durch
Corynebacterium minutissimum (Verursacher
von Erythrasma).

Diese kénnen sich auBern als Mykosen der
FuBe, Mykosen der Haut und der Hautfalten,
Pityriasis versicolor (,Kleienpilzflechte"), ober-
flachliche Candidosen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung
von Apocanda®-Creme beachten?

Apocanda®-Creme darf nicht angewendet

werden,

- wenn Sie allergisch gegen Clotrimazol oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- Bei Uberempfindlichkeit gegen Cetylstearyl-
alkohol empfiehlt es sich, anstelle der Creme
eine Arzneiform ohne diesen Hilfsstoff anzu-
wenden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Apocanda®-Creme anwenden.

Auf den erkrankten Hautstellen sollten Sie
Desodorantien oder andere Kosmetika mog-
lichst nicht anwenden, da eine Wirksam-
keitsminderung von Apocanda®-Creme nicht
ausgeschlossen werden kann. Im Zweifelsfall
wenden Sie sich bitte an lhren Hautarzt.

Anwendung von Apocanda®-Creme zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Clotrimazol vermindert die Wirksamkeit von

Amphotericin und anderen Polyenantibiotika
(Nystatin, Natamycin).

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.

Schwangerschaft

Apocanda®-Creme sollte aus Vorsicht nicht
in der Frihschwangerschaft (in den ersten 3
Monaten der Schwangerschaft) angewendet
werden.

Stillzeit

Um zu verhindern, dass geringe Wirkstoff-
mengen in die Muttermilch Ubergehen, dirfen
stillende Mutter die Creme nicht im Brustbe-
reich anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnah-
men erforderlich.

Apocanda®Creme enthilt Cetylstearyl-
alkohol
Cetylstearylalkohol kann ortlich begrenzt
Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) her-
vorrufen.

3. Wie ist Apocanda®-Creme anzuwenden?

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

Die empfohlene Dosis betragt

Tragen Sie die Creme 2-3-mal t&glich auf die
erkrankten Stellen diinn auf und reiben sie ein.
Meist genligt eine kleine Menge Creme (ca.
'/, cm Stranglénge) fiir eine etwa handteller-
groBe Flache.

Schrauben Sie vor dem ersten Gebrauch
den Verschluss der Tube ab und driicken Sie
mit dem auBen befindlichen Dorn die kleine
Schutzmembran durch.

Dauer der Anwendung

Wichtig fur einen Erfolg der Behandlung ist die
regelméBige und ausreichend lange Anwen-
dung der Creme.



Die Behandlungsdauer ist unterschiedlich;
sie hangt vom AusmaB und vom Ort der Er-
krankung ab. Um eine komplette Ausheilung
zu erreichen, brechen Sie die Behandlung mit
der Creme nicht nach dem Abklingen der aku-
ten entzlindlichen Symptome oder subjektiven
Beschwerden ab. Fihren Sie die Behandlung
mindestens 4 Wochen durch.

Pityriasis versicolor (,Kleienpilzflechte) heilt im
Allgemeinen in 1-3 Wochen und Erythrasma in
2-4 Wochen ab. Bei FuBpilz muss — um Ruck-
fallen vorzubeugen und trotz rascher subjektiver
Besserung - ca. 2 Wochen Uiber das Verschwin-
den aller Krankheitszeichen hinaus weiter be-
handelt werden. Trocknen Sie die FuBe, vor
allem die Zehenzwischenrdume, nach jedem
Waschen griindlich ab.

Wenn Sie eine groBere Menge von
Apocanda®Creme angewendet haben, als
Sie sollten

Wenn Sie von diesem Arzneimittel eine gro-
Bere Menge angewendet haben als Sie soll-
ten, benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Die-
ser kann Uber gegebenenfalls erforderliche
MaBnahmen entscheiden. Mdglicherweise
treten die unten aufgefiihrten Nebenwirkun-
gen verstarkt auf.

Wenn Sie die Anwendung von Apocanda®-
Creme vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an,
wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen
haben. Verfahren Sie wie gewohnt, ohne die
Menge der Creme zu verdoppeln. Bei mehrma-
ligem Vergessen oder vorzeitigem Abbrechen
der Behandlung missen Sie vermutlich die Kur
neu beginnen. Fragen Sie in einem solchen Fall
Ihren Arzt oder Apotheker nach der weiteren
Vorgehensweise.

Wenn Sie die Anwendung von Apocanda®-
Creme abbrechen

Bitte halten Sie die vom Arzt vorgegebene
Therapiedauer ein, da sonst ein vollstandiger
Behandlungserfolg nicht zu gewahrleisten ist.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zei-
chen, auf die Sie achten sollten und MaB-
nahmen, wenn Sie betroffen sind:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genann-
ten Nebenwirkungen betroffen sind, wenden
Sie Apocanda®-Creme nicht weiter an und su-
chen Sie lhren Arzt mdglichst umgehend auf.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der

verfligbaren Daten nicht abschéatzbar

- Allergische Reaktionen (Atemnot, Ohnmacht)

- Blasen, Odeme, Hautabldsung, Hautab-
schuppung, Beschwerden/Schmerz

Andere mégliche Nebenwirkungen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behan-

delten betreffen

- Es kann zu Hautreaktionen (z. B. vorlberge-
hende Rotung, Brennen, Stechen) kommen.

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behan-

delten betreffen

- Bei Uberempfindlichkeit gegen Cetylstea-
rylalkhol sind allergische Reaktionen an der
Haut méglich.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der

verfligbaren Daten nicht abschétzbar

- Allergische Reaktionen (Nesselsucht, Hypo-
tonie)

- Juckreiz, Hautreizung, Ausschlag

Bei Uberempfindlichkeit gegen Cetylstearyl-
alkohol kénnen allergische Reaktionen an der
Haut bzw. Schleimhaut auftreten. Hier empfiehlt
es sich, anstelle der Creme eine cetylstearylal-
koholfreie Darreichungsform zu benutzen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Ne-
benwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzei-
gen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kén-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informati-
onen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Apocanda®-Creme aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder
unzugénglich auf.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Tube und der Faltschachtel nach ,Verwendbar
bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Die Creme ist nach Anbruch des Behéltnisses
4 Wochen haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimit-
tel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

Aufbewahrungsbedingungen
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

Was Apocanda®-Creme enthilt

Der Wirkstoff ist: Clotrimazol.

1 g Apocanda®Creme enthélt 10 mg Clotri-
mazol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Benzylalko-
hol, Octyldodecanol (Ph. Eur.), Cetylpalmitat,
Cetylstearylalkohol (Ph. Eur.), Polysorbat 60,
Sorbitanstearat, Gereinigtes Wasser

Wie Apocanda®-Creme aussieht und Inhalt
der Packung

Apocanda®-Creme ist eine weiBe, homogene
Creme zum Auftragen auf die Haut.
Apocanda®-Creme ist in Packungen mit 20 g
und 50 g erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Aﬁiﬁ) Pharmazeutischer Unter-

nehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder StraBe 8-10
13435 Berlin

Tel.: +49 30 71094-4200
Fax: +49 30 71094-4250
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