Gebrauchsinformation: Information fur den Anwender

Antimykal 10 mg/ml Spray, Losung

Wirkstoff: 10 mg/ml Clotrimazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen fur Sie. Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder
Apothekers an.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

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

e 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.

e Wenn Sie sich nach 4 Wochen nicht besser oder gar schlechter fihlen wenden Sie
sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Antimykal 10 mg/ml Spray, Losung und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Antimykal 10 mg/ml Spray, Losung beachten?
3. Wie ist Antimykal 10 mg/ml Spray, Losung anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Antimykal 10 mg/ml Spray, Losung aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Antimykal 10 mg/ml Spray, L6sung und woflur wird es angewendet?
Antimykal 10 mg/ml Spray, LOsung ist ein Breitspektrum-Antipilzmittel (Antimykotikum).

Anwendungsgebiete:

Pilzinfektionen der Haut durch Dermatophyten, Hefen (z.B. Candida-Arten), Schimmelpilzen
und andere, wie Malassezia furfur.

Diese konnen sich aul3ern als Mykosen der FiRe, Mykosen der Haut und der Hautfalten,
Pityriasis versicolor, oberflachliche Candidosen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Antimykal 10 mg/ml Spray, L6sung
beachten?

Antimykal 10 mg/ml Spray, L6ésung darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen Clotrimazol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile von Antimykal 10 mg/ml Spray, L6sung sind.

Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Propylenglycol, Macrogol (Polyethylenglycol) bzw.
Empfindlichkeit gegen Propan-2-ol (Isopropylalkohol) empfiehlt es sich, anstelle der Losung
eine von den o. g. Substanzen freie Darreichungsform (z. B. eine Creme) zu verwenden.

Warnhinweise und Vorsichtsmallinahmen



Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Antimykal 10 mg/ml Spray, Lésung
anwenden.

Kinder und altere Menschen

Besondere Anpassungen sind nicht notwendig, da bei der Anwendung von Antimykal 10 mg/ml
Spray, Lésung keine vermehrten oder verstarkten Nebenwirkungen bekannt geworden sind.

Anwendung von Antimykal 10 mg/ml Spray, L6sung zusammen mit anderen
Arzneimitteln oder Kosmetika

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kurzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
anzuwenden.

Antimykal 10 mg/ml Spray, Losung vermindert die Wirksamkeit von Amphotericin und anderen
Polyenantibiotika (Nystatin, Natamycin).

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor kurzem angewendete Arzneimittel gelten
kénnen.

Auf den erkrankten Hautstellen sollten Sie Deodorantien oder andere Kosmetika nur nach
Rucksprache mit lnrem Arzt anwenden, da eine Minderung der Wirksamkeit von Antimykal 10
mg/ml Spray, Lésung nicht ausgeschlossen werden kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Clotrimazol sollte nicht in der Friihschwangerschaft angewendet werden.

Um zu verhindern, dass der Saugling geringe Wirkstoffmengen mit der Muttermilch aufnimmt,
darf Antimykal 10 mg/ml Spray, Losung wahrend der Stillzeit nicht im Brustbereich angewendet
werden.

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Antimykal 10 mg/ml Spray, Losung enthalt Propylenglycol

Dieses Arzneimittel enthalt 49 mg Propylenglycol pro Spriihsto3. Propylenglycol kann
Hautreizungen hervorrufen.

Wenden Sie bei Babys unter 4 Wochen mit offenen Wunden oder grof3flachigen
Hautverletzungen oder —schaden (wie Verbrennungen) dieses Arzneimittel nicht ohne
Rucksprache mit lnrem Arzt oder Apotheker an.

3. Wie ist Antimykal 10 mg/ml Spray, L6sung anzuwenden?

Wenden Sie Antimykal 10 mg/ml Spray, Lo6sung immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an.
Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

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

Die Losung wird 2-3mal taglich auf die erkrankten Stellen diinn aufgespruht.

Vor der Anwendung 1-2mal ausspriihen; danach ist das Praparat gebrauchsfertig. Der
Spruhabstand sollte 10 bis 30 cm betragen.

Bei jeder Anwendung 1-2mal auf den Spruhkopf driicken; dies ist auch bei grof3flachigen Pilz-
erkrankungen ausreichend.

Antimykal 10 mg/ml Spray, Losung ist nur zur auf3erlichen Anwendung auf der Haut bestimmt.
Deshalb darf Antimykal 10 mg/ml Spray, Losung nicht auf Schleimhauten (z.B. im
Vaginalbereich), im Mund, im oder am Auge angewendet werden.

Dauer der Anwendung

Wichtig fur einen Erfolg der Behandlung ist die regelméRige und ausreichend lange
Anwendung des Sprays.



Die Behandlungsdauer ist unterschiedlich; sie hangt unter anderem vom Ausmalf} und der
Lokalisierung der Erkrankung ab. Um eine komplette Abheilung zu erreichen, sollte die
Behandlung mit dem Spray, Losung nicht nach dem Abklingen der akuten entziindlichen
Symptome oder der subjektiven Beschwerden abgebrochen werden, sondern bis zu einer
Behandlungsdauer von mindestens 4 Wochen fortgefiihrt werden.

Pityriasis versicolor heilt im Allgemeinen in 1-3 Wochen ab. Bei Ful3pilz sollte - um Riickféllen
vorzubeugen - trotz rascher subjektiver Besserung ca. 2 Wochen tber das Verschwinden aller
Krankheitszeichen hinaus weiter behandelt werden.

Nach jedem Waschen sollten die Fuf3e griindlich abgetrocknet werden, vor allem auch die
Zehenzwischenrdume.

Wenn Sie die Anwendung von Antimykal 10 mg/ml Spray, L6ésung vergessen haben
Nach einer vergessenen Anwendung wenden Sie am folgenden Tag bitte nicht die doppelte
Menge Antimykal 10 mg/ml Spray, Losung an, sondern nehmen Sie die Behandlung mit der
vorgesehenen Menge wieder auf.

Wenn Sie die Anwendung von Antimykal 10 mg/ml Spray, Lésung fir mehr als einen Tag
unterbrechen oder abbrechen

Besprechen Sie bitte mit Inrem Arzt die weitere Vorgehensweise, da in beiden Fallen der
Behandlungserfolg 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 Antimykal 10 mg/ml Spray, Lésung Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Nur gelegentlich konnen Hautreaktionen wie z.B. Brennen, Stechen oder voriibergehende
Rotung vorkommen. Bei Uberempfindlichkeit gegen Propylenglycol oder Macrogol
(Polyethylenglycol) kdnnen allergische Reaktionen an der Haut auftreten.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grol3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses
des Arzneimittels. Angehérige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall
einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

5. Wie ist Antimykal 10 mg/ml Spray, Losung aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.



Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Nach Anbruch des Behaltnisses ist Antimykal 10 mg/ml Spray bis zum aufgedruckten
Verfallsdatum haltbar.

Nicht tber 30°C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Antimykal 10 mg/ml Spray, Lésung enthélt
Der Wirkstoff ist Clotrimazol.
1 ml Lésung enthélt 10 mg Clotrimazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Macrogol 400, Propan-2-ol, Propylenglycol.

Wie Antimykal 10 mg/ml Spray, Losung aussieht und Inhalt der Packung

Antimykal 10 mg/ml Spray, Losung ist eine farblose klare Losung und in Originalpackung mit 30
ml Lésung (Spray) erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Robugen GmbH Pharmazeutische Fabrik
Alleenstralle 22-24

73730 Esslingen

Telefon: 07 11/1 36 30-0

Telefax: 07 11/36 74 50

E-Mail: info@robugen.de
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