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Wortlaut der fur die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Mykosert® Creme bei Haut- und FuBpilz

Creme mit 2 % Sertaconazolnitrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt 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 mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

Fragen Sie lhren 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. Siehe Abschnitt 4.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Mykosert® Creme und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Mykosert® Creme beachten?
Wie ist Mykosert® Creme anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Mykosert® Creme aufzubewahren?
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Inhalt der Packung und weitere Informationen
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2.

Was ist Mykosert Creme und wofur wird es angewendet?

Mykosert Creme ist ein lokales Breitbandantimykotikum aus der Gruppe der
Imidazole.

Mykosert Creme wird angewendet zur auferlichen Behandlung von Pilzinfektionen
der Haut, verursacht durch Dermatophyten (z.B. FuRpilz) oder Hefen (z.B.
Kleienpilzflechte).

Was sollten Sie vor der Anwendung von Mykosert Creme beachten?
Mykosert Creme darf nicht angewendet werden

— wenn Sie allergisch gegen Sertaconazolnitrat oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Anwendung von Mykosert Creme zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Wechselwirkungen sind bisher nicht bekannt.
Bei gleichzeitiger Anwendung von Latexprodukten (z.B. Kondomen, Diaphragmen)
kann es wegen der enthaltenen Hilfsstoffe (Stearate, Paraffin) zur Verminderung der

Funktionsfahigkeit und damit zur Beeintrachtigung der Sicherheit dieser Produkte
kommen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Klinische Erfahrungen zur Anwendung wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
liegen nicht vor.

Um einen Kontakt mit dem Saugling zu vermeiden, darf Mykosert Creme, in der
Stillzeit nicht im Brustbereich angewendet werden.

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.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine Beeintrachtigungen bekannt.

Mykosert Creme enthalt Methyl-4-hydroxybenzoat und Sorbinsdure

Methyl-4-hydroxybenzoat kann Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch mit zeitlicher
Verzbgerung, hervorrufen.

Sorbinsdure kann ortlich begrenzte Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis)
hervorrufen.
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Wie ist Mykosert Creme anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der mit |hrem Arzt oder Apotheker getroffenen
Absprache an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wird Mykosert Creme wie folgt auf die
erkrankten Hautstellen und etwas auf die angrenzende Haut aufgetragen:
Hautinfektionen mit Hefen und Dermatophyten, wie bei Tinea pedis (Ful3pilz):

- 1-2-mal taglich (im Abstand von 12 Stunden)

Dauer der Anwendung

Die Behandlung erfolgt bis zur vollstdndigen Abheilung, maximal 28 Tage lang.
In der Regel tritt eine Linderung der Symptome bereits nach wenigen Tagen ein.
Fihren Sie die Behandlung jedoch trotzdem entsprechend der empfohlenen

Anwendungsdauer fort. Wenn die Behandlung nicht regelmaRig erfolgt oder
vorzeitig beendet wird, kdnnen die Symptome erneut auftreten.

Wenn Sie innerhalb von zwei Wochen nach Beginn der Behandlung keine
Besserung der Beschwerden feststellen, wenden Sie sich bitten an lhren Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Mykosert Creme angewendet haben, als
Sie sollten:

Vergiftungen und Uberdosierungserscheinungen sind nicht bekannt.

Wenn Sie die Anwendung von Mykosert Creme vergessen haben:

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben, sondern fihren Sie die Anwendung, wie in der
Dosierungsanleitung beschrieben bzw. wie vom Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Anwendung von Mykosert Creme abbrechen:
Ein vorzeitiger Abbruch der Behandlung kann den Heilungserfolg beeintrachtigen.

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

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

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen
Hautreizungen wie Rétung, Brennen und Juckreiz.

Bei Anwendung von Mykosert Creme sind kontaktallergische Reaktionen moglich, die
sich durch Juckreiz, Rétung, Blaschen auch Uber das Kontaktareal hinaus
(sogenannte Streureaktionen) manifestieren kénnen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee
3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

Wie ist Mykosert Creme aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behaltnis
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Nicht Gber 30°C aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Uber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in I|hrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Mykosert Creme enthalt:
Der Wirkstoff ist Sertaconazolnitrat. 1 g Creme enthalt 20 mg Sertaconazolnitrat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E218),
Sorbinsaure (Ph.Eur.) (E200), Gemisch aus
Glycerolmonoisostearat/Glyceroldiisostearat, Macrogol-1500-(mono, di)stearat,
Macrogol-6-glycerol(mono, di)alkanoat (C12-C18), dinnflissiges Paraffin,
Gereinigtes Wasser.

Wie Mykosert Creme aussieht und Inhalt der Packung:

Weilde, halbfeste Creme mit flissiger Konsistenz. Geruchlos oder mit schwach
Oligem Geruch; Packungen mit 20 g und 50 g Creme.

Die Tube ist produktionstechnisch bedingt zu einem Viertel mit Luft beflllt. Die
angegebene Filllmenge jeder Tube wird wahrend der Produktion automatisch
kontrolliert.


http://www.bfarm.de/
http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung
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Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Dr. Pfleger Arzneimittel GmbH, D-96045 Bamberg, Telefon: 0951/6043-0, Telefax:
0951/604329.

E-Mail: info@dr-pfleger.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Juli 2023.

Ihre Dr. Pfleger Arzneimittel GmbH wunscht Ihnen gute Besserung.

Mykosert® Creme bei Haut- und FuBpilz
Lokales Breitbandantimykotikum

In Lizenz von Ferrer Internacional, S.A.
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