PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fiir Anwenderinnen
Fiir Jugendliche und Erwachsene
Fenizolan Kombi 600 mg Vaginalovulum/2% Creme

Fenticonazolnitrat

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 Thres Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

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

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

- Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Ihren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Fenizolan Kombi und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Fenizolan Kombi beachten?
Wie ist Fenizolan Kombi anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Fenizolan Kombi aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN

1. Was ist Fenizolan Kombi und wofiir wird es angewendet?
Fenizolan Kombi besteht aus einer Weichkapsel zur vaginalen Anwendung und Creme.

Fenizolan Kombi ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen der Scheide und der
Schamlippen (vulvovaginale Candidiasis) bei Jugendlichen und Erwachsenen.

Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Fenizolan Kombi beachten?

Fenizolan Kombi darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Fenticonazolnitrat, andere dhnliche Stoffe sogenannte Imidazol-
Abkdmmlinge, die Bestandteile Natriumethyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.), Natriumpropyl-4
hydroxybenzoat (Ph.Eur.), Soja, Erdnuss oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Wenn Sie allergisch gegeniiber Soja oder Erdnuss sind, diirfen Sie dieses Produkt nicht anwenden.

Warnhinweise und VorsichtsmaSnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn:

- Sie schwanger sind oder stillen (siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfihigkeit®).



- Sie zur Verhiitung eine Barrieremethode aus Latex anwenden (siehe Abschnitt ,,Anwendung von
Fenizolan Kombi zusammen mit anderen Arzneimitteln®). Sie sollten alternative
Verhiitungsmethoden anwenden, wihrend Sie dieses Produkt anwenden.

- Wenn Sie ein Spermien-abtétendes Mittel (Spermizide), Vaginalduschen oder andere vaginale
Produkte benutzen (siehe Abschnitt ,,Anwendung von Fenizolan Kombi zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

- Sie Reizungen oder Empfindlichkeiten bemerken, die Sie auf das Produkt zuriickfiihren.

- Thre Symptome sich nicht innerhalb von einer Woche verbessert haben oder im Falle von
schwerwiegenden oder wiederkehrenden Symptomen.

- Thr Partner auch infiziert ist.

- Siein den letzten 6 Monaten mehr als zwei vorangegangene Infektionen hatten.

- Sie oder Ihr Partner jemals eine sexuell tibertragbare Krankheit hatte(n).

- Sie jemals eine Unvertriglichkeit gegeniiber Imidazolen oder anderen vaginalen antimykotischen
Produkten hatten.

- Sie iiber 60 Jahre alt sind.

- Sie eines der folgenden Symptome haben:

o Abnorme oder unregelméBige vaginale Blutungen

o Blut im vaginalen Ausfluss

o Wunden, Geschwiire oder Blidschen in der Vulva oder Vagina

o Unterleibsschmerzen oder Dysurie

o Mit der Behandlung in Zusammenhang stehende Nebenwirkungen wie Rétungen, Juckreiz
oder Ausschlag

Es ist notwendig Kontakt mit den Augen zu vermeiden.

Kinder und Jugendliche
Fenizolan Kombi wird fiir Kinder unter 16 Jahren nicht empfohlen.

Anwendung von Fenizolan Kombi zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

In den Weichkapseln zur vaginalen Anwendung /der Creme enthaltene Fettzusatzstoffe und Ole
konnen Verhiitungsmittel aus Latex, wie z.B. Kondome und Diaphragmen, beschéddigen (siehe
Abschnitt ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen*).

Es ist nicht empfohlen Spermizide (vaginal einzufiihrende Mittel, die Spermien abtoten und als
alleiniges Verhiitungsmittel oder in Kombination mit beispielsweise einem Diaphragma angewendet
werden) zu verwenden. Jede lokale vaginale Behandlung inaktiviert wahrscheinlich ein lokales
empfingnisverhiitendes Spermizid.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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 um Rat.
Fenizolan Kombi Weichkapseln sollten in der Schwangerschaft und Stillzeit unter drztlicher
Uberwachung angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Fenizolan Kombi hat keinen Einflus auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Fenizolan Kombi (Creme) enthiilt Cetylalkohol und Wollwachs
Fenizolan Kombi (Creme) enthilt Cetylalkohol und Wollwachs, was ortlich begrenzt Hautreaktionen
(z.B. Kontaktdermatitis) auslosen kann.

Fenizolan Creme enthélt Propylenglycol
Fenizolan Creme enthélt 50 mg Propylenglycol in 1 g Creme, was Hautreizungen verursachen kann.



Fenizolan Weichkapseln zur vaginalen Anwendung enthalten Natriumethyl-4-hydroxybenzoat
und Natriumpropyl-4 hydroxybenzoat

Fenizolan Weichkapseln zur vaginalen Anwendung enthalten Natriumethyl-4-hydroxybenzoat und
Natriumpropyl-4 hydroxybenzoat, was allergische Reaktionen auslosen kann (méglicherweise
verzogert).

3. Wie ist Fenizolan Kombi anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung Thres Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis und Art der Anwendung fiir Erwachsene und Jugendliche ab 16 Jahren
betrigt:

Vaginalkapsel

1 Vaginalkapsel vor dem Schlafengehen tief in die Scheide einfiihren.

Creme
Bei Infektionen der Schamlippen und angrenzender Bereiche die Creme 1-2 mal téiglich diinn auf die
erkrankten Hautstellen (dulere Geschlechtsteile bis zum After) auftragen und leicht einreiben.

Dauer der Anwendung
Vaginalkapsel
Beim Weiterbestehen der Symptome kann die Behandlung nach 3 Tagen wiederholt werden.

Creme

Linderung der Symptome sollte innerhalb von drei Tagen nach der Behandlung beginnen. Wenn nach
sieben Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie mit Ihrem Arzt sprechen. Es ist sehr wichtig, dass
Sie wihrend dieser Zeit keine Anwendung auslassen und die Behandlung stets regelméBig bis zur
vollstandigen Abheilung durchfiihren.

Fenizolan Kombi sollte bei erstmaligem Auftreten der Erkrankung und wenn die Erkrankung hédufiger
als 4-mal im Verlauf der vergangenen 12 Monate aufgetreten ist, nur unter drztlicher Kontrolle
angewendet werden.

Bei diagnostizierter Entziindung von Eichel und Vorhaut des Partners durch Hefepilze sollte bei ihm
ebenfalls eine lokale Behandlung mit dafiir geeigneten Priparaten erfolgen.

Kinder und Jugendliche
Die Dosierungsempfehlung fiir Jugendliche ab 16 Jahren entspricht der Dosierung fiir Erwachsene.

Wenn Sie eine groflere Menge von Fenizolan Kombi angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie die Creme/Weichkapsel zur vaginalen Anwendung versehentlich gegessen oder verschluckt
haben, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt oder begeben Sie sich in das ndchstgelegene Krankhaus.

Wenn Sie die Anwendung von Fenizolan Kombi vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Fenizolan Kombi abbrechen
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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



Phospholipide aus Sojabohnen kénnen sehr selten allergische Reaktionen hervorrufen.

Nach dem Einfiihren des Medikaments in die Scheide kann ein leichtes Brennen auftreten, welches
schnell wieder verschwindet. Bei empfohlener Anwendung wird Fenizolan Kombi nur geringfiigig
absorbiert; es wurde iiber keine Nebenwirkungen, die den gesamten Korper betreffen (systemische
Wirkungen), berichtet. Die Anwendung von Produkten zur duflerlichen Anwendung, vor allem iiber
einen lidngeren Zeitraum, kann zu Sensibilisierung fiihren (siehe Abschnitt ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmafinahmen*).

Dariiber hinaus kdnnen allergische Reaktionen, entziindliche Verdnderungen der Haut
(Kontaktdermatitis) und Hautreizungen durch einige im Arzneimittel enthaltene Hilfsstoffe verursacht
werden.

Des Weiteren wurden Uberempfindlichkeitsreaktionen, entziindliche Verinderungen der Haut
(Kontaktdermatitis) und allergische Reaktionen beschrieben.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden unter Fenizolan Kombi berichtet:

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
. Brennendes Gefiihl im Vulvovaginalbereich
. Erythem, Pruritus und Ausschlag.

Haufigkeit Nicht bekannt:
. Uberempfindlichkeit an der Anwendungsstelle

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
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, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

S. Wie ist Fenizolan Kombi aufzubewahren?

Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett, dem Umkarton und dem Behiltnis
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats. Sie kdnnen Fenizolan Kombi Creme bis zu 30 Tage nach dem ersten Offnen
der Tube verwenden.

Nicht iiber 30°C lagern.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Fenizolan Kombi enthilt



Der Wirkstoff ist: Fenticonazolnitrat
1 Weichkapsel zur vaginalen Anwendung enthilt: Fenticonazolnitrat 600 mg
1 g Creme enthilt: 20 mg Fenticonazolnitrat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Weichkapsel zur vaginalen Anwendung

Natriumethyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.), Natriumpropyl-4 hydroxybenzoat (Ph.Eur.); diinnfliissiges
Paraffin, weilles Vaselin, Phospholipide aus Sojabohnen, Gelatine, Glycerol, Titandioxid [E 171].

Creme

Cetylalkohol (Ph.Eur.), Natriumedetat (Ph.Eur.), Glycerolmonostearat 40-55, hydriertes Wollwachs,
natives Mandeldl, Propylenglycol, Poly[oxy(2-hydroxypropan-1,3diyl)]polyfettalkanoat, gereinigtes
Wasser.

Wie Fenizolan Kombi aussieht und Inhalt der Packung

Die Weichkapsel zur vaginalen Anwendung ist elfenbeinfarben und eiférmig.
Die Creme ist weil3.

Die Kombinationspackung enthélt 1 Weichkapsel zur vaginalen Anwendung und 1 Tube mit 15 g
Creme.
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