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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Mykofungin® 3, 2% Vaginalcreme

Clotrimazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt 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 Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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- Wenn Sie sich nach 4 Tagen nicht besser oder gar schlechter fliihlen, wenden Sie
sich an lhren Arzt.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Mykofungin 3, Vaginalcreme und wofiir wird sie angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Mykofungin 3, Vaginalcreme
beachten?

Wie ist Mykofungin 3, Vaginalcreme anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Mykofungin 3, Vaginalcreme aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Mykofungin 3, Vaginalcreme und wofiir wird sie
angewendet?

Mykofungin 3, Vaginalcreme ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen der
Scheide. Clotrimazol, der Wirkstoff von Mykofungin 3, Vaginalcreme, hemmt das
Wachstum und die Vermehrung von Pilzzellen wie z.B. Sprosspilzen (Hefen) sowie eine
Reihe weiterer Pilze und einiger Bakterien.

Mykofungin 3, Vaginalcreme wird angewendet bei

infektidsem Ausfluss, verursacht durch Hefepilze; Entzindungen der Scheide durch
Pilze - meist Hefepilze der Gattung Candida - sowie Uberlagernde Infektionen
(Superinfektionen) mit Clotrimazol-empfindlichen Bakterien.

Wenn Sie sich nach 4 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an
lhren Arzt.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Mykofungin 3,
Vaginalcreme beachten?

Mykofungin 3, Vaginalcreme darf nicht angewendet werden,
— wenn Sie allergisch gegen Clotrimazol, Benzylalkohol oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Mykofungin 3, Vaginalcreme
anwenden.

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie das Arzneimittel nur unter bestimmten
Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht anwenden dirfen.

Bei Fieber (Temperaturen von 38 °C und dartber), Unterleibsschmerzen,
Ruckenschmerzen, schlecht riechendem Vaginalausfluss, Ubelkeit, Vaginalblutungen
und/oder verbunden mit Schulterschmerzen sollten Sie einen Arzt konsultieren.

Befragen Sie bitte |hren Arzt,
— bei erstmaligem Auftreten der Erkrankung
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— wenn bei Ihnen wahrend der vergangenen 12 Monate mehr als 4 derartige
Pilzinfektionen aufgetreten sind.

Hinweis:

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mykofungin 3, Vaginalcreme und Latexprodukten
(z.B. Kondome, Diaphragmen) kann es wegen der enthaltenen Hilfsstoffe (insbesondere
Stearate) zur Verminderung der Funktionsfahigkeit und damit zur Beeintrachtigung der
Sicherheit dieser Produkte kommen. Der Effekt ist voribergehend und tritt nur wahrend
der Behandlung auf.

Anwendung von Mykofungin 3, Vaginalcreme 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.

Clotrimazol vermindert die Wirksamkeit von Amphotericin und anderen
Polyenantimykotika (z.B. Nystatin, Natamycin).

Moglicherweise kann Dexamethason in hohen Dosen die Wirksamkeit von Clotrimazol
abschwachen.
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Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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 |hren Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Anwendung von Mykofungin 3, Vaginalcreme sollte in der Schwangerschaft nur auf
ausdruckliche Anweisung des Arztes erfolgen.

Wahrend der Schwangerschaft sollte die Behandlung ohne Applikator durchgefiihrt
werden. Bei einer Behandlung mit dem Applikator wahrend der Schwangerschaft
besteht die Méglichkeit, dass die Fruchtblase bzw. das Ungeborene verletzt werden.

In der Stillzeit kann Mykofungin 3, Vaginalcreme auf Anweisung des Arztes angewendet
werden.

Studien zum Einfluss von Clotrimazol auf die Fertilitdt (Fruchtbarkeit) des Menschen
liegen nicht vor.

Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beeintrachtigung der Verkehrstlchtigkeit
und der Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen vor.

Mykofungin 3, Vaginalcreme enthilt Cetylstearylalkohol
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Cetylstearylalkohol kann 6rtlich begrenzt Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis)
hervorrufen.

Mykofungin 3, Vaginalcreme enthialt Benzylalkohol

Dieses Arzneimittel enthalt 0,01 g Benzylalkohol pro 1g Vaginalcreme.

Benzylalkohol kann leichte lokale Reizungen hervorrufen.
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3. Wie ist Mykofungin 3, Vaginalcreme anzuwenden?

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

Vaginale Anwendung.

FUhren Sie einmal taglich - und zwar abends -an 3 aufeinanderfolgenden Tagen eine
Applikatorfillung (ca. 5g Vaginalcreme entsprechend 0,1 g Clotrimazol in Mykofungin 3,
Vaginalcreme) moglichst tief in die Scheide ein. Dies geschieht am besten in
Rickenlage bei leicht angezogenen Beinen (siehe hierzu auch ,Anweisung zur
Anwendung des Einmal-Applikators®).

Dauer der Anwendung

Im Allgemeinen ist bei einer Scheidenentziindung, verursacht insbesondere durch
Hefepilze, eine 3-tdgige Behandlung ausreichend. Falls erforderlich, kann eine zweite
Behandlung Utber 3 Tage durchgefiihrt werden.

Im Allgemeinen gehen die Anzeichen einer Scheidenentziindung, die durch Pilze
verursacht ist (wie Juckreiz, Ausfluss, Brennen), innerhalb der ersten vier Tage nach

Stand: Januar 2023 9



Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Mykofungin® 3, 2 % Vaginalcreme

Beginn der Behandlung deutlich zurtick. Falls nach vier Tagen keine deutliche
Besserung der Symptome eintritt, wenden Sie sich bitte an |hren Arzt.

Da meist Vagina (Scheide) und Vulva (Schamlippen) betroffen sind, sollte eine
Kombinationsbehandlung (Behandlung beider Bereiche) durchgeflihrt werden.

Bitte beachten Sie folgende Hinweise bei der Anwendung von Mykofungin 3,
Vaginalcreme

Um das Risiko einer aufsteigenden Infektion zu reduzieren, missen Sie vor der
Anwendung lhre Hande grindlich waschen.

Fur jede Anwendung ist ein neuer Applikator zu verwenden.

Die Behandlung sollte zweckmaldigerweise nicht wéhrend der Menstruation
durchgefihrt werden bzw. vor deren Beginn abgeschlossen sein.

Wahrend und bis zwei Tage nach der Behandlung sollte nur mit Kondom geschutzter
Geschlechtsverkehr stattfinden.

Bei gleichzeitiger Infektion der Schamlippen und angrenzender Bereiche bzw. bei
arztlich diagnostizierten Entztindungen von Eichel und Vorhaut des Partners/ von Vagina
und Vulva der Partnerin durch Hefepilze sollte eine zusatzliche lokale Behandlung der
betroffenen Bereiche mit daflir geeigneten Anwendungsformen erfolgen. Zur
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Vermeidung einer mdglichen Reinfektion sollte daher gleichzeitig der Partner/ die
Partnerin arztlich untersucht werden.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Mykofungin 3, Vaginalcreme angewendet
haben, als Sie sollten

Es wurden bisher keine Falle von Uberdosierung berichtet.

Wenn Sie die Anwendung von Mykofungin 3, Vaginalcreme vergessen haben

Sollten Sie die Anwendung am Abend vergessen haben, kbnnen Sie die Anwendung im
Verlauf des folgenden Vormittags nachholen. Verwenden Sie dieselbe Menge
Vaginalcreme und setzen Sie die Behandlung wie empfohlen fort.

Wenn Sie die Anwendung von Mykofungin 3, Vaginalcreme abbrechen

Um eine vollstdndige Ausheilung der Infektion zu erreichen und einem Rickfall
vorzubeugen, sollten Sie moglichst nicht ohne Riicksprache mit Inrem Arzt die
Behandlung vorzeitig beenden oder unterbrechen. Wenn Sie dies dennoch tun, ist eine
Wiederkehr der Beschwerden zu beflrchten, da lhre Pilzinfektion wahrscheinlich noch
nicht richtig ausgeheilt ist. Die Behandlung sollten Sie daher nicht schon nach dem
Abklingen der Beschwerden abbrechen, sondern tber 3 Tage konsequent fortfihren.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Hautreaktionen (z.B. Brennen, Stechen), leichtes Brennen in der Scheide (Vagina),
leichte Reizerscheinungen an den Schamlippen. Wird der Sexualpartner mitbehandelt,
kénnen bei ihm Reizungen am Penis oder in der Harnr6hre auftreten.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

Hauterscheinungen wie Rétungen (Erytheme), Ausschlage, Blaschenbildung, Schalung,
Juckreiz, Nesselsucht (Urtikaria) sowie Wassereinlagerung im Gewebe (Odeme).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

Kontaktallergien, allgemeine allergische Reaktionen (mit Atemnot,
behandlungsbedurftigem Blutdruckabfall bis hin zu Bewusstseinsstérungen sowie
Ubelkeit und Durchfall), Krampfe im Bauchraum, vermehrtes Wasserlassen.

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch ftr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.
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5. Wie ist Mykofungin 3, Vaginalcreme aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

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

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch 6 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Gber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in |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.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Mykofungin 3, Vaginalcreme enthalt

— Der Wirkstoff ist: Clotrimazol.
19 Creme enthalt 20 mg Clotrimazol.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Octyldodecanol (Ph.Eur.), Cetylstearylalkohol
(Ph.Eur.) [pflanzlich], Cetylpalmitat (Ph.Eur.), Sorbitanstearat, Polysorbat 60,
Benzylalkohol, gereinigtes Wasser.

Wie Mykofungin 3, Vaginalcreme aussieht und Inhalt der Packung

Weilde, homogene Creme.
Tube mit 20g Vaginalcreme und 3 Vaginalapplikatoren.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Minchener Stralle 15
06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Januar 2023.
Die Version in dieser Packung wurde zwischenzeitlich mdglicherweise aktualisiert.

Die aktuelle Gebrauchsinformation zu diesem Arzneimittel kann durch Scannen des
Data Matrix Codes oder des Barcodes auf der Arzneimittelpackung mit einem
Smartphone mit Hilfe der App GI 4.0® abgerufen werden. Zudem finden Sie die gleichen
Informationen auch unter https://www.gebrauchsinformation4-0.de/.

Bei Gl 4.0® handelt es sich um ein Angebot eines Diensteanbieters (Rote Liste Service
GmbH).

Anweisung zur Anwendung des Einmal-Applikators

Mykofungin 3, Vaginalcreme sind zur erleichterten Einfihrung und zur bestmdéglichen
Platzierung der Vaginalcreme in der Scheide Einfihrstébe (sog. Applikator des
Herstellers Fa. Schagner GmbH, D-76479 Steinmauern) beigefugt.

Anwendung von Mykofungin 3, Vaginalcreme mit Einmal-Applikator
1. Zum Offnen der Tube den Verschluss abdrehen und mit dem Dorn die
Tubenmembran durchstol3en.
Den Einmal-Applikator auf das Tubengewinde aufdrehen.
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2. Durch vorsichtiges Driicken der Tube wird der Einmal-Applikator so lange gefillt, bis
der Kolben bis zum Anschlag herausgedrtickt ist.

3. Den Einmal-Applikator von der Tube abnehmen, vorsichtig méglichst tief in die
Scheide einflihren (am besten in der Riickenlage) und durch Druck auf den Kolben
entleeren.

4. Applikator entfernen und wegwerfen.

Zur Beachtung

Ist eine Behandlung bei schwangeren Patientinnen unerlasslich, sollte diese durch den
Arzt oder mit Clotrimazol-haltigen Vaginaltabletten ohne Applikator durchgeftihrt werden.
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