Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Imazol® Creme plus 10 mg/g + 2,5mg/g

Creme

Clotrimazol und Hexamidindiisetionat

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packunsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Wie ist Imazol Creme plus anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Imazol Creme plus aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEGE S e

Was ist Imazol Creme plus und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Imazol Creme plus beachten?

1. Was ist Imazol Creme plus und wofiir
wird es angewendet?

Imazol Creme plus ist ein Arzneimittel fir die Behandlung

von

— Pilzinfektionen (Mykosen) der Haut, die mit Clotrimazol
behandelt werden kénnen und von einer bakteriellen
Superinfektion begleitet werden, fir deren Behandlung
Hexamidin angezeigtist (z. B. Pilzinfektionen zwischen
den Zehen oder Fingern, so genannte Interdigitalmy-
kosen).

Pilzinfektionen treten auf, wenn es zu einem Uberschief3-
enden Wachstum von Pilzen kommt, die sich immer auf
der Haut befinden. Die Haut reagiert dann mit Brennen,
Juckreiz, Abschuppung und schmerzhafter Entziindung.
Eine verlassliche Diagnose einer Pilzerkrankung kann nur
durch einen Arzt gestellt werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Imazol Creme plus beachten?

Imazol Creme plus darf nicht angewendet werden,
— wenn Sie allergisch gegen Clotrimazol, Hexamidindi-
isetionat oder verwandte Wirkstoffe (Amidine) oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-

standteile dieses Arzneimittels sind.

— auf der Glans penis (der Spitze des Penis)

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bevor
Sie Imazol Creme plus anwenden.

Imazol Creme plus sollte nicht im Bereich der Augen
angewendet werden.

Aufgrund geringer klinischer Erfahrung wird nicht
empfohlen, Imazol Creme plus unter luftdichten Bedin-
gungen anzuwenden (z.B. Pflaster, Windeln).

Die Behandlung mit Imazol Creme plus sollte bei den
ersten Anzeichen einer lokalen oder allgemeinen Uber-
empfindlichkeit oder lokalen Irritationen abgebrochen
werden.

Kinder und Jugendliche
Imazol Creme plus wird angewendet bei Erwachsenen,
Jugendlichen und Kindern ab 1 Monat.

Anwendung von Imazol Creme plus zusammen mit
anderen Arzneimitteln:

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel anzuwenden.

Imazol Creme plus vermindert die Wirksamkeit bestimm-
ter Antibiotika (Amphotericin und andere Polyenantibio-
tika wie Nystatin, Natamycin).
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Kosmetika, auf die Sie verzichten sollten

Bitte fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker vor der
Verwendung von Deodorants oder anderen Kosmetika
auf den betroffenen Hautpartien, denn eine Herabsetzung
der Wirksamkeit von Imazol Creme plus kann nicht
ausgeschlossen werden.

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.
Sie dirfen Imazol Creme plus nur wahrend der Schwan-
gerschaft oder Stillzeit anwenden, wenn lhr Arzt dies
ausdriicklich angeordnet hat.

Stillende Mutter sollten Imazol Creme plus nicht auf der
oder um die Brust herum anwenden, um zu vermeiden,
dass der Saugling in direkten Kontakt mit Imazol Creme
plus kommt.

3. Wie ist Imazol Creme plus anzuwen-
den?

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 lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Falls von Ihrem Arzt nicht anders verordnet, wird dieses

Arzneimittel wie folgt angewendet:

— Imazol Creme plus ein- bis zweimal taglich, morgens
oder morgens und abends, diinn auf die betroffenen
Hautpartien auftragen und einreiben.

— Bitte verteilen Sie dabei die Creme leicht Uber die
Rander der betroffenen Hautpartien hinaus.

Fir eine Hautflache etwa von der GréRe lhrer Hand-
flache reicht ein Strang von ungeféhr einem halben
Zentimeter Creme aus.

Dauer der Anwendung:

Es ist entscheidend fiur einen erfolgreichen Verlauf der
Behandlung, dass die Creme regelmafig aufgetragen
und Uber einen geniigend langen Zeitraum angewendet
wird. Sie sollten die Behandlung nicht beenden, sobald
die Entziindung und die Symptome abgeklungen sind.
Fuhren Sie die Anwendung der Creme mindestens wei-
tere 3 Wochen fort.

Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder
nach 7 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf
jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Anwendung bei Kindern und Patienten im héheren
Lebensalter:

Es sind keine besonderen Anpassungen notwendig, da
keine Zunahme der Haufigkeit oder Intensivierung von

Nebenwirkungen bei Anwendung von Imazol Creme plus
bekannt ist.

Es liegen keine Daten Uber die Sicherheit und Wirksam-
keit von Imazol Creme plus bei Kindern unter 1 Monat vor.
Es liegen begrenzte Daten Uber die Sicherheit und Wirk-
samkeit von Imazol Creme plus bei dlteren Patienten Gber
65 Jahre vor.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

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

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Patienten betreffen)
kénnen Nebenwirkungen wie Rétung, Brennen oder
Stechen und allergische Kontaktdermatitis auftreten.
Den Erfahrungen der Markteinfihrung nach kénnen
folgende Hautreaktionen mit einer "Nicht bekannten”
Haufigkeit (d. h. Haufigkeit kann anhand der verfligbaren
Daten nicht abgeschéatzt werden) auftreten: Allergische
Dermatitis, Kontaktdermatitis, Ekzem, Skrotalédem,
Genitalerythem, Hautbrennen, Hautausschlag, Urtikaria
und Pruritus.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tGber das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Imazol Creme plus aufzube-
wahren?

— Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzu-
ganglich auf.

— Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Tubenfalz angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

— Nicht tber 30°C lagern.

— Der Inhalt einer angebrochenen Tube sollte innerhalb
von 1 Monat verbraucht werden.

Stand: Juli 2024



Patienteninfo-Service /

Gebrauchsinformation: Information ftir Anwender
Imazol Creme plus 10 mg/g + 2,5 mg/g Creme

— 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 Imazol Creme plus enthilt:

— Die Wirkstoffe sind: Clotrimazol und Hexamidindiiseti-
onat
1g Creme enthalt 10 mg Clotrimazol und 2,5mg
Hexamidindiisetionat

— Die sonstigen Bestandteile sind: Octyldodecanol, Di-
meticon 350 CST, Mono- und Diglyceride der Palmitin-
und Stearinsaure, PEG-5-stearylstearat, Macrogolste-
arylether 20, Essigsaure 99%, Natriumacetat, gerei-
nigtes Wasser.

Wie Imazol Creme plus aussieht und Inhalt der
Packung:

Imazol Creme plus ist eine weille, homogene, undurch-
sichtige Creme mit einem leichten charakteristischen
Geruch.

Imazol Creme plus istin Tuben mit 25g und 30g Creme
erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Laboratoires Bailleul S.A.

14-16 Avenue Pasteur

L-2310 Luxembourg
LUXEMBURG

Hersteller

Thepenier Pharma & Cosmetics
Route Départementale 912
61400 Saint-Langis Les Mortagne
FRANKREICH

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Deutschland: Imazol Creme plus 10 mg/g + 2.5mg/g
Creme

Estland: Imazol Plus, 10 mg/2,5mg/g, kreem

Ungarn: ImaDuo 10 mg/g + 2,5mg/g krém

Osterreich: Imazol duo 10mg/g + 2,5mg/g Creme
Polen: Imazol plus, (10mg + 2,5mg)/g, krem

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uiberarbeitet im Juli 2024.

Erganzende Informationen

Die Kombination der beiden Wirkstoffe Clotrimazol und
Hexamidindiisetionat erweitert das Anwendungsspekt-
rum von Arzneimitteln, die ausschlieRlich einen gegen
Hautpilze gerichteten Wirkstoff (Antimykotikum) enthal-
ten. Imazol Creme plus wirkt gegen eine Vielzahl
verschiedener Pilzarten, wie Fadenpilze, Hefe- und
Schimmelpilze, sowie zusétzlich gegen wichtige krank-
machende Bakterien, wie z. B. Staphylokokken und
Pseudomonaden. Die Erweiterung des Wirkspektrums
des Arzneimittels ist dann von groRer Bedeutung, wenn
es sich bei bestimmten Infektionserkrankungen der Haut,
z.B. an den FufRen, insbesondere in den Zwischenrau-
men der Zehen, um sogenannte Mischinfektionen
handelt, die sowohl durch Pilze wie auch durchBakterien
hervorgerufen werden. Auch in solchen Fallen deckt
Imazol Creme plus mdgliche Erreger ab, was bei
herkdmmlichen Antimykotika oft nicht der Fall ist.
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