Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Clotrimazol 1 % Creme - 1 A Pharma®
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5.Wie ist Clotrimazol 1 % Creme - 1 A Pharma aufzubewahren?
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Was ist Clotrimazol 1%
Creme - 1 A Pharma und
wofiir wird sie ange-
wendet?

Clotrimazol 1% Creme - 1 A Pharma ist
ein Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen
der Haut.

Anwendungsgebiete

Pilzinfektionen (Mykosen) der Haut durch
Dermatophyten, Hefen (z.B. Candida-Ar-
ten), Schimmelpilze und andere wie Mal-
assezia furfur sowie Infektionen durch Co-
rynebacterium minutissimum.

Diese Infektionen kdnnen vorkommen als
Pilzinfektionen der FuBe, der Haut und
Hautfalten, oberflachliche Hefepilzerkran-
kungen (Candidosen), Kleienpilzflechte
(Pityriasis versicolor) oder Erythrasma
(durch bestimmte Bakterien hervorgerufe-
ne Erkrankung).

Was sollten Sie vor der An-
wendung von Clotrimazol
1% Creme - 1 A Pharma
beachten?

Clotrimazol 1% Creme - 1 A Phar-
ma darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen Clotrimazol
bzw. verwandte Stoffe (Imidazolderivate),
Benzylalkohol oder einen der in Abschnitt
6 genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie Clotrimazol 1 % Cre-
me - 1 A Pharma anwenden.

Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen
Cetylstearylalkohol empfiehlt es sich, an-
stelle der Creme eine cetylstearylalkohol-
freie Darreichungsform (z. B. eine Ldsung)
zu verwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Clotri-
mazol 1 % Creme - 1 A Pharma und Latex-
produkten (z. B. Kondome, Diaphragmen)
kann es wegen der enthaltenen Hilfsstoffe
(insbesondere Paraffin) zur Verminderung
der Funktionsfahigkeit und damit zur Be-
eintrachtigung der Sicherheit dieser Pro-
dukte kommen.

Anwendung von Clotrimazol 1%
Creme - 1 A Pharma zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, klrzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Bislang sind keine Wechselwirkungen be-
kannt geworden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fort-
pflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein,
oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Anwendung dieses Arz-
neimittels lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft

Fir die Anwendung von Clotrimazol bei
Schwangeren gibt es bisher nur eine be-
grenzte Menge an Daten. Wenn Sie Clo-
trimazol 1% Creme - 1 A Pharma an-
wenden, wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben oder wie von lhrem Arzt
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oder Apotheker empfohlen, wird der
Wirkstoff Clotrimazol nur in sehr gerin-
ger Menge in den Kérper aufgenommen;
mit einer systemischen Wirkung (Wir-
kung auf andere Organe) ist deshalb
nicht zu rechnen. Aus Vorsichtsgriinden
darf Clotrimazol in den ersten 3 Monaten
der Schwangerschaft sowie bei der An-
wendung in der Scheide nicht angewen-
det werden.

Stillzeit

Wegen der geringen Resorption bei topi-
scher Anwendung kann Clotrimazol 1%
Creme - 1 A Pharma bei bestimmungsge-
méaBem Gebrauch wahrend der Stillzeit
angewendet werden. Wéhrend der Stillzeit
sollte Clotrimazol 1 % Creme - 1 A Phar-
ma nicht direkt im Brustbereich angewen-
det werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen
Clotrimazol 1% Creme - 1 A Pharma hat
keinen oder einen zu vernachlassigenden
Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen.

Clotrimazol 1% Creme - 1 A Phar-
ma enthélt Cetylstearylalkohol und
Benzylalkohol

Cetylstearylalkohol kann ortlich begrenzt
Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis)
hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthélt 10 mg Benzyl-
alkohol pro 1 g Creme.

Benzylalkohol kann leichte lokale Reizun-
gen hervorrufen.
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Wenden Sie dieses Arzneimittel immer ge-
nau wie in dieser Packungsbeilage be-
schrieben bzw. genau nach der mit Ihrem
Arzt oder Apotheker getroffenen Abspra-
che an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht si-
cher sind.

Wie ist Clotrimazol 1 %
Creme - 1 A Pharma an-
zuwenden?

Die empfohlene Dosis betragt
Tragen Sie die Creme 2- bis 3-mal taglich
auf die erkrankten Hautstellen diinn auf.

Es gentigt meist eine kleine Menge Creme
(ca. %2 cm Stranglange) fur eine etwa
handtellergroBe Flache.

Art der Anwendung
Reiben Sie die Creme leicht in die Haut
ein.

Wenn Sie eine FuBpilzerkrankung mit
Clotrimazol 1 % Creme - 1 A Pharma be-
handeln, sollten die FiBe nach jedem
Waschen griindlich abgetrocknet werden
(Zehenzwischenrdume).

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung richtet sich
nach der Art der Erkrankung und ist unter-
schiedlich lang. Wichtig fur einen Erfolg
der Behandlung ist die regelmaBige und
ausreichend lange Anwendung der Cre-
me.

Um eine vollstandige Ausheilung zu errei-
chen, sollten Sie die Behandlung mindes-
tens 4 Wochen lang durchflihren, auch
wenn Sie den Eindruck haben, dass die
akute Entzlindung vorbei ist und Ihre Be-
schwerden nachlassen.

Eine Kleienpilzflechte (Pityriasis versico-
lor) heilt im Allgemeinen in 1-3 Wochen
und Erythrasma in 2-4 Wochen ab.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Bei FuBpilz sollten Sie die Creme noch ca.
2 Wochen lang anwenden, auch wenn Ihre
Beschwerden schon nach wenigen Tagen
nachlassen oder verschwunden sind.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
Clotrimazol 1% Creme - 1 APharma
angewendet haben als Sie sollten
Folgen der Anwendung zu groBer Mengen
von Clotrimazol 1% Creme - 1 A Pharma
sind nicht bekannt; es liegen keine Berich-
te hierzu vor.

Wenn Sie die Anwendung von Clo-
trimazol 1% Creme - 1 A Pharma
vergessen haben

Wenden Sie beim n&chsten Mal nicht eine
groBere Menge Creme an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.
Setzen Sie die Behandlung wie empfohlen
fort.

Wenn Sie die Anwendung von Clo-
trimazol 1% Creme - 1 A Pharma
abbrechen

Um eine vollstandige Ausheilung der Pilz-
infektion zu erreichen und einem Ruckfall
vorzubeugen, sollten Sie die Behandlung
mdglichst nicht ohne Rlcksprache mit Ih-
rem Arzt vorzeitig beenden oder unterbre-
chen. Wenn Sie dies dennoch tun, ist eine
Wiederkehr der Beschwerden zu befiirch-
ten, da lhre Pilzerkrankung wahrscheinlich
noch nicht richtig ausgeheilt ist. Die Be-
handlung sollten Sie auch nicht nach dem
Abklingen der Beschwerden abbrechen,
sondern konsequent fortfiihren (wie unter
»,Dauer der Anwendung“ empfohlen).

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

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

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

Haufigkeitsangaben

kann mehr als 1 von 10 Behan-
delten betreffen

Sehr haufig:

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandel-
ten betreffen

Gelegentlich:  kann bis zu 1 von 100 Behan-
delten betreffen

Selten: kann bis zu 1 bis 1.000 Behan-
delten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Be-

handelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht ab-
schétzbar

Im Rahmen der Anwendung von Clotrima-
zol nach der Zulassung wurden die folgen-
den Nebenwirkungen identifiziert. Da die-
se Reaktionen freiwillig von Patienten-
gruppen unbestimmter GréBe gemeldet
wurden, ist eine Angabe der Haufigkeit auf
Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschétzbar.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder
Zeichen, auf die Sie achten sollten, und
MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind

Wenn Sie von einer der nachfolgend ge-
nannten Nebenwirkungen betroffen sind,
wenden Sie Clotrimazol 1% Creme -
1 A Pharma nicht weiter an und suchen
Sie lhren Arzt méglichst umgehend auf.

Erkrankungen des Immunsystems

(Haufigkeit nicht bekannt)

¢ Allergische Reaktionen (Atemnot, Ohn-
macht)

Erkrankungen der Haut und des Unter-

hautzellgewebes

(Haufigkeit nicht bekannt)

e Blasen, Odeme, Hautablésung/Hautab-
schuppung, Beschwerden/Schmerz

Andere mdgliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immunsystems

(Haufigkeit nicht bekannt)

¢ Allergische Reaktionen (Nesselsucht,
Hypotonie)

Erkrankungen der Haut und des Unter-

hautzellgewebes

(Haufigkeit nicht bekannt)

e Juckreiz, Rétung, Stechen/Brennen,
Hautreizung, Ausschlag

Bei Uberempfindlichkeit gegen Cetyl-
stearylalkohol kdénnen allergische Reak-
tionen an der Haut bzw. Schleimhaut auf-
treten. Hier empfiehlt es sich, anstelle der

Creme eine cetylstearylalkoholfreie Dar-
reichungsform (z. B. eine L&sung) zu ver-
wenden.

Benzylakohol kann allergische Reaktio-
nen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medi-
zinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kén-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen Uber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfigung gestellt werden.

Wie ist Clotrimazol 1 %
Creme - 1 A Pharma auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kin-
der unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem
auf dem Umkarton und der Tube nach
»,verwendbar bis“ oder ,verw. bis“ ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Mo-
nats.

FUr dieses Arzneimittel sind keine beson-
deren Lagerungsbedingungen erforder-
lich.

Die Haltbarkeit nach Anbruch betragt
6 Monate.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber
das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in |h-
rer Apotheke, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr ver-
wenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelent-
sorgung.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Clotrimazol 1% Creme -1 A
Pharma enthalt

Der Wirkstoff ist Clotrimazol.

1 g Creme enthalt 10 mg Clotrimazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Benzylalkohol, Cetylpalmitat (Ph.Eur.), Ce-
tylstearylalkohol (Ph.Eur.), dickfllssiges
Paraffin, Polysorbat 60, Sorbitanstearat,
gereinigtes Wasser

Wie Clotrimazol 1% Creme - 1 A
Pharma aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Clotrimazol 1% Creme - 1 A Pharma ist
eine weiche, weiBe Creme, leichter Ge-
ruch nach Benzylalkohol.

Packungen mit 20 g und 50 g Creme in
Aluminium-Tuben

Es werden méglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im Februar 2022.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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