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1.3.1 Summary of Product Characteristics, Labelling and 20/01/2022

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Canifug® Vaginalcreme 2 %

2 g Clotrimazol pro 100 g Vaginalcreme

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt 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 mochten Sie diese spéter nochmals lesen.
* Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

*  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 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Canifug Vaginalcreme 2 % und wofiir wird sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Canifug Vaginalcreme 2 % beachten?
Wie ist Canifug Vaginalcreme 2 % anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Canifug Vaginalcreme 2 % aufzubewahren?

AU

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Canifug Vaginalcreme 2 % und wofiir wird sie angewendet?

Canifug Vaginalcreme 2 % ist eine gegen Pilze wirkende Creme (Antimykotikum) zur vaginalen
Anwendung.

Canifug Vaginalcreme 2 % wird angewendet bei Entziindung der Scheide und Ausfluss durch Pilze
(meist Candida albicans) sowie Superinfektionen mit Clotrimazol-empfindlichen Bakterien.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Canifug Vaginalcreme 2 % beachten?
Canifug Vaginalcreme 2 % darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Clotrimazol, Benzylalkohol oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Canifug Vaginalcreme 2 % anwenden.
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Rétungen, Brennen, Juckreiz und schmerzhafte Entziindungen konnen auch Ursachen haben, bei
denen Canifug Vaginalcreme 2 % nicht wirksam ist. Eine sichere Ursachenerkennung (Diagnose) ist
nur durch den Arzt moglich.

Bei der Verwendung von Desodorantien oder Mitteln zur Intimhygiene: Wéhrend der Behandlung
sollten Sie Desodorantien oder Mittel zur Intimhygiene nur nach Riicksprache mit [hrem Arzt
anwenden, da eine Minderung der Wirksamkeit von Canifug Vaginalcreme 2 % nicht ausgeschlossen
werden kann.

Bei gleichzeitiger Infektion der Schamlippen und angrenzender Bereiche, bzw. bei drztlich
diagnostizierten Entziindungen von Eichel und Vorhaut des Partners durch Pilze sollte eine
Behandlung der betroffenen Bereiche mit dafiir vorgesehenen Arzneimitteln erfolgen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Canifug Vaginalcreme 2 % und Latexprodukten (z. B. Kondome,
Diaphragmen) kann es wegen der enthaltenen Hilfsstoffe (insbesondere Stearate) zur Verminderung

der Funktionsféhigkeit und damit zur Beeintrachtigung der Sicherheit dieser Produkte fiir die Dauer

der Anwendung von Canifug Vaginalcreme 2 % kommen.

Kinder und Jugendliche

Canifug Vaginalcreme 2 % ist nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren
bestimmt. Die Sicherheit und Wirksamkeit von Canifug Vaginalcreme 2 % wurde bei Kindern und
Jugendlichen unter 16 Jahren bisher nicht untersucht. Canifug Vaginalcreme 2 % sollte deshalb in
dieser Altersgruppe nur nach Riicksprache mit dem Arzt und nach seinen Anweisungen angewendet
werden.

Anwendung von Canifug Vaginalcreme 2 % zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Die Wirksamkeit von Amphotericin B und anderen Polyenantibiotika (Nystatin, Natamycin) kann
durch Clotrimazol vermindert 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 [hren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Sie konnen Canifug Vaginalcreme 2 % wihrend der Schwangerschaft unter drztlicher Kontrolle
anwenden. Es besteht bei der Behandlung mit dem Applikator jedoch die Moglichkeit, dass die
Fruchtblase bzw. das Ungeborene verletzt werden. Aus Vorsichtsgriinden sollte deshalb eine
Anwendung von Canifug Vaginalcreme 2 % wéhrend der Schwangerschaft vermieden werden. Wenn
eine Behandlung wihrend der Schwangerschaft unerlisslich ist, sollte sie mdglichst mit anderen
Darreichungsformen ohne einen Applikator, z. B. nur mit Vaginaltabletten (ohne Applikator) oder
Vaginalzipfchen erfolgen.

Sie kdnnen Canifug Vaginalcreme 2 % wihrend der Stillzeit anwenden, aber nur nach Anweisung des
Arztes.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmainahmen erforderlich.
Canifug Vaginalcreme 2 % enthilt Benzylalkohol und Cetylstearylalkohol

Dieses Arzneimittel enthédlt 100 mg Benzylalkohol pro Applikatorfiillung.
Benzylalkohol kann leichte lokale Reizungen hervorrufen.

Cetylstearylalkohol kann 6rtlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.
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3. Wie ist Canifug Vaginalcreme 2 % anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei IThrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Canifug Vaginalcreme 2 % ist eine Creme zur vaginalen Anwendung.

Waschen Sie sich vor und nach der Anwendung der Creme die Hénde.

Fiihren Sie 1-mal téglich 1 Applikator-Fiillung an 3 aufeinanderfolgenden Tagen mit dem Applikator

moglichst tief in die Scheide ein, am besten abends vor dem Schlafengehen.

Der Applikator wird unter leichtem Drehen auf den gedffneten Tubenhals gesteckt.

Danach wird die Tube leicht gedriickt und der Applikator so vollstindig gefiillt.

Bei der Befiillung wird der Kolben durch die Vaginalcreme im Applikator nach oben gedriickt.

i

Der befiillte Applikator wird nun moglichst tief in die Scheide eingefiihrt und der Kolben
heruntergedriickt.

Dies geschieht am besten in Riickenlage mit leicht angezogenen Beinen.

Nach dem Gebrauch ist der Applikator liber den Hausmiill zu entsorgen. Verwenden Sie fiir jede
Anwendung einen neuen Applikator.

Wihrend der Anwendung von Canifug Vaginalcreme 2 % sollten Sie eine Slip-Einlage tragen, um
Fettflecke in Textilien zu vermeiden.

Die Behandlung sollte zweckmaBigerweise nicht wihrend der Menstruation durchgefiihrt werden bzw.

vor deren Beginn abgeschlossen sein. Wahrend der Behandlung sollten Sie keine Tampons benutzen.

Im Allgemeinen ist bei einer durch Pilze verursachten Entziindung der Scheide eine
Behandlungsdauer von 3 Tagen mit Canifug Vaginalcreme 2 % ausreichend. Halten Sie bitte diese
Zeit auch dann ein, wenn Sie sich bereits besser fiihlen. Falls erforderlich, kann eine zweite
Behandlung iiber 3 Tage durchgefiihrt werden.

Sollte jedoch innerhalb von 3 Tagen keine Besserung der Symptome eintreten, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.
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Wenn Sie eine groflere Menge von Canifug Vaginalcreme 2 % angewendet haben, als Sie sollten

Bei Anwendung einer grofleren Menge von Canifug Vaginalcreme 2 % sind keine Nebenwirkungen zu
erwarten. Setzen Sie die Behandlung beim néchsten Mal mit der normalen Menge fort.

Wenn Sie die Anwendung von Canifug Vaginalcreme 2 % vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Setzen Sie die Behandlung bei der nachsten Anwendung mit der {iblichen Menge fort.

Wenn Sie die Anwendung von Canifug Vaginalcreme 2 % abbrechen

Besprechen Sie die weitere Vorgehensweise mit Threm Arzt oder Apotheker, da der
Behandlungserfolg sonst moglicherweise gefahrdet ist.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1 000)
Hautirritationen wie z. B. Brennen, Stechen oder voriibergehende Rétung.
Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar)

In Einzelfillen kann es zu generalisierten (allgemeinen) Uberempfindlichkeitsreaktionen
unterschiedlichen Schweregrades kommen. Diese konnen betreffen: die Haut (z. B. Juckreiz, R6tung),
die Atmung (z. B. Atemnot), den Kreislauf (z. B. behandlungsbediirftiger Blutdruckabfall bis hin zu
Bewusstseinsstorungen) und den Magen-Darm-Trakt (z. B. Ubelkeit, Durchfall).

In Einzelfallen kann es zu Vaginalblutungen kommen.

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen.
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

53175 Bonn

Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Canifug Vaginalcreme 2 % aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Tube nach dem mit ,,Verwendbar
bis*“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 25 °C lagern.
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Entsorgen Sie Arzneimittel niemals {iber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer 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.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Canifug Vaginalcreme 2 % enthélt

—  Der Wirkstoff ist: Clotrimazol.
100 g Creme enthalten 2 g Clotrimazol.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Benzylalkohol, Cetylpalmitat (Ph. Eur.), Cetylstearylalkohol (Ph.
Eur.) [pflanzlich], Natriumcitrat-Dihydrat (E331), Octyldodecanol (Ph. Eur.), Polysorbat 60,
Sorbitanstearat (E491), gereinigtes Wasser.

Wie Canifug Vaginalcreme 2 % aussieht und Inhalt der Packung

Canifug Vaginalcreme 2 % ist eine weille, glatte, leicht zu verstreichende Creme in einer
Aluminiumtube.

Die Packung enthélt eine Aluminiumtube mit 20 g Vaginalcreme und 3 Einmal-Applikatoren.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstralle 56

33611 Bielefeld

Tel.: 0521 8808-05

Fax: 0521 8808-334

E-Mail: aw-info@drwolffgroup.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2022.



