Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Clotrimazol AL Spray 1%

Wirkstoff: Clotrimazol 0,01 g/ml Losung zur Anwendung auf der Haut

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, denn sie enthalt
wichtige Informationen fiur Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestméglichen

Behandlungserfolg zu erzielen, muss Clotrimazol AL Spray 1% jedoch

vorschriftsmafig angewendet werden.

- Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

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

- Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen
Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

. Was ist Clotrimazol AL Spray 1% und woflr wird es angewendet?

. Was miussen Sie vor der Anwendung von Clotrimazol AL Spray 1% beachten?
. Wie ist Clotrimazol AL Spray 1% anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Clotrimazol AL Spray 1% aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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1. Was ist Clotrimazol AL Spray 1% und woflr wird es angewendet?

Clotrimazol ist ein Wirkstoff aus der Gruppe der Breitspektrum-Antimykotika (Mittel
zur Behandlung von Pilzinfektionen).

Clotrimazol AL Spray 1% wird angewendet bei Pilzinfektionen der Haut durch
Dermatophyten, Hefen (z.B. Candida-Arten), Schimmelpilze und andere, wie
Malassezia furfur sowie Infektionen durch Corynebakterium minutissimum. Diese
kénnen sich &uf3ern als Mykosen der Ful3e, Mykosen der Haut und der Hautfalten,
Pityriasis versicolor, Erythrasma, oberflachliche Candidosen.

2. Was mussen Sie vor der Anwendung von Clotrimazol AL Spray 1%
beachten?

Clotrimazol AL Spray 1% darf nicht angewendet werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff Clotrimazol oder einen
der sonstigen Bestandteile von Clotrimazol AL Spray 1% sind.

Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Propylenglycol, Macrogol

(Polyethylenglykol) sowie Empfindlichkeit gegen 2-Propanol (Isopropylalkohol)

empfiehlt es sich eine von den oben genannten Substanzen freie Darreichungsform

(z.B. eine Creme) anzuwenden.



Clotrimazol AL Spray 1% enthalt Propylenglycol

Dieses Arzneimittel enthalt 546 mg Propylenglycol pro ml Spray.

Wenden Sie bei Babys unter 4 Wochen mit offenen Wunden oder groR3flachigen
Hautverletzungen oder —schaden (wie Verbrennungen) dieses Arzneimittel nicht
ohne Rucksprache mit Inrem Arzt oder Apotheker an.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Clotrimazol AL Spray 1% ist
erforderlich

Auf den erkrankten Hautstellen sollten Sie Deodorants oder andere Kosmetika nur
nach Rucksprache mit Ihrem Arzt anwenden, da eine Minderung der Wirksamkeit
von Clotrimazol AL Spray 1% nicht ausgeschlossen werden kann.

Bei Anwendung von Clotrimazol AL Spray 1% mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Clotrimazol vermindert die Wirksamkeit von Amphotericin und anderen
Polyenantibiotika (Nystatin, Natamycin).

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschatt
Clotrimazol sollte aus Vorsicht nicht in der Friihschwangerschaft angewendet
werden.

Stillzeit

Um zu verhindern, dass geringe Wirkstoffmengen in die Muttermilch Gbergehen, darf
Clotrimazol AL Spray 1% wahrend der Stillzeit nicht im Brustbereich angewendet
werden.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen tber bestimmte sonstige Bestandteile von Clotrimazol
AL Spray 1%
Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

3. Wie ist Clotrimazol AL Spray 1% anzuwenden?

Wenden Sie Clotrimazol AL Spray 1% immer genau nach der Anweisung in dieser
Gebrauchsinformation an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis

Die Losung wird 2- bis 3-mal taglich auf die infizierten Hautstellen diinn aufgesprunht.
Bei jeder Anwendung dricken Sie bitte 1- bis 2-mal auf den Sprihkopf; dies ist auch
bei gro3flachigen Pilzerkrankungen ausreichend.



Art der Anwendung
Vor der ersten Anwendung driicken Sie bitte 1- bis 2-mal auf den Spruhkopf; danach
ist das Praparat gebrauchsfertig. Der Sprihabstand sollte 10-30 cm betragen.

Dauer der Anwendung
Wichtig fur einen Erfolg der Behandlung ist die regelmaRige und ausreichend lange
Anwendung der Losung.

Die Behandlungsdauer ist unterschiedlich; sie hangt unter anderem ab vom Ausmalf3
und der Lokalisierung der Erkrankung. Um eine komplette Ausheilung zu erreichen,
sollte die Behandlung mit der Losung nicht nach dem Abklingen der akuten
entztindlichen Symptome oder subjektiven Beschwerden abgebrochen werden,
sondern bis zu einer Behandlungsdauer von mindestens 4 Wochen fortgefuhrt
werden.

Pityriasis versicolor heilt im Allgemeinen in 1-3 Wochen und Erythrasma in 2-4
Wochen ab. Bei Ful3pilz sollte - um Ruckfallen vorzubeugen - und trotz rascher
subjektiver Besserung ca. 2 Wochen uber das Verschwinden aller Krankheitszeichen
hinaus weiter behandelt werden. Nach jedem Waschen sollten die Ful3e griindlich
abgetrocknet werden (Zehenzwischenraume).

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Clotrimazol AL Spray 1% zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie die Anwendung von Clotrimazol AL Spray 1% vergessen haben
Nach einer vergessenen Anwendung wird die Behandlung mit der verordneten oder
in der Dosierungsanleitung angegebenen Menge weitergefihrt.

Wenn Sie die Anwendung von Clotrimazol AL Spray 1% abbrechen
Fuhren Sie die Behandlung in der gewohnten Weise fort. Versuchen Sie, die
Behandlung konsequent durchzuhalten, da bei vorzeitiger Beendigung der
Behandlungserfolg gefahrdet ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Clotrimazol AL Spray 1% Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Gelegentlich kbnnen Hautreaktionen (z.B. voriibergehende R6tung, Brennen,
Stechen) vorkommen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
anzeigen:

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de



Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Gegenmalinahmen
Bitte informieren Sie lhren Arzt Uber aufgetretene Nebenwirkungen, damit er diese
gegebenenfalls spezifisch behandeln kann.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Clotrimazol AL Spray 1% aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Nicht tber 25°C lagern.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung
nach ,verwendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z.B. nicht Gber 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. Weitere Informationen

Was Clotrimazol AL Spray 1% enthalt
Der Wirkstoff ist: Clotrimazol.

1 ml Lésung zur Anwendung auf der Haut enthélt 0,01 g Clotrimazol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Macrogol 400, 2-Propanol (Ph. Eur.), Propylen-
glycol.

Wie Clotrimazol AL Spray 1% aussieht und Inhalt der Packung
Farblose, klare Losung

Clotrimazol AL Spray 1% ist in Packungen mit 30 ml Losung zur Anwendung auf der
Haut erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-StralRe 19
D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraRe 2—-18, 61118 Bad Vilbel
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