Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
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Clotrimazol ARASTO 2 % Vaginalcreme

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Clotrimazol

-

formationen fiir Sie.

méaBig angewendet werden.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthélt wichtige In-

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen Behand-
lungserfolg zu erzielen, muss Clotrimazol Aristo® 2 % Vaginalcreme jedoch vorschrifts-

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

¢ Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 3 Tagen keine Besserung eintritt, ms-
sen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

e Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Ne-
benwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, infor-
mieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Clotrimazol Aristo® 2 % Vaginal-
creme und wofUr wird sie angewendet?

2. Was missen Sie vor der Anwendung von
Clotrimazol Aristo® 2 % Vaginalcreme be-
achten?

3. Wie ist Clotrimazol Aristo® 2 % Vaginal-
creme anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Clotrimazol Aristo® 2 % Vaginal-
creme aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Clotrimazol Aristo® 2 % Vaginal-
creme und wofiir wird sie angewendet?

Clotrimazol Aristo® 2 % Vaginalcreme ist ein
Anti-Pilzmittel (Antimykotikum).

Clotrimazol Aristo® 2 % Vaginalcreme wird an-
gewendet bei einer Entziindung der Scheide
und Ausfluss bedingt durch Pilze - meist Can-
dida - sowie bei einer zusatzlichen Infektion
mit Clotrimazol-empfindlichen Bakterien (Su-
perinfektion).

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von
Clotrimazol Aristo® 2 % Vaginalcreme be-
achten?

Clotrimazol Aristo® 2 % Vaginalcreme darf
nicht angewendet werden,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Clotrimazol oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Clotrimazol Aristo® 2 % Vaginalcreme
sind.

Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Ce-
tylstearylalkohol empfiehlt es sich, anstelle der
Vaginalcreme eine Cetylstearylalkohol-freie
Darreichungsform (z. B. Vaginaltabletten) zu
verwenden.

Wahrend der Schwangerschaft sollte die Be-
handlung mit der Vaginalcreme durch den
Arzt erfolgen oder mit Vaginaltabletten durch-
gefiihrt werden, da diese ohne Applikator an-
wendbar sind.

Auf eine Sanierung der Geburtswege soll-
te besonders in den letzten 4-6 Wochen der
Schwangerschaft geachtet werden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung
von Clotrimazol Aristo® 2 % Vaginalcreme
ist erforderlich

Clotrimazol Aristo® 2 % Vaginalcreme darf bei
Patientinnen unter 18 Jahren sowie bei Patien-
tinnen mit Ersterkrankung nur nach &rztlicher
Verordnung angewendet werden, da Ausfluss
und Entziindungen der Scheide verschiedene
Ursachen haben kénnen. Diese kénnen grund-
sétzlich nur arztlich diagnostiziert werden.
Hinweis:

Bei gleichzeitiger Anwendung von Clotrima-
zol Aristo® 2 % Vaginalcreme und Kondomen
kann es zu einer Verminderung der Reif3fes-
tigkeit und damit zur Beeintrachtigung der
Sicherheit von Kondomen kommen.

Bei Anwendung von Clotrimazol Aristo®
2 % Vaginalcreme mit anderen Arzneimit-
teln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apothe-
ker, 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 Anwendung von allen Arz-
neimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie diirfen Clotrimazol Aristo® 2 % Vaginal-
creme wéhrend der gesamten Schwanger-
schaft nicht ohne &rztliche Kontrolle anwen-
den.

Clotrimazol Aristo® 2 % Vaginalcreme sollte
aus Vorsicht nicht in der Frihschwangerschaft
(1. bis 3. Monat) angewendet werden.

Ab dem 4. Monat sowie in der Stillzeit kann
Clotrimazol Aristo® 2 % Vaginalcreme auf aus-
driickliche Anweisung des Arztes angewendet
werden. Jedoch sollte aus Griinden der be-
sonderen Vorsicht auf Verwendung des Appli-
kators verzichtet werden.

Es ist nicht bekannt, ob Clotrimazol in die
Muttermilch ausgeschieden wird.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von Clotrimazol Aris-
to® 2 % Vaginalcreme

Cetylstearylalkohol kann ortlich begrenzt
Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatits hervor-
rufen (siehe , Clotrimazol Aristo® 2 % Vaginal-
creme darf nicht angewendet werden”).

3. Wie ist Clotrimazol Aristo® 2 % Vaginal-
creme anzuwenden?

Wenden Sie Clotrimazol Aristo® 2 % Vaginal-
creme immer genau nach der Anweisung in
dieser Packungsbeilage 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:

Es wird Tmal taglich abends eine Applikator-
fillung (ca. 5 g) angewendet. Die Behandlung
sollte zweckmaBigerweise nicht wéhrend der
Menstruation durchgeflihrt werden bzw. vor
deren Beginn abgeschlossen sein.

Art der Anwendung

Clotrimazol Aristo® 2 % Vaginalcreme wird am
besten in Riickenlage bei leicht angezogenen
Beinen mdoglichst tief in die Scheide einge-
fuhrt.

(s. Gebrauchsanleitung fir den Applikator).

Anwendung der Vaginalcreme mit dem Ein-
mal-Applikator:

1. Tube 6&ffnen und Einmal-Applikator auf-
schrauben.

2.Durch vorsichtiges Driicken der Tube wird
der Einmal-Applikator so lange

gefiillt bis der Kolben bis
7R

zum Anschlag herausge- p
T

driickt ist.

3. Einmal-Appliktor von der
Tube schrauben. Még-
lichst tief in die Scheide
einfliihren (am besten in
Riickenlage) und durch
Druck auf den Kolben den
Applikator entleeren.

4. Entfernen Sie den Einmal-
Applikator nach Gebrauch und
werfen Sie ihn weg.

Fur jede Anwendung ist ein neuer Einmal-
Applikator zu nehmen, welcher nach dem Ge-
brauch weggeworfen wird.

Bei gleichzeitiger Infektion der Schamlippen
und angrenzender Bereiche bzw. Entziin-
dungen von Eichel und Vorhaut des Partners
durch Pilze sowie zur Vermeidung einer Wie-
derinfektion sollte bei den Partnern eine zu-
satzliche lokale Behandlung mit den dafir vor-
gesehenen Anwendungsformen erfolgen.

Dauer der Anwendung

Clotrimazol Aristo® 2 % Vaginalcreme wird an
3 aufeinander folgenden Tagen angewendet.
Falls erforderlich, kann eine zweite Behand-
lung tber 3 Tage durchgefihrt werden.

Falls die duBeren Anzeichen der Erkrankung
(z. B. Ausfluss, Juckreiz) nach Beendigung der
3-tdgigen Behandlung nicht vollstandig ab-
geklungen sind, darf eine Weiterbehandlung
nur nach Ricksprache mit dem behandelnden
Arzt erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Clotrimazol Aristo® 2 % Vaginal-
creme zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groere Menge Clotrimazol
Aristo® 2 % Vaginalcreme angewendet ha-
ben, als Sie sollten

Berichte Uber Vergiftungsfélle mit Clotrimazol
liegen nicht vor.




Wenn Sie die Anwendung von Clotrimazol
Aristo® 2 % Vaginalcreme vergessen haben
Nach einer vergessenen Anwendung am
Abend, kénnen Sie die Anwendung im Verlauf
des folgenden Vormittags nachholen. Wen-
den Sie dann nur 1 Applikatorfillung (5 g)
Vaginalcreme an, und setzen die Behandlung
wie empfohlen fort.

Wenn Sie die Anwendung von Clotrimazol
Aristo® 2 % Vaginalcreme abbrechen

Bevor Sie die Behandlung unterbrechen oder
vorzeitig beenden, sollten Sie lhren Arzt dar-
Uber informieren, da sich lhre Erkrankung an-
dernfalls verschlechtern kann.

Um eine vollstdndige Ausheilung der Infektion
zu erreichen und einem Riickfall vorzubeugen,
sollten Sie mdglichst nicht ohne Riickspra-
che mit lhrem Arzt die Behandlung vorzeitig
beenden oder unterbrechen. Wenn Sie dies
dennoch tun, ist eine Wiederkehr der Be-
schwerden zu befiirchten, da lhre Pilzinfektion
wahrscheinlich noch nicht richtig ausgeheilt
ist. Die Behandlung sollten Sie aber auch nicht
schon nach dem Abklingen der Beschwerden
abbrechen, sondern tber 3 Tage konsequent
fortfihren.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Clotrimazol Aristo®
2 % Vaginalcreme Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-
den folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegent- 1 bis 10 Behandelte von 1.000

lich:

Selten: 1 bis 10 Behandelte von
10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von
10.000

Nicht Haufigkeit auf Grundlage

bekannt: der verfiigbaren Daten nicht
abschéatzbar

Mégliche Nebenwirkungen:
Gelegentlich kénnen Hautirritationen mit R6-
tung, Stechen und Brennen auftreten.

Funktionsstérungen der Haut oder des Unter-
hautzellgewebes.

Bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der Hilfsstoffe wie Cetylstearylal-
kohol sind allergische Reaktionen méglich.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwir-
kungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in die-
ser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Clotrimazol Aristo® 2 % Vaginal-
creme aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbe-
wahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der
Tube und dem Umkarton nach Verwendbar bis
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

6. Weitere Informationen

Was Clotrimazol Aristo® 2 % Vaginalcreme
enthalt
Der Wirkstoff ist: Clotrimazol

1 g Vaginalcreme enthélt 0,02 g Clotrimazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Sorbitanstearat; Polysorbat 60; Cetylpalmi-
tat (Ph.Eur.); Octyldodecanol (Ph.Eur.); Cetyl-
stearylalkohol (Ph.Eur.); Benzylalkohol, gerei-
nigtes Wasser

Wie Clotrimazol Aristo® 2 % Vaginalcreme
aussieht und Inhalt der Packung
Aluminiumtube mit weif3er Creme
Kunststoffapplikatoren (transparent)

Clotrimazol Aristo® 2 % Vaginalcreme ist in
Packungen mit 20 g Creme und 3 Applikato-
ren (N2) erhaltlich
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet im Juni 2011.

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Aristo Pharma GmbH wiinschen lhnen gute Besserung!

Wichtige Informationen liber eine Pilzinfektion und deren Behandlung mit Clotrimazol
Aristo 2 % Vaginalcreme

Besiedelung von Hefepilzen bei gesunden Menschen

Hefepilze kommen tberall in der Umwelt vor. Der wichtigste Hefepilz ist Candida albicans.
Bei gesunden Menschen wird er hauptsachlich in der Mundhéhle sowie im gesamten Magen-
Darm-Bereich gefunden. Bei gesunden M&dchen und Frauen besiedelt Candida albicans
auch die Vaginalschleimhaut und wird im Vaginalsekret nachgewiesen.

Die Intensitat der Besiedelung der Scheide durch den Hefepilz Candida albicans ist abhangig
vom Ostrogenspiegel. So zeigen Méadchen in der hormonalen Ruheperiode nur selten eine
Besiedlung der Vagina. Die Milieubedingung bessert sich fir Candida albicans schlagartig,
wenn die Scheide zunehmend unter Ostrogeneinfluss gerat. Die Vagina von gesunden, ge-
schlechtsreifen, nicht schwangeren Frauen ist weltweit in etwa 10 % der Falle von Hefepilzen
besiedelt. Bei Frauen im Klimakterium sinkt die Besiedelung des Candida albicans wieder ab
und liegt etwa auf dem Niveau der Prapubertat.

In der Schwangerschaft wird das Wachstum von Hefepilzen in der Vagina begtinstigt. Bei der
Geburt gelingt der Pilznachweis immerhin bei mehr als 30 % der Schwangeren.

Wann spricht man von einer Pilzinfektion (Mykose)

Kommt es zu einem UbermaBigen Wachstum der Hefepilze (zu 85 % handelt es sich dabei um
Candida albicans) in der Scheide, so spricht man von einer Pilzinfektion der Scheide oder von
einer Vaginalmykose, noch genauer von einer Vaginalkandidose.

Das Wachstum der Hefepilze wird u. a. durch Schwéchung der kérpereigenen Immunabwehr
(z. B. durch Stress oder durch Einnahme bestimmter Arzneimittel, die das Immunsystem
schwachen), hormonelle Verdnderungen oder Schwankungen (z. B. Menstruationszyklus
oder Schwangerschaft), Einnahme hormonaler Verhitungsmittel mit hohem Gestagenanteil,
Einnahme bestimmter Antibiotika, Erkrankungen wie z. B. Diabetes mellitus sowie iibertrie-
bene Hygiene im Intimbereich, beglnstigt.

Wie macht sich eine vaginale Pilzinfektion bemerkbar?

Die vaginale Pilzinfektion (Vaginalkandidose) tritt fast nur im hormonaktiven Alter der Frauen
auf. Es werden leichte, mittelschwere und schwere Vaginalkandidosen unterschieden. Typi-
sche Anzeichen sind stets Juckreiz, fast geruchsneutraler Ausfluss sowie positive Hefepilz-
kulturen. Je nach der Schwere der Infektionen sind die Symptome mehr oder weniger stark
ausgepragt.

Beim erstmaligen Auftreten einer oder mehrerer der oben genannten Beschwerden, sollten
Sie bitte einen Arzt aufsuchen. Er wird die Richtige Diagnose lhrer Erkrankung feststellen.

Wie kénnen Sie eine vaginale Pilzinfektion behandeln?
Eine Pilzinfektion wird mit einem Antimykotikum, wie Clotrimazol Aristo® 2 % Vaginalcreme
behandelt.

Durch das Einfihren der Vaginalcreme in die Scheide werden die Pilze abgetétet und eine
Vermehrung der Pilze verhindert.

Voraussetzung fur eine erfolgreiche Behandlung ist, dass Sie Clotrimazol Aristo® 2 % Vaginal-
creme regelmafBig abends und an 3 aufeinander folgenden Tagen anwenden.

Was kénnen Sie tun, um einer vaginalen Pilzinfektion vorzubeugen.

Die Vorbeugung von vaginalen Pilzinfektionen beinhaltet den Verzicht auf Gbertriebene Pfle-

ge im Intimbereich, zu enge Hosen und Unterwésche aus Kunststofffasern.

- Wafschen Sie sich taglich mit viel Wasser im Intimbereich, gegebenenfalls wenden Sie milde
Seifen an.

- Wechseln Sie taglich lhre Waschlappen, Handtiicher und Unterwéasche.

- Tragen Sie Kleidung aus atmungsaktiven Stoffen.

Sollten Sie noch weitere Fragen zu lhrer Erkrankung haben, werden lhr Arzt oder Apo-
theker Sie gerne beraten.
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