Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Castellani-L6sung mit Miconazol

Wirkstoff: 2 % Miconazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers oder des medizinischen
Fachpersonals an.

- 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
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 10 — 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden
Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1 Was ist Castellani-Lésung mit Miconazol und wofir wird es angewendet?

2 Was sollten Sie vor der Anwendung von Castellani-Lésung mit Miconazol beachten?
3.  Wie ist Castellani-Lésung mit Miconazol anzuwenden?

4.  Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5 Wie ist Castellani-Lésung mit Miconazol aufzubewahren?

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.  Was ist Castellani-L6sung mit Miconazol und wofiir wird es angewendet?

Castellani-Lésung mit Miconazol ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen
auf der Haut.

Anwendungsgebiet: Pilzinfektionen der Haut, die auf Miconazol ansprechen (z. B. FuBpilz)

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Castellani-L6sung mit Miconazol
beachten?

Castellani-L6sung mit Miconazol darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen Miconazol, verwandte pilzabtétende Medikamente oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e Dbei Neugeborenen — insbesondere nicht bei solchen mit Zeichen der Unreife (Gefahr des
Gasping-Syndroms aufgrund des Benzylalkoholgehaltes).

e Dbei Sauglingen und Kleinkindern

e bei ndssenden Ekzemen (Entziindung der Haut)

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,
bevor Sie Castellani-Lésung mit Miconazol anwenden. Kontakt mit den Augen vermeiden.

Anwendung von Castellani-Losung mit Miconazol zusammen mit anderen
Arzneimitteln




Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden, klrzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass auch bei au3erlicher Anwendung von
Miconazol die Wirksamkeit blutgerinnungshemmender Mittel (z. B. Marcumar) verstarkt
werden kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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 kénnen Castellani-Lésung mit Miconazol bei bestimmungsgeméaBem Gebrauch wahrend
der Schwangerschaft anwenden. Sie kénnen Castellani-Lésung mit Miconazol bei
bestimmungsgemaBem Gebrauch wahrend der Stillzeit anwenden. Um den direkten Kontakt
Ihres Sauglings mit dem Wirkstoff zu vermeiden, sollten stillende Frauen Castellani-Lésung
mit Miconazol wahrend der Stillzeit nicht im Brustbereich anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Castellani-Lésung mit Miconazol hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Castellani-L6sung mit Miconazol enthélt Benzylalkohol, Alkohol (Ethanol) und
Propylenglykol.

Benzylalkohol kann leichte lokale Reizungen hervorrufen.

Bei geschadigter Haut kann Ethanol ein brennendes Geflhl hervorrufen.
Propylenglykol kann Hautreizungen hervorrufen.

3.  Wie ist Castellani-L6sung mit Miconazol anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers oder des medizinischen
Fachpersonals an. Fragen Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wird Castellani-Lésung mit Miconazol — jeweils mit
frischem Wattestdbchen — 1 — 3-mal taglich auf die betroffenen Hautpartien gleichmagig
ddnn aufgetragen.

Art der Anwendung
Lésung zum Auftragen auf die Haut

Dauer der Anwendung
Die Behandlungsdauer betragt durchschnittlich 2 — 5 Wochen.

Die Behandlung sollte bis zum Verschwinden positiver Pilzkulturen durchgefihrt werden,
mindestens jedoch noch 14 Tage nach Abklingen der Beschwerden. Zwischen dem letzten
Auftragen und dem Anlegen einer Pilzkultur sollte eine behandlungsfreie Zeitspanne vom 3 —
4 Tagen liegen, damit eventuell noch vorhandene Wirkstoffreste die
Untersuchungsergebnisse nicht verfalschen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Castellani-L6sung mit Miconazol angewendet
haben, als Sie sollten
Eine kurzzeitige Anwendung zu hoher Dosen hat keine negativen Auswirkungen.



Wenn Sie die Anwendung von Castellani-Lésung mit Miconazol vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen
haben.

Die kurzzeitige Unterbrechung der Behandlung mit Castellani-L6sung mit Miconazol hat
keine negativen Auswirkungen.

Wenn Sie die Asnwendung von Castellani-L6sung mit Miconazol abbrechen

Bitte brechen Sie die Behandlung mit Castellani-Lésung mit Miconazol nicht ohne
Rlcksprache mit Ihrem Arzt ab. Ihre Krankheit kénnte sich hierdurch verschlechtern.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr haufig:  =1/10

Haufig: < 1/10,21/100

Gelegentlich: < 1/100, = 1/1000

Selten: < 1/1000, = 1/10 000

Sehr selten: < 1/10 000

Nicht Haufigkeit auf Grundlage der verfliigbaren Daten nicht abschéatzbar
bekannt:

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

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind, beenden
Sie die Behandlung mit Castellani-Lésung mit Miconazol und suchen Sie méglichst
umgehend lhren Arzt auf.

Gelegentlich kénnen bei der Behandlung mit Castellani-L6sung mit Miconazol Hautreizungen
mit Rétung, Stechen, Brennen auftreten.

Andere mégliche Nebenwirkungen
Systemische (innere Organe betreffende) Wirkungen sind bei auBerlicher Anwendung bisher
nicht bekannt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kédnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

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




5. Wie ist Castellani-Losung mit Miconazol aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett bzw. Behéltnis nach ,Verwendbar bis®
bzw. ,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Uber 25°C lagern

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung
Castellani-Lésung mit Miconazol ist nach Anbruch 6 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht Uber 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 Castellani-Lésung mit Miconazol enthalt:
- Der Wirkstoff ist Miconazol.
100 g Castellani-L6sung mit Miconazol enthalten 2,0 g Miconazol.
- Die sonstigen Bestandteile sind:
Benzylalkohol, Ethanol 96 %, Propylenglykol, Glycerol, gereinigtes Wasser

Wie Castellani-Losung mit Miconazol aussieht und Inhalt der Packung:
Castellani-Lésung mit Miconazol ist eine klare, farblose Lésung, in Braunglas-Flaschen von
10 ml [N1], 20 mI [N2], 100 ml [N3] Inhalt.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Dr. K. Hollborn & S6hne GmbH & Co. KG
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Tel.: (0341) 2 33 44 05 « Fax: (0341) 2 33 44 06
E-mail:info@hollborn.de « Internet: www.hollborn.de
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