GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION FUR ANWENDER

Apocanda®-Spray, 10 mg/ml Lésung zur Anwendung auf der Haut

Wirkstoff: Clotrimazol

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt 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 m&chten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

¢ Wenn Sie sich (nach der empfohlenen Behandlungsdauer, siehe Abschnitt 3) nicht besser
oder gar schlechter flihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Apocanda®-Spray und wofiir wird es angewendet?

. Wieist Apocanda®-Spray anzuwenden?
. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
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1. Was ist Apocanda®-Spray und wofiir
wird es angewendet?

Apocanda®-Spray ist ein Breitspektrum-An-
timykotikum.

Apocanda®-Spray wird angewendet bei Pilz-
infektionen (Mykosen) der Haut durch Der-
matophyten, Hefen (z. B. Candida-Arten),
Schimmelpilze und andere, wie Malassezia
furfur.

Diese konnen sich duBern als Mykosen der
FiBe, Mykosen der Haut und der Hautfal-
ten, Pityriasis versicolor (,Kleienpilzflechte"),
oberflachliche Candidosen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Apocanda®-Spray beachten?

Apocanda®-Spray darf nicht angewendet

werden,

-wenn Sie allergisch gegen Clotrimazol
oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind.

- Apocanda®-Spray darf wegen des enthalte-
nen Propylenglycol nicht im Ohr angewen-
det werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-

theker, bevor Sie Apocanda®-Spray anwen-

den.

- Apocanda®-Spray darf nicht in die Augen
gelangen und soll nicht auf Schleimhaute
aufgetragen werden, da aufgrund des
Gehaltes an Propylenglycol eine lokale
Reizung méglich ist. Bei der Anwendung
kann es zur Austrocknung der Haut kom-
men. Bei Uberempfindlichkeit gegen Pro-
pylenglycol, Macrogol bzw. Empfindlichkeit
gegen 2-Propanol empfiehlt es sich, anstelle
des Sprays eine von diesen Substanzen
freie Darreichungsform (z. B. Apocanda®-
Creme) zu verwenden.

- Apocanda®-Spray ist entziindlich. Nicht in
die Flamme oder auf gliihende Kdrper spru-
hen. Nicht in die Augen spriihen.

- Auf den erkrankten Hautstellen sollten Sie
Desodorantien oder andere Kosmetika
mdglichst nicht anwenden, da eine Wirk-
samkeitsminderung von Apocanda®-Spray
nicht ausgeschlossen werden kann. Im

. Wie ist Apocanda®-Spray aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen

. Was sollten Sie vor der Anwendung von Apocanda®-Spray beachten?

Zweifelsfall wenden Sie sich bitte an lhren
Hautarzt.

Anwendung von Apocanda®-Spray zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, klirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Clotrimazol vermindert die Wirksamkeit von
Amphotericin und anderen Polyenantimyko-
tika (Nystatin, Natamycin).

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
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Apocanda®-Spray sollte aus Vorsicht nicht in
der Frihschwangerschaft angewendet wer-
den. Um zu verhindern, dass geringe Wirk-
stoffmengen in die Muttermilch Gbergehen,
durfen stillende Mditter das Spray nicht im
Brustbereich anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Apocanda®-Spray hat keinen Einfluss auf die
Verkehrstlchtigkeit und die F&higkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Apocanda®-Spray enthilt Propylenglycol
Dieses Arzneimittel enthélt 546 mg Propylen-
glycol pro 1 ml.

Propylenglycol kann Hautreizungen hervor-
rufen.

Wenden Sie bei Babys unter 4 Wochen mit
offenen Wunden oder groBflachigen Haut-
verletzungen oder —schéden (wie Verbren-
nungen) dieses Arzneimittel nicht ohne Riick-
sprache mit lhrem Arzt oder Apotheker an.

3. Wieist Apocanda®-Spray anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes
oder Apothekers an. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht si-
cher sind.



Dosierung
Driicken Sie vor der ersten Anwendung

mehrmals auf den Sprihkopf. Danach ist
die Sprihflasche gebrauchsfertig. Sprihen
Sie die Lésung 2-3-mal taglich bzw. nach je-
dem Entfernen durch Waschen und Abtrock-
nen erneut auf die erkrankten Hautpartien
diinn auf und reiben Sie die Losung ein. Der
Spriihabstand sollte 15 bis 20 cm betragen.
Bei jeder Anwendung sollten Sie nur einmal
kraftig auf den Sprihkopf driicken; zweima-
liges Druicken ist auch bei groBflachigen Pilz-
erkrankungen ausreichend.

Dauer der Anwendung

Wichtig fUr einen Erfolg der Behandlung ist
die regelmaBige und ausreichend lange An-
wendung des Sprays. Die Behandlungsdauer
ist unterschiedlich; sie hadngt von der Art, vom
AusmaB und vom Ort der Erkrankung ab.
Um eine komplette Ausheilung zu erreichen,
brechen Sie die Behandlung mit der Lésung
nicht nach dem Abklingen der akuten ent-
ziindlichen Symptome oder subjektiven Be-
schwerden ab. Fihren Sie die Behandlung
mindestens 4 Wochen durch. Pityriasis versi-
color heilt im allgemeinen in 1-3 Wochen ab.
Bei FuBpilz muss - um Ruckfallen vorzubeu-
gen und trotz rascher subjektiver Besserung
- ca. 2 Wochen Uber das Verschwinden aller
Krankheitszeichen hinaus weiter behandelt
werden. Trocknen Sie die FlBe, vor allem die
Zehenzwischenrdaume, nach jedem Waschen
griindlich ab.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
Apocanda®-Spray angewendet haben, als
Sie sollten

Wenn Sie von diesem Arzneimittel eine gro-
Bere Menge angewendet haben als Sie
sollten, benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt.
Dieser kann Uber gegebenenfalls erforder-
liche MaBnahmen entscheiden. Mdglicher-
weise treten die unten aufgeflhrten Neben-
wirkungen verstéarkt auf.

Wenn Sie die Anwendung von Apocanda®-
Spray vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an,
wenn Sie die vorherige Anwendung verges-
sen haben, sondern setzen Sie die Anwen-
dung wie vom Arzt verordnet oder in dieser
Packungsbeilage beschrieben fort.

Wenn Sie die Anwendung von Apocanda®-
Spray abbrechen

Bitte halten Sie die vom Arzt vorgegebene
Therapiedauer ein, da sonst ein vollstandiger
Behandlungserfolg nicht zu gewahrleisten ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung die-
ses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Wenn Sie von einer der nachfolgend genann-
ten Nebenwirkungen betroffen sind, wenden
Sie Apocanda®-Spray nicht weiter an und su-
chen Sie lhren Arzt mdglichst umgehend auf.

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

Es kann zu Hautreaktionen (z. B. voriiberge-
hende Rétung, Brennen, Stechen) kommen.

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10 000 Behan-
delten treffen

Bei Uberempfindlichkeit gegen Propylengly-
col und Macrogol sind allergische Reaktionen
an der Haut mdglich.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfigbaren Daten nicht abschatzbar
Allergische Reaktionen (Atemnot, Ohnmacht,
Nesselsucht, Hypotonie) sowie Juckreiz,
Hautreizung und Ausschlag; Blasen, Odeme,
Hautablésung oder Hautabschuppung, Be-
schwerden oder Schmerzen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, 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 tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung
gestellt werden.

5. Wie ist Apocanda®-Spray aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder
unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Etikett und der Faltschachtel nach ,,ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

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 entsor-
gen 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 Infor-
mationen

Was Apocanda®-Spray enthilt
- Der Wirkstoff ist: Clotrimazol. 1 ml Losung
enthalt 10 mg Clotrimazol

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

Wie Apocanda®-Spray aussieht und Inhalt

der Packung

Apocanda®-Spray ist eine klare, farblose Lo-

sung zur Anwendung auf der Haut.

Die braune Glasflasche mit Pump-Sprihauf-

satzist zu 30 ml erhéltlich.
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