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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Daktarin 2 % Mundgel

Zur Anwendung bei Sduglingen ab 4 Monaten, Kindern und
Erwachsenen

Miconazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

p— di Arzneimittels beginnen, denn sie ent-

technisch bedingt | h@lt wichtige Informationen.

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

1 genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothe-

kers an.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht

maochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

* \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

* Wenn Sie sich nach 5 Tagen nicht besser oder gar
schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Daktarin 2 % Mundgel und wofiir wird es ange-
wendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Daktarin 2 %
Mundgel beachten?

3. Wie ist Daktarin 2 % Mundgel anzuwenden?

4. \Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Daktarin 2 % Mundgel aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Daktarin 2 % Mundgel und wofiir wird es an-
gewendet?

Daktarin 2 % Mundgel ist ein pilztétendes Arzneimittel zur

Behandlung von Pilzerkrankungen der Schleimhaut (Antimy-

kotikum).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Daktarin 2 %
Mundgel beachten?

Daktarin 2 % Mundgel darf nicht angewendet werden,

* wenn Sie bzw. das zu behandelnde Kind allergisch gegen

Miconazol, verwandte pilzabtotende Medikamente oder

einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-

teile dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie bzw. das zu behandelnde Kind an Leberfunk-

tionsstérungen leiden.

bei Sauglingen unter 4 Monaten und Kindern, bei denen

der Schluckreflex noch nicht vollstdndig ausgebildet ist.

wenn Sie bzw. das zu behandelnde Kind gleichzeitig Arz-

neimittel einnehmen, die Gber einen bestimmten Stoff-

wechselweg vom Korper abgebaut werden (iber das

Enzym Cytochrom-P450-3A4):

* bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhyth-
musstérungen, z. B. Bepridil, Dofetilid, Chinidin.

* bestimmte Arzneimittel gegen Allergien, z. B. Terfena-
din, Astemizol, Mizolastin.

e das Arzneimittel Cisaprid zur Behandlung von Stérun-
gen im Verdauungstrakt.

* bestimmte Arzneimittel zur Behandlung psychiatrischer
Stérungen, z. B. Pimozid, Sertindol.

e das Arzneimittel Halofantrin zur Behandlung von Malaria.

e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Migréne,
die sogenannte Mutterkornalkaloide als Wirkstoff ent-
halten.

e bestimmte Arzneimittel zur Cholesterinsenkung (HMG-
CoA-Reduktase-Inhibitoren, z. B. Simvastatin, Lovastatin).

e bestimmte Schlaf- und Beruhigungsmittel (Triazolam
und Midazolam zum Einnehmen).

wenn Sie bzw. das zu behandelnde Kind gleichzeitig Arz-

neimittel einnehmen, die Gber einen bestimmten Stoff-

wechselweg vom Korper abgebaut werden (iber das

Enzym Cytochrom-P450-2C9):

e gerinnungshemmende Arzneimittel zur Behandlung
und/oder Vorbeugung von Thrombose, Embolie und
Herzinfarkt (cumarinhaltige Antikoagulantien)

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Daktarin 2 % Mundgel anwenden.

Kontakt mit den Augen vermeiden.

Besondere Vorsicht ist erforderlich,

e bei erstmaligem Auftreten der Erkrankung.

* wenn bei lhnen bzw. lhrem zu behandelnden Kind wah-
rend der vergangenen 12 Monate derartige Pilzinfektio-
nen mehrmals aufgetreten sind.

wenn Sie bzw. das zu behandelnde Kind weitere Arznei-
mittel einnehmen. Bei gleichzeitiger Anwendung von
Daktarin 2 % Mundgel besteht die Mdglichkeit von Arznei-
mittelwechselwirkungen, die Krankheitserscheinungen
auslosen konnen. Beachten Sie daher bitte den Abschnitt
,Bei Anwendung von Daktarin 2 % Mundgel mit anderen
Arzneimitteln®,

Kinder und Jugendliche
Es ist wichtig, die Variabilidt bei der Reifung der Schluck-
funktion von Séauglingen zu berticksichtigen, insbesondere

wenn Daktarin 2 % Mundgel an Séuglinge im Alter von
4 bis 6 Monaten gegeben wird. Bei Friihgeborenen oder bei
Kindern mit verzégerter neuromuskuldrer Entwicklung sollte
die untere Altersgrenze auf 5 bis 6 Monate erhoht werden.

Aspiration bei Sduglingen und Kleinkindern
Insbesondere bei S&uglingen und Kleinkindern (4 Monate
bis 2 Jahre) ist Vorsicht geboten, damit das Gel nicht den
Hals verschlieBt. Daher sollte das Gel nicht hinten im Hals
angewendet werden. Jede Dosis sollte in kleine Einzelpor-
tionen aufgeteilt werden und mit einem sauberen Finger
im Mund aufgetragen werden. S&uglinge und Kleinkinder
sollten daher auch nach der Anwendung beobachtet werden.
Auch wegen der Gefahr des Erstickens sollte das Gel zur
Anwendung beim Sdugling nicht auf die Brustwarzen einer
stillenden Frau aufgetragen werden.

Anwendung von Daktarin 2 % Mundgel zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichti-
gen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
Miconazol kann die Verstoffwechselung von Arzneimitteln,
die Uber die Leber (Enzyme Cytochrom-P450-2C9 und -3A4)
abgebaut werden, hemmen. Daraus kann sich fiir diese
Arzneimittel eine starkere und/oder verléngerte Wirkung,
einschlieBlich der Nebenwirkungen, ergeben. Bei Priifung
der hemmenden Wirkung von Miconazol auf Begleitmedi-
kamente sind u.a. die Abbauwege in Abhangigkeit von der
Dosierung und Behandlungsdauer zu bericksichtigen. Bitte
befragen Sie hierzu Ihren Arzt oder Apotheker.

Folgende Arzneimittel dlrfen nicht gleichzeitig mit Daktarin

2 % Mundgel angewendet werden:

 bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhyth-
musstorungen, z. B. Bepridil, Dofetilid, Chinidin.

e bestimmte Arzneimittel gegen Allergien, z. B. Terfenadin,
Astemizol, Mizolastin.

e das Arzneimittel Cisaprid zur Behandlung von Stérungen
im Verdauungstrakt.

* bestimmte Arzneimittel zur Behandlung psychiatrischer
Stérungen, z. B. Pimozid, Sertindol.

* das Arzneimittel Halofantrin zur Behandlung von Malaria.
e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Migréne, die
sogenannte Mutterkornalkaloide als Wirkstoff enthalten.
¢ bestimmte Arzneimittel zur Cholesterinsenkung (HMG-
CoA-Reduktase-Inhibitoren, z. B. Simvastatin, Lovastatin).

e bestimmte Schlaf- und Beruhigungsmittel (Triazolam und

Midazolam zum Einnehmen).
¢ blutgerinnungshemmende Arzneimittel, z. B. Warfarin,
Cumarin.

Folgende Arzneimittel sollten mit Vorsicht angewendet wer-

den, da die Wirkung und/oder die Nebenwirkungen verstarkt

oder verl&ngert werden konnen. Gegebenenfalls sollte deren

Dosierung bei gleichzeitiger Anwendung mit Daktarin 2 %

Mundgel reduziert werden und, wenn ngtig, sollten die Plas-

maspiegel uberwacht werden:

e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung erhohter Blutzu-
ckerwerte, z. B. Sulfonylharnstoffe.

* bestimmte Arzneimittel gegen AIDS, z. B. Saquinavir.

e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkran-
kungen, z. B. Vinca-Alkaloide, Busulfan, Docetaxel.

* bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Bluthoch-
druck, z. B. Dihydropyridine, Verapamil.

o Alfentanil (Narkosemittel).

e bestimmte Schlaf- oder Beruhigungsmittel, z. B. Alprazo-
lam, Brotizolam, Buspiron, Midazolam i.v.

* bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsien,
z. B. Carbamazepin, Phenytoin.

e bestimmte Arzneimittel zur Herabsetzung der Immunab-
wehr, z. B. Ciclosporin, Tacrolimus, Sirolimus (Rapamycin).

e Cilostazol (Arzneimittel zur Behandlung von Durchblu-
tungsstérungen in den Beinen).

* Disopyramid (Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen).

e Ebastin (Arzneimittel gegen Allergien).

» Methylprednisolon (Arzneimittel gegen Entziindungen).

* Reboxetin (Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen).

e Rifabutin (Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose).

* Sildenafil (Arzneimittel zur Behandlung ménnlicher Impotenz).

e Tobramycin (Antibiotikum).

* Trimetrexat (Arzneimittel gegen eine bestimmte Form von
Lungenentzindung).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels

Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Wird wahrend der Anwendung von Daktarin .

2 % Mundgel eine Schwangerschaft festgestellt, :
S0 benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt.

In den ersten drei Monaten der Schwangerschaft soll
Daktarin 2 % Mundgel nicht angewendet werden.

Rahmen

technisch bedingt

Ab dem 4. Monat der Schwangerschaft sollte
Daktarin 2 % Mundgel nur auf ausdriickliche An-
weisung des Arztes angewendet werden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob der Wirkstoff Miconazol
oder seine Abbauprodukte in die Muttermilch
ubergehen. Daktarin 2 % Mundgel sollte daher
wéhrend der Stillzeit nur auf ausdriickliche Anwei-
sung des Arztes angewendet werden.
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Daktarin 2 % Mundgel hat keinen oder einen zu vernachlas-
sigenden Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen.

Daktarin 2 % Mundgel enthlt:

Alkohol (Ethanol

Dieses Arzneimittel enthdlt 7,47 mg Alkohol (Ethanol) pro
Gramm, was 0,00747 mg/mg (0,747 % w/w) entspricht. Die
Menge in 2,5 ml (1/2 Messldffel) entspricht weniger als 1 ml
Bier oder 1 ml Wein. Die geringe Alkoholmenge in diesem
Arzneimittel hat keine wahrnehmbaren Auswirkungen.
Orangen-Aroma und Kakao-Aroma

Dieses Arzneimittel enthalt Aromen mit den Allergenen Citral,
Citronellol, d-Limonen, Geraniol, Linalool, Benzylbenzoat und
Benzylalkohol, welche allergische Reaktionen hervorrufen
konnen.

Natrium

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium
pro 2,5 ml (1/2 Messloffel), d.h. esist nahezu ,natriumfrei.

3. Wie ist Daktarin 2 % Mundgel anzuwenden?

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

Die empfohlene Dosis betrdgt:

Alter (bzw. Korper- Einzeldosis Tagesge-
gewicht) samtdosis
Sduglinge ab 1/4 Messloffel Gel | 4x1/4

4 Monaten und (entsprechend Messloffel
Kinder bis zu 125 ml) Gel

2 Jahren

Kinder ab 1/2 Messloffel Gel | 4x1/2

2 Jahren und (entsprechend Messloffel
Erwachsene 25ml) Gel

Zur Dosierung des Arzneimittels liegt ein Messloffel (zerti-
fiziertes Medizinprodukt) bei. 1 Messloffel (5 ml) entspricht
124 mg des Wirkstoffs Miconazol.

Art der Anwendung

Wenden Sie Daktarin 2 % Mundgel (ber den Tag verteilt
4-mal nach den Mahlzeiten an. Tragen Sie das Mundgel mit
einem sauberen Finger auf die Mundschleimhaut auf und
verteilen Sie es gleichmaBig.

Wenn Sie Daktarin 2 % Mundgel bei Sduglingen und Klein-

kindern anwenden, dann

* tragen Sie das Mundgel in kleinen Einzelportionen auf.

* geben Sie das Gel vorn in den Mund und keinesfalls in den
Rachen, damit es nicht in die Atemwege gelangt.

Das Gel soll moglichst lange im Mund behalten und dann
geschluckt werden.

Bei der taglichen Zahnpflege sollte auch die Zahnspange mit
Daktarin 2 % Mundgel gebrstet werden.

Dauer der Anwendung

Die Behandlung sollte mindestens eine Woche tber das Ver-
schwinden der Beschwerden hinaus fortgesetzt werden.
Sollten die Anzeichen des Mundsoors nicht innerhalb der
ersten 5 Tage nach Behandlungsbeginn zurtickgehen,
mussen Sie einen Arzt aufsuchen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Daktarin 2 %
Mundgel zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Daktarin 2 % Mundgel
angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Mundgel aufgetragen haben, kann es zu
Erbrechen und Durchfall kommen.

Wenn Sie die Anwendung von Daktarin 2 % Mundgel
vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vor-
herige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken,

beenden Sie die Anwendung von Daktarin 2 % Mundgel und

kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt:

 Schwellungen von Gesicht, Zunge oder Hals; Schwierigkei-
ten beim Schlucken; Nesselsucht und Atembeschwerden
(Angioddem, anaphylaktische Reaktionen, sehr selten)

e erstes Auftreten von Hautausschlégen

Magliche Nebenwirkungen

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Mundtrockenheit, Ubelkeit, Unangenehmes Gefiihl im Mund,
Erbrechen, Wiederhochkommen von Nahrungsbrei, abwei-
chender Produktgeschmack

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Geschmacksstorungen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Juckreiz sowie Schwel-
lung und Rotung der Haut; auch schwere Verldufe mit Atemnot
und Blutdruckabfall, Verschlucken des Gels in die Atemwege,
Durchfall, Leberentziindung (Hepatitis), verbriihungsahnliche

Haut- und Schleimhauterscheinungen (Lyell-Syndrom = toxische
epidermale Nekrolyse), Nesselsucht, Hautausschlag, schwere
Storung des Allgemeinbefindens mit hohem Fieber, begleitet
von akutem fleckigen Hautausschlag mit spéterer Blasenbildung
(Stevens-Johnson-Syndrom), Entziindung der Mundschleim-
haut, Zungenverférbung, Arzneimittelexanthem mit Eosinophilie
und systemischen Manifestationen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verftigbaren
Daten nicht abschétzbar):

Hautausschlag mit Eiter gefUliten Pusteln/Blasen (Akute
generalisierte exanthematdse Pustulose)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen 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, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

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

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Tube angegebenen Verfallsdatum nicht mehr an-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z. B.
nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr anwenden. 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 Daktarin 2 % Mundgel enthalt
Der Wirkstoff ist: Miconazol.
1 g Gel enthalt 20 mg Miconazol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Glycerol, gereinigtes
Wasser, vorverkleisterte Starke (Kartoffel), Ethanol 96 %,
Polysorbat 20, Saccharin-Natrium, Kakao-Aroma (enthalt
Allergene: Benzylbenzoat, Benzylalkohol), Orangen-Aroma
(enthélt Allergene: Citral, Citronellol, d-Limonen, Geraniol,
Linalool).

Wie Daktarin 2 % Mundgel aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Daktarin 2 % Mundgel ist ein weiBes, homogenes Gel und
in Aluminiumtuben mit 40 g Gel erhéltlich. Jede Packung
beinhaltet einen Messloffel (zertifiziertes Medizinprodukt).

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Euro-
péischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgen-
den Bezeichnungen zugelassen:

DAKTAR: Deutschland und Norwegen

DAKTARIN: Belgien, Bulgarien, Dadnemark, Deutsch-
land, Estland, Frankrgich, Irland, Italien, Kroatien, Lettland,
Litauen, Niederlande, Osterreich, Polen, Portugal, Spanien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Februar 2023

Weitere Angaben

Offnungshinweis fiir die Tube:
DurchstoBen Sie mit der Spitze, die sich in der Verschluss-
kappe befindet, die Versiegelung der Tube.
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