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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Fungoral
2 % Losung

Zur Anwendung bei Sduglingen, Kindern, Jugendlichen und
Erwachsenen

Ketoconazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige
Informationen fiir Sie.

E Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung er-
- héltlich. Um einen bestméglichen Behandlungs-

erfolg zu erzielen, muss Fungoral 2 % Lésung*

jedoch vorschriftsméaBig angewendet werden.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
machten Sie diese spater nochmals lesen.

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

 Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern
oder nach 5 bzw. 14 Tagen (abhéngig von der
Erkrankung) keine Besserung eintritt, miissen
Sie einen Arzt aufsuchen.

 \Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informie-
ren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Fungoral und wof(ir wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Anwendung von Fungoral beachten?
3. Wie ist Fungoral anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Fungoral aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST FUNGORAL UND WOFUR WIRD ES ANGE-
WENDET?

Fungoral ist ein pilztétendes Arzneimittel zur &uBerlichen

Behandlung von Pilzerkrankungen der Haut und Kopfhaut

(Antimykotikum).

Fungoral wird bei entziindlichen Hautverdnderungen mit
Schuppen, Rétung und Juckreiz (seborrhoische Dermatitis)
und Kleienpilzflechte (Pityriasis versicolor) angewendet.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON FUNGORAL BEACHTEN?

Fungoral darf nicht angewendet werden,

 wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen Ke-
toconazol oder einen der sonstigen Bestandteile
von Fungoral sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Fungoral ist erforderlich

Vermeiden Sie den Kontakt von Fungoral mit den Augen! Ge-
langt Fungoral dennoch in die Augen, spiilen Sie diese mit
reichlich Wasser.

Sollten Sie zur Zeit aufgrund Ihrer Beschwerden gleichzeitig
auBerlich anzuwendende kortisonhaltige Arzneimittel benut-
zen, dann befragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker. Sie kon-
nen mit der Anwendung von Fungoral sofort beginnen, soll-
ten aber die Anwendung des kortisonhaltigen Arzneimittels
nicht von einem auf den anderen Tag beenden. Ihre Haut

*Im Folgenden abgekdrzt als Fungoral.

konnte mit R6tung oder Juckreiz reagieren. Folgen Sie dem
Behandlungsschema:

* \Wenden Sie fur eine Woche das kortisonhaltige Arzneimit-
telin derselben Dosis an

e \erringern Sie flr eine bis zwei weitere Wochen die Anwen-
dungshaufigkeit des kortisonhaltigen Arzneimittels

e Dann beenden Sie die Anwendung des kortisonhaltigen
Arzneimittels.

Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Bei Anwendung von Fungoral mit anderen Arz-
neimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Es gibt keine Hinweise, dass Fungoral die Wirkung
anderer Arzneimittel beeinflusst.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-
mitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Der Wirkstoff von Fungoral wird nach Anwendung auf der
Kopf- oder Korperhaut kaum vom Korper aufgenommen. Da-
her darf Fungoral nach Ricksprache mit dem Arzt wahrend
der Schwangerschaft angewendet werden.

In Studien, bei denen der Wirkstoff von Fungoral an Tiere
verfuttert wurde, sind Fruchtschadigungen aufgetreten.
Schwangere missen daher bei der Anwendung von Fungoral
besonders vorsichtig sein und ein Verschlucken der Losung
vermeiden.

Stillzeit

Fungoral kann wahrend der Stillzeit angewendet werden.
Wahrend der Stillzeit sollte Fungoral jedoch nicht im Brustbe-
reich angewendet werden. Ein Kontakt des Sduglings mit den
behandelten Korperstellen ist zu vermeiden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

3. WIE IST FUNGORAL ANZUWENDEN?

Wenden Sie Fungoral immer genau nach der Anweisung in
dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gbli-
che Dosis:

Verteilen Sie die benétigte Menge Fungoral im an-
gefeuchteten Haar oder auf den angefeuchteten,
betroffenen Korperstellen. Massieren Sie die Lo-

sung kurz ein und lassen Sie diese fiir 3-5 Minuten E
einwirken. Spulen Sie die Losung anschlieBend mit

viel warmen Wasser aus bzw. ab. (siehe auch Ab-

schnitt, Weitere Angaben®)

Behandlung der Beschwerden

Erkrankung | Einzeldosis Anwendungs- | Anwendungs-

haufigkeit dauer

seborrhoische | walnussgroBe | 2-mal pro Wo- | 2-4 Wochen
Dermatitis Menge* che im Abstand

von 3 bzw. 4

Tagen
Pityriasis walnussgroBe | 1-mal pro Tag | maximal 5
versicolor Menge* Tage
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Weitere Behandlung zur Vermeidung des Wiederauftre-
tens der Beschwerden

Erkrankung | Einzeldosis Anwendungs- | Anwendungs-

haufigkeit dauer

seborrhoische | walnussgroBe | 1-mal alle 7 | 3-6 Monate
Dermatitis Menge* oder 14 Tage

* Eine walnussgroBe Menge entspricht ungeféhr einer halben
Schraubkappe.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Fungoral zu stark oder zu schwach ist.

EIE Wenn Sie eine gréBere Menge Fungoral ange-
wendet haben, als Sie sollten

Fungoral sollte nicht eingenommen werden. Wenn
Sie Fungoral versehentlich verschlucken, sprechen
Sie mit Ihrem Arzt.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Fungoral Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten muissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr héufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigba-

ren Daten nicht abschatzbar

Mégliche Nebenwirkungen
Gelegentlich

* Geschmacksstorung
e gitrige Entziindung eines Haarfollikels
e Augenreizung, erhohter Tranenfluss
» Akne, Haarausfall, allergische Hautreaktion (Kontaktder-
matitis)
* trockene Haut, verdnderte Oberflachenstruktur der Haare
e Ausschlag, Brennen
» Hautauffalligkeiten, Hautschuppung
» Hautreaktionen am Verabreichungsort: Hautrotung, Haut-
reizungen, Empfindlichkeit, Juckreiz, Pusteln
Selten
« Uberempfindlichkeit
Nicht bekannt
 Schwellung von Haut oder Schleimhéuten durch
Flissigkeitsansammlung im Gewebe, im Gesicht
und Rachen eventuell mit Luftnot (Angio6dem)
* Nesselsucht
e \erfarbung der Haare

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiinrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformati-
on angegeben sind.

5. WIE IST FUNGORAL AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dUrfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und dem Behdltnis nach angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des Monats.

Nicht iber 25 °C lagern.

Die Entsorgung von Arzneimitteln sollte gemdB den jeweiligen
regionalen Vorgaben erfolgen. Fragen Sie daher Ihren Apothe-
ker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr bengtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Fungoral enthélt

Der Wirkstoff ist: Ketoconazol.

1 ml L6sung enthélt 20 mg Ketoconazol.
Die sonstigen Bestandteile sind:

(Dodecyl/tetradecyl)poly(oxyethylen)-x-hydrogensulfat,
Natriumsalz; Dodecylpoly(oxyethylen)-x-hydrogensul-
fosuccinat, Dinatriumsalz; N,N-Bis(2-hydroxyethyl)co-
cosfettsdureamid; Tridodecylammoniumpolypeptide;
Poly(oxyethylen)-120-methyl(D-glucopyranosid)dioleat;
1,1-Methylenbis[3-(3-hydroxymethyl-2,5-dioxoimi-
dazolidin-4-yhharnstoff]; Parfim-Bouquet (Kréuter);
Erythrosin; Natriumhydroxid; Natriumchlorid; Salz-
saure 36 %; gereinigtes Wasser.

Wie Fungoral aussieht und Inhalt der Packung
Fungoral ist eine rotliche, klare, viskose Losung.
Fungoral ist in Kunststoffflaschen mit 120 ml Losung erhdltlich.

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Eu-
ropéischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgen-
den Bezeichnungen zugelassen:

Terzolin in Deutschland

Nizoral in Belgien, Italien, Irland, Portugal, Niederlande und
Tschechien

Fungoral in Osterreich, Griechenland und Norwegen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im Februar 2011.

WEITERE ANGABEN

* Die seborrhoische Dermatitis tritt in der Regel auf der Kopf-
haut, im Gesicht und am Rumpf auf. Die Anzeichen sind schup-
pende Haut, Rotung, Juckreiz sowie manchmal auch Néssen.
Es kann dabei auch zu vermehrtem Haarausfall kommen.

* Die Hautverdnderungen bei der Kleienpilzflechte
(Pityriasis versicolor) entwickeln sich ber Mo-
nate und verursachen selten Beschwerden. Es
besteht kein Juckreiz. Der Befall ist an scharf
abgegrenzten, runden oder ovalen Flecken zu
erkennen. Meistens sind Rcken, Schultern oder
Brust befallen, jedoch kann der gesamte Korper
betroffen sein. Die Verdnderungen sind auf heller
Haut blassrot bis brdunlich und etwas schuppig.
Auf dunkler Haut zeigen sich weiBe Flecken. Oft .
gehen die Flecken ineinander (ber und bilden %'lﬂ
groBe unterbrochene Fldchen, die einer Land-
karte &hneln.

Ketoconazol, der Wirkstoff von Fungoral, besitzt
ein breites Wirkspektrum (gegen Haut-, Hefe-,
Schimmel- und sonstige Pilze) und wirkt so ge-
gen die Ursache von seborrhoischer Dermatitis
und Kleienpilzflechte (Pityriasis versicolor), d. h.
den Befall mit Hefepilzen.

Eine vorhergehende oder nachfolgende Haarwésche mit
einem handelsiblichen Shampoo ist nicht erforderlich.
Durch die spezielle Zusammensetzung von Fungoral wird
wahrend der Behandlung gleichzeitig das Haar gereinigt.
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