Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

T ZALAIN®

Creme mit 2 % Sertaconazolnitrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfal-
tig 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 lhres Arztes oder Apothekers an.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spéter 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. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Zalain und wofiur wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Zalain
beachten?

. Wie ist Zalain anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Zalain aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST ZALAIN UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Zalain ist ein lokales Breitbandantimykotikum aus
der Gruppe der Imidazole.

Zalain wird angewendet zur auBerlichen Behandlung
von Pilzinfektionen der Haut, verursacht durch
Dermatophyten (z. B. FuBpilz) oder Hefen (z. B.
Kleienpilzflechte).

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON ZALAIN BEACHTEN?

Zalain darf nicht angewendet werden
- wenn Sie allergisch gegen Sertaconazolnitrat,
Methyl-4-hydroxybenzoat oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihnrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Zalain anwenden.

Anwendung von Zalain zusammen mit anderen
Arzneimitteln

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

Wechselwirkungen sind bisher nicht bekannt.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Latexprodukten
(z.B. Kondome, Diaphragmen) kann es wegen der
enthaltenen Hilfsstoffe (Stearate, Paraffin) zur
Verminderung der Funktionsféhigkeit und damit zur
Beeintrachtigung der Sicherheit dieser Produkte
kommen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebarfahigkeit

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.

Klinische Erfahrungen zur Anwendung wéhrend der
Schwangerschaft und Stillzeit liegen nicht vor. Da
keine Erfahrungen vorliegen, sollte Zalain in der
Schwangerschaft nicht angewendet werden.

Um einen Kontakt mit dem S&ugling zu vermeiden,
darf Zalain in der Stillzeit nicht im Brustbereich
angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen
Es sind keine Beeintrachtigungen bekannt.

Zalain enthélt Methyl-4-hydroxybenzoat
Methyl-4-hydroxybenzoat kann Uberempfind-
lich-keitsreaktionen, auch Spatreaktionen, hervorru-
fen. Sorbins&ure kann ortlich begrenzte Hautreizun-
gen (z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

3. Wie ist Zalain anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit lhrem Arzt oder Apotheker getroffenen
Absprache an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Zalain Creme 2-mal taglich im Abstand von 12
Stunden auf die betroffenen Hautpartien auftragen
und einreiben.

Bei Hautinfektionen mit Hefen und Dermatophyten
(wie bei Tinea pedis (FuBpilz)) kann eine 1-mal
tégliche Anwendung ausreichen.

Art der Anwendung
Zalain auf die betroffenen Hautpartien auftragen.

Dauer der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, erfolgt die Behand-
lung bis zur vollstdndigen Abheilung. Im Allgemeinen
sollte sie 28 Tage betragen.



Wenn Sie eine gréBere Menge von Zalain

==mm angewendet habgn, als Sie sollten
Vergiftungen und Uberdosierungserscheinungen

sind nicht bekannt.

Wenn Sie die Anwendung von Zalain vergessen
haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Zalain abbrechen
Ein vorzeitiger Abbruch der Behandlung kann den
Heilungserfolg beeintréchtigen.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

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

Sehr selten, betrifft weniger als 1 Anwender von
10.000:

Hautreizungen wie Rétung, Brennen und Juckreiz.

Bei Anwendung von Zalain sind kontaktallergische
Reaktionen méglich.

Aufgrund des Gehaltes an Sorbinsaure kdnnen bei
entsprechend veranlagten Patienten Reizerscheinun-
gen wie Hautentziindungen auftreten.
Methyl-4-hydroxybenzoat kann Uberempfindich-
keitsreaktionen, auch Spétreaktionen, hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeila-
ge angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website:_http://bfarm.de

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

5. WIE IST ZALAIN AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder
unzugénglich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Tube angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tGber 30° C lagern.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE
INFORMATIONEN

Was Zalain enthalt:
Der Wirkstoff ist Sertaconazolnitrat. 1 g Creme
enthalt 20 mg Sertaconazolnitrat

Die sonstigen Bestandteile sind:
Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.), Sorbinséure
(Ph.Eur.), Glycerolmonoisostearat, Glyceroldiisostea-
rat, Polyethylenglycol-1500-(mono,di)stearat,
Poly(oxyethylen)-6-glycerol(mono,di)-alkanoat
(C12-C18), dickflussiges Paraffin, gereinigtes
Wasser.

Wie Zalain aussieht und Inhalt der Packung:
WeiBe, halbfeste Creme von flissiger Konsistenz.
Geruchlos oder mit schwach 6ligem Geruch;
Packungen mit 20 g und 50 g Creme.
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