Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Clotrimazol acis 3 Kombi
200 mg Vaginaltabletten und 10 mg/g Creme
Clotrimazol

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 lhres Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Clotrimazol acis 3 Kombi und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Clotrimazol acis 3 Kombi beachten?
Wie ist Clotrimazol acis 3 Kombi anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Clotrimazol acis 3 Kombi aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST CLOTRIMAZOL ACIS 3 KOMBI UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Clotrimazol acis 3 Kombi ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen der Scheide.
Clotrimazol, der Wirkstoff von Clotrimazol acis 3 Kombi, hemmt das Wachstum und die Vermehrung
von Pilzzellen wie z. B. Sprosspilzen (Hefen) sowie eine Reihe weiterer Pilze und einiger Bakterien.

Clotrimazol acis 3 Kombi wird angewendet bei infektiosem Ausfluss, verursacht durch Hefepilze;
Entziindungen der Scheide und der Schamlippen durch Pilze - meist Hefepilze der Gattung Candida -
sowie Uberlagernde Infektionen (Superinfektionen) mit Clotrimazol-empfindlichen Bakterien.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON CLOTRIMAZOL ACIS 3 KOMBI
BEACHTEN?
Clotrimazol acis 3 Kombi darf nicht angewendet werden, wenn Sie
- allergisch gegen Clotrimazol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.
Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Clotrimazol acis 3 Kombi anwenden.

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie das Arzneimittel nur unter bestimmten Bedingungen und
nur mit besonderer Vorsicht anwenden dirfen.

Bei Fieber (Temperaturen von 38 °C und dartber), Unterleibsschmerzen, Rickenschmerzen, schlecht
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riechendem Vaginalausfluss, Ubelkeit, Vaginalblutungen und/oder verbunden mit Schulterschmerzen
sollten Sie einen Arzt konsultieren.

Befragen Sie bitte lhren Arzt,

- bei erstmaligem Auftreten der Erkrankung;

- wenn bei lhnen wéhrend der vergangenen 12 Monate mehr als vier derartige
Pilzinfektionen aufgetreten sind.

Hinweis:

Bei gleichzeitiger Anwendung von Clotrimazol acis 3 Kombi und Latexprodukten (z. B. Kondome,
Diaphragmen) kann es wegen der enthaltenen Hilfsstoffe (insbesondere Stearate) zur Verminderung
der Funktionsfahigkeit und damit zur Beeintrachtigung der Sicherheit dieser Produkte kommen.
Anwendung von Clotrimazol acis 3 Kombi zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Clotrimazol vermindert die Wirksamkeit von Amphotericin und anderen Polyenantimykotika (z. B.
Nystatin, Natamycin).

Madglicherweise kann Dexamethason in hohen Dosen die Wirksamkeit von Clotrimazol abschwéchen.

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.

Clotrimazol sollte aus Vorsicht nicht in der Frihschwangerschaft angewendet werden.

Im 2. und 3. Drittel der Schwangerschaft kann Clotrimazol acis 3 Kombi auf ausdriickliche
Anweisung des Arztes angewendet werden.

Wenn eine Behandlung wahrend der Schwangerschaft unerlésslich ist, sollte die Behandlung nur nach
Anweisung des Arztes erfolgen und ohne Applikator durchgefiihrt werden.

Bei einer Behandlung mit dem Applikator wahrend der Schwangerschaft besteht die Mdglichkeit, dass
die Fruchtblase bzw. das Ungeborene verletzt werden. Um das Risiko einer aufsteigenden Infektion zu
reduzieren, missen Sie vor dem Einflihren der VVaginaltabletten Ihre Hande grindlich waschen.

Bei nachgewiesener Hefepilzerkrankung in der Scheide sollte besonders in den letzten 4-6 Wochen
der Schwangerschaft auf eine Sanierung der Geburtswege unter drztlicher Kontrolle geachtet werden.

In der Stillzeit kann Clotrimazol acis 3 Kombi auf Anweisung des Arztes angewendet werden.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beeintrachtigung der Verkehrstiichtigkeit und der
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen vor.

Clotrimazol acis 3 Kombi enthalt Cetylstearylalkohol

Der in der Creme enthaltene Cetylstearylalkohol kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z. B.
Kontaktdermatitis) hervorrufen.

3. WIEIST CLOTRIMAZOL ACIS 3 KOMBI ANZUWENDEN?

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

Vaginale Anwendung.

Fuhren Sie einmal taglich - und zwar abends - an 3 aufeinander folgenden Tagen eine Vaginaltablette
mdglichst tief in die Scheide ein. Dies geschieht am besten in der Riickenlage bei leicht angezogenen
Beinen.

Creme:

Anwendung auf der Haut.

Bei Infektionen der Schamlippen (Candida vulvitis) und angrenzender Bereiche sollten Sie die Creme
2 - 3 mal tdglich dinn auf die entsprechenden Hautbezirke (dufRere Geschlechtsteile bis zum After)
auftragen und einreiben.

Anwendung mit Applikator

Der Kolben des Applikators wird bis zum Anschlag herausgezogen; dann wird die VVaginaltablette aus
der Aluminiumverpackung entnommen und in die Ausformung des Applikators gelegt.

Legen Sie sich auf den Riicken und flihren Sie daraufhin vorsichtig den Applikator méglichst tief in
die Scheide ein. Durch Druck auf den Kolben des Applikators wird die zuvor eingelegte
Vaginaltablette freigegeben und verbleibt in der Scheide. Der Applikator kann nun entnommen
werden.

Bleiben Sie noch 10 bis 15 Minuten entspannt liegen, damit der Wirkstoff von Clotrimazol acis 3
Kombi sich gut in der Scheide verteilen kann.

Der Applikator ist zum mehrmaligen Gebrauch bestimmt; er muss daher nach jeder Anwendung
grandlich unter flieBendem, warmem (nicht kochendem) Wasser gereinigt werden. Dazu wird der
Kolben aus dem Applikator tiber den Anschlag hinaus herausgezogen und beide Teile werden getrennt
gereinigt. Danach werden diese mit einem sauberen Tuch getrocknet und wie vorher wieder
zusammengesetzt.
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Anwendung ohne Applikator

Die Vaginaltablette wird mit einem sauberen Finger vorsichtig mdglichst tief in die Scheide
eingeflhrt.
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Hinweis
Bei trockener Scheide kann es vorkommen, dass sich die Vaginaltablette nicht vollstandig auflost.

Dies lasst sich daran erkennen, dass feste Brockchen ausgeschieden werden, die sich z. B. in der
Unterwésche befinden. Fur diesen Fall stehen andere Produkte (z. B. VVaginalcreme) zur Verfligung.

Dauer der Anwendung

Vaginaltabletten: Im Allgemeinen ist bei einer Scheidenentziindung, verursacht insbesondere durch
Hefepilze, eine 3-Tage-Behandlung ausreichend. Falls erforderlich, kann eine zweite Behandlung Uber
3 Tage durchgefhrt werden.

Im Allgemeinen gehen die Anzeichen einer Scheidenentziindung, die durch Pilze verursacht ist (wie
Juckreiz, Ausfluss, Brennen), innerhalb der ersten vier Tage nach Beginn der Behandlung deutlich
zuriick. Falls nach 4 Tagen keine deutliche Besserung der Symptome eintritt, wenden Sie sich bitte an
Ihren Arzt.

Creme: Die allgemeine Therapiedauer fir die Creme betrdgt bei Infektionen der Schamlippen und der
angrenzenden Bereiche 1 — 2 Wochen.

Da meist VVagina (Scheide) und Vulva (Schamlippen) betroffen sind, sollte eine Kombinationsbehandlung
(Behandlung beider Bereiche) durchgefihrt werden.
Bitte beachten Sie folgende Hinweise bei der Anwendung von Clotrimazol acis 3 Kombi:

Die Behandlung sollte zweckmaRigerweise nicht wahrend der Menstruation durchgefihrt werden bzw.
vor deren Beginn abgeschlossen sein.

Wihrend und bis zwei Tage nach der Behandlung sollte nur mit Kondom geschitzter
Geschlechtsverkehr stattfinden.

Bei gleichzeitiger Infektion der Schamlippen und angrenzender Bereiche bzw. bei érztlich
diagnostizierten Entziindungen von Eichel und VVorhaut des Partners durch Hefepilze sollte der Partner
ebenfalls behandelt werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Clotrimazol acis 3 Kombi angewendet haben als Sie sollten

Es wurden bisher keine Falle von Uberdosierung berichtet.

Wenn Sie die Anwendung von Clotrimazol acis 3 Kombi vergessen haben

Sollten Sie die Anwendung am Abend vergessen haben, kénnen Sie die Anwendung im Verlauf des
folgenden Vormittags nachholen. Wenden Sie dann nur eine Vaginaltablette an bzw. verwenden Sie
dieselbe Menge Creme, und setzen Sie die Behandlung wie empfohlen fort.

Wenn Sie die Anwendung von Clotrimazol acis 3 Kombi abbrechen

Um eine vollstandige Ausheilung der Infektion zu erreichen und einem Rickfall vorzubeugen, sollten
Sie mdglichst nicht ohne Ricksprache mit Ihrem Arzt die Behandlung vorzeitig beenden oder
unterbrechen. Wenn Sie dies dennoch tun, ist eine Wiederkehr der Beschwerden zu befiirchten, da lhre
Pilzinfektion wahrscheinlich noch nicht richtig ausgeheilt ist. Die Behandlung sollten Sie daher nicht
schon nach dem Abklingen der Beschwerden abbrechen, sondern tiber 3 Tage konsequent fortfuhren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.
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4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

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

Hautreaktionen (z. B. Brennen, Stechen), leichtes Brennen in der Scheide (Vagina). Wird der
Sexualpartner mitbehandelt, kénnen bei ihm Reizungen am Penis oder in der Harnréhre auftreten.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

Hauterscheinungen wie Erytheme (Rotungen), Ausschlage, Blaschenbildung, Schalung, Juckreiz,
Nesselsucht (Urtikaria) sowie Wasseransammlungen im Gewebe (Odeme).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
Kontaktallergien.

Zusétzlich bei Vaginaltabletten:

Allgemeine allergische Reaktionen (mit Atemnot, behandlungsbedurftigem Blutdruckabfall bis hin zu
Bewusstseinsstorungen sowie Ubelkeit und Durchfall), Krdmpfe im Bauchraum, vermehrtes
Wasserlassen.

Zusatzlich bei Creme:

Cetylstearylalkohol kann drtlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen 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 CLOTRIMAZOL ACIS 3 KOMBI AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Blister nach ,,verwendbar bis:*
bzw. ,,verw. bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Vaginaltabletten: Nicht (iber 30 °C lagern.

Creme: Es sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Die Creme ist nach Anbruch 6 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Clotrimazol acis 3 Kombi enthélt
Der Wirkstoff ist: Clotrimazol.
Eine Vaginaltablette enthélt 200 mg Clotrimazol. 1 g Creme enthélt 10 mg Clotrimazol.
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Die sonstigen Bestandteile sind:

Vaginaltabletten:  Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Adipinsdure, Natriumhydrogencarbonat,
Stearinsaure [pflanzlich], Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], hochdisperses Siliciumdioxid,
Polysorbat 80.

Creme: Octyldodecanol (Ph.Eur.), Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.) [pflanzlich], Cetylpalmitat (Ph.Eur.),
Sorbitanstearat, Polysorbat 60, Benzylalkohol, gereinigtes Wasser.

Wie Clotrimazol acis 3 Kombi aussieht und Inhalt der Packung

Vaginaltabletten: Weille, bikonvexe langliche Tabletten mit glatter, glanzender Oberflache.

Creme: weille, homogene Creme.

Clotrimazol acis 3 Kombi ist in einer Packung zu 3 Vaginaltabletten mit einem Vaginalapplikator und
20 g Creme erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

acis Arzneimittel GmbH
Lil-Dagover-Ring 7
82031 Grinwald

Telefon: 089 /44 23 246 0
Telefax: 089 / 44 23 246 66
E-Mail: info@acis.de

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Minchener Strafle 15
06796 Brehna

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im April 2019.
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