Gebrauchsinformation

Liebe Patientin, lieber Patient !

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie
wichtige Informationen dariiber enthdlt, was Sie bei der Anwendung
dieses Arzneimittels beachten sollten. Wenden Sie sich bei Fragen
bitte an Thren Arzt oder Apotheker.

Bezeichnung des Arzneimittels:
Onymyken 100
Wirkstoff: Clotrimazol

Indikationsgruppe:
Arzneimittel bei Pilzinfektion (Lokalantimykotikum)

Anwendungsgebiete:

Pilzinfektionen der Haut durch Dermatophyten, Hefen und Schimmel-
pilze. Diese kdnnen vorkommen z.B. in Form von: Mykosen der FiBe

(FuRpilz), Mykosen der Haut und Hautfalten, oberflachlichen Can-

didosen.

Gegenanzeigen:

Absolut: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Clotrimazol
Was muss in Schwangerschaft und Stillzeit beachtet werden ?
Schwangerschaft:

Sie koénnen Onymyken 100 bei bestimmungsgemdRem Gebrauch wé&hrend
der Schwangerschaft anwenden.

Stillzeit:

Sie koénnen Onymyken 100 bei bestimmungsgemafem Gebrauch wahrend
der Stillzeit anwenden. Um den direkten Kontakt Ihres Sauglings
mit Onymyken 100 zu vermeiden, sollten Sie Onymyken 100 wahrend
der gesamten Stillzeit nicht im Brustbereich anwenden.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen ?

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern liegen keine aus-
reichend dokumentierten Erfahrungen vor. Es soll deshalb bei Kin-
dern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

Was missen Sie sonst noch beachten ?
Keine Anwendung auf Schleimhduten und keine vaginale Anwendung.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise:

Was miissen Sie vor der Anwendung von Onymyken 100 beachten ?
Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Onymyken 100 ist erfor-
derlich in Schwangerschaft und Stillzeit. Sie kénnen Onymyken 100
bei bestimmungsgemdlem Gebrauch wahrend der Schwangerschaft und
Stillzeit anwenden. Um den direkten Kontakt Ihres Sduglings mit
Onymyken 100 zu vermeiden, sollten Sie Onymyken 100 wahrend der
gesamten Stillzeit nicht im Brustbereich anwenden.

Wichtige Warnhinweise iber bestimmte Bestandteile von Onymyken 100:
Propylenglykol kann Hautreizungen hervorrufen.

Hinweis: Ungeeignet zur Behandlung der Trichomoniasis.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln:
Clotrimazol vermindert die Wirksamkeit von Amphotericin und anderen
Polyenantibiotika (Nystatin, Natamycin).

Dosierungsanleitung mit Art und Dauer der Anwendung:

Wie sollten Sie Onymyken 100 dosieren und anwenden °?

Soweit nicht anders verordnet: Die betroffenen Stellen 2 - 3 mal
tdglich einpinseln.



Wie lange sollten Sie Onymyken 100 anwenden ?

Wichtig fiir den Behandlungserfolg ist eine regelmaBige und ausrei-
chend lange Anwendung. Die Dauer der Behandlung ist abhangig von

der Art, dem AusmaB und der Stelle der Erkrankung. Um eine voll-
standige Ausheilung zu erreichen, sollte die Behandlung nicht gleich
nach dem Abklingen der subjektiven Beschwerden beendet werden, son-
dern bis zu einer Behandlungsdauer von mindestens 4 Wochen fortge-
setzt werden. Bei FuBpilz sollte zur Vermeidung von Rickf&dllen

trotz rascher subjektiver Besserung ca. 2 Wochen iber das Ver-
schwinden der Krankheitszeichen hinaus behandelt werden.

Hinweise fir den Fall der Uberdosierung:

Was ist zu tun, wenn Onymyken 100 in zu groBen Mengen angewendet
wurde (Uberdosierung) ?

Berichte lber Vergiftungsfalle mit Clotrimazol liegen nicht vor.
Es existiert kein spezielles Gegenmittel.

Nebenwirkungen:

Hautreaktionen (z.B. vorilbergehende R&tung, Brennen, Stechen)
kommen nur gelegentlich vor. Bei sehr seltener Uberempfindlichkeit
gegen Propylenglykol und Macrogol (Polyethylenglykol) sind aller-
gische Reaktionen der Haut moglich.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder
Heilpraktiker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie koénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iUber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

Hinweis und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels:

Onymyken 100 soll nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr ange-
wendet werden. Das Verfalldatum finden Sie auf dem Flaschenetikett
und dem Umkarton.

Onymyken 100 ist nach Anbruch 6 Monate haltbar.
Nicht iilber 25°C lagern.

Zusammensetzung:

1 ml Lo6sung enthalt:

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

10 mg Clotrimazol

Sonstige Bestandteile: 2-Propanol (Ph. Eur.), Macrogol 400, Propylen-
Glykol

Darreichungsform, Inhalt nach Rauminhalt:
Losung

20 ml bzw. 50 ml bzw. 100 ml Originalpackungen
Musterpackung mit 20 ml

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Schuck GmbH, Industriestrasse 11, 90571 Schwaig b Nirnberg

Datum der Fassung der Packungsbeilage:
Juni 2015
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