GEBRAUCHSINFORMATION

@1 1411 EXTRA

Bifonazol SPRAY

Losung mit 1% Bifonazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthdlt wichtige
Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne drztliche Verschreibung erhdltlich. Um einen bestmdglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Canesten Extra Bifonazol Spray jedoch vorschriftsmafig
angewendet werden.

= Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

= Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

= Wenn sich lhr Krankheitsbild verschlimmert oder nach ungefahr 1 Woche keine Besserung
eintritt, miissen Sie einen Arzt aufsuchen.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Canesten Extra Bifonazol Spray und wofiir wird es angewendet?

2.Was miissen Sie vor der Anwendung von Canesten Extra Bifonazol Spray beachten?
3. Wie ist Canesten Extra Bifonazol Spray anzuwenden?

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5.Wie ist Canesten Extra Bifonazol Spray aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1.Was ist Canesten® Extra Bifonazol Spray und wofiir wird es angewendet?

Canesten Extra Bifonazol Spray ist ein Breitspektrum-Antimykotikum zur Behandlung von
Pilzerkrankungen (Mykosen) der Haut. Bifonazol, der Wirkstoff in Canesten Extra Bifonazol Spray,
dringt in die befallenen Hautschichten ein und tétet dort den Pilz ab. Dariiber hinaus wirkt

es entziindungshemmend (antiphlogistisch).

Canesten Extra Bifonazol Spray wird angewendet bei Pilzerkrankungen (Mykosen) der
Haut, verursacht durch Dermatophyten, Hefen, Schimmelpilze und andere Pilze wie
Malassezia furfur sowie Infektionen durch Corynebacterium minutissimum.

Dies kdnnen sein z. B. Pilzerkrankungen der Fiile und Hande (Tinea pedum, Tinea manuum),
Pilzerkrankungen der Haut und Hautfalten (Tinea corporis, Tinea inguinalis), Pityriasis versicolor
(sog. Kleienpilzflechte, verursacht durch Malassezia furfur); Erythrasma (Erkrankung der Haut,
verursacht durch Corynebacterium minutissimum); oberflachliche Candidosen.

2.Was miissen Sie vor der Anwendung von Canesten® Extra Bifonazol Spray beachten?

Canesten Extra Bifonazol Spray darf nicht angewendet werden
wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff Bifonazol oder einen der sonstigen
Bestandteile sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Canesten Extra Bifonazol Spray ist erforderlich:

= Vermeiden Sie den Augenkontakt mit Canesten Extra Bifonazol Spray.

= Nicht gegen Flammen oder auf glithende Gegenstande spriihen. Von Ziindquellen fernhalten —
nicht rauchen. Die Lsung ist aufgrund des Ethanolgehaltes leichtentziindlich.

Kinder
Canesten Extra Bifonazol Spray soll bei Sduglingen nur unter drztlicher Uberwachung angewendet
werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Bifonazol sollte wahrend der Schwangerschaft nur unter sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abschatzung
angewendet werden, da mit der Anwendung bei Schwangeren keine Erfahrungen vorliegen.
Wahrend der Stillperiode darf Bifonazol nicht im Brustbereich angewendet werden.

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

Wechselwirkungen bei Anwendung von Canesten Extra Bifonazol Spray mit anderen
Arzneimitteln
Bisher sind keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln bekannt geworden.

3.Wie ist Canesten® Extra Bifonazol Spray anzuwenden?

Wenden Sie Canesten Extra Bifonazol Spray 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 iibliche Dosis:

Canesten Extra Bifonazol Spray einmal taglich auf die befallenen Hautstellen diinn aufspriihen.
Meist geniigt ein 1-2-maliges Niederdriicken des Spriihkopfes fiir eine etwa handtellergrofie
Fldche.

Hinweis: Betatigen Sie vor der erstmaligen Anwendung den Spriihkopf solange, bis die Lsung
verspriiht wird.

Art der Anwendung
Spriihen Sie Canesten Extra Bifonazol Spray, am besten abends vor dem Zubettgehen, auf die
befallenen Hautstellen diinn auf und reiben Sie es ein.

Dauer der Anwendung

Um eine dauerhafte Ausheilung zu erreichen, sollten Sie die Behandlung mit Canesten Extra
Bifonazol Spray auch dann fortsetzen, wenn die Beschwerden, wie z. B. Brennen oder Juckreiz,
abgeklungen sind. Je nach Erkrankungsart sollten Sie die Behandlung iiber folgende Zeitraume
durchfiihren:

Fumykosen, Zwischenzehenmykosen (Tinea pedum, Tinea pedum interdigitalis) ......... 3 Wochen
Mykosen an Kérper, Handen und in Hautfalten

(Tinea corporis, Tinea manuum, Tinea iNUINALIS) .....cccererreeeierreeeieireereieeeseceeeennees 2 - 3 Wochen
Kleienpilzflechte (Pityriasis versicolor), Erythrasma .......cccueeeeeeveervreeneeeseesseesseessenennns 2 Wochen
oberflachlichen Candidosen

(Pilzinfektionen durch Hefen) der Haut ......c.eeeveveeeiiieeeniieeeciieecesneeeceneeeesveeesesseeens 2 — 4 Wochen

Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder nach ungefdahr 1 Woche keine Besserung
eintritt, miissen Sie einen Arzt aufsuchen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Canesten Extra Bifonazol Spray zu stark oder zu schwach ist.

Was kdnnen Sie zusatzlich tun?

Wechseln Sie taglich Handtiicher und Kleidungsstiicke, die mit den erkrankten Stellen in
Beriihrung gekommen sind. Dadurch kénnen Sie eine Ubertragung der Pilzerkrankung auf
andere Korperteile oder andere Personen vermeiden.

4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Canesten Extra Bifonazol Spray Nebenwirkungen haben, die nicht bei
jedem auftreten miissen.
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Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr hdufig: mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlie3lich Einzelfdlle
Haut
gelegentlich:

- voriibergehend Hautreaktionen (wie z. B. R6tung, Brennen, Juckreiz, Blaschen-, Krustenbildung
oder Schuppung)

Uberempfindlichkeitsreaktionen

selten:

- Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen) gegen den Wirkstoff Bifonazol oder
einen der Hilfsstoffe

Welche MaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?
Wenn die oben genannten Nebenwirkungen bei lhnen auftreten sollten, sprechen Sie mit Ihrem
Arzt oder Apotheker.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

5.Wie ist Canesten® Extra Bifonazol Spray aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Flaschenetikett
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

6.Weitere Informationen

Was enthélt Canesten Extra Bifonazol Spray
Der Wirkstoff ist Bifonazol.
1ml Lésung enthélt 0,01g Bifonazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Ethanol 96 %, Isopropylmyristat (Ph. Eur.).

Darreichungsform und Inhalt der Packung
Spray zur Anwendung auf der Haut.
25ml Lésung in einer Glasflasche mit Pumpzerstauber.

Pharmazeutischer Unternehmer
Bayer Vital GmbH, D-51368 Leverkusen

Hersteller:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324, D-24106 Kiel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet:
Oktober 2006

Ergdnzende Informationen fiir lhre Gesundheit

Canesten’ Patienten-Service: Was Sie iiber Pilzinfektionen wissen sollten

Wie entstehen Hautpilz-Erkrankungen?

Pilze, die eine Infektion der Haut hervorrufen kénnen, sind weit verbreitet. Besonders hadufig
finden sie sich in 6ffentlichen Schwimmbadern, Umkleiderdumen oder Toiletten. Dort kann man
sich leicht durch Kontakt mit Hautschuppen anderer Personen anstecken. Manchmal werden
Pilze auch von Haustieren auf den Menschen iibertragen, seltener durch Kontakt mit den
Erregern in freier Natur. Pilzerkrankungen konnen praktisch an allen Kérperstellen auftreten,
wobei besonders viele Menschen von Fuf3pilz betroffen sind. Nachdem die Pilze in die Haut
eingedrungen sind, beginnen sie sich zu vermehren und nach einiger Zeit zeigen sich Rétungen,
Schuppung oder Schwellung. Meist jucken die betroffenen Hautstellen.

Sind Pilzerkrankungen ansteckend?

Pilze konnen {iber Hautschuppen oder direkten Korperkontakt leicht von einem Menschen auf
den anderen iibertragen werden. Um sich und andere vor einer Ansteckung zu schiitzen, sollte
man z. B. BarfuBBlaufen oder die gemeinsame Nutzung von Gegenstanden zur Kdrperpflege
(Handtiicher, Kimme etc.) vermeiden. Pilze konnen aber auch bei ein und derselben Person von
einer Korperstelle auf eine andere iibertragen werden. Auch deshalb ist eine friihzeitige
Behandlung selbst bei geringen Beschwerden wichtig.

Wie wirkt Canesten Extra Bifonazol Spray?

Canesten Extra Bifonazol Spray wirkt gegen praktisch alle Pilzarten, die Hauterkrankungen beim
Menschen hervorrufen kdnnen. Nach dem Auftragen dringt der Wirkstoff in die befallenen
Hautschichten ein und fiihrt dort zu einer Wachstumshemmung bzw. Abt6tung der Pilze. Da sich
die Haut standig erneuert und ,,nachwachst“, werden die Pilze dann allmahlich an die Oberflache
befordert und mit den Hautschuppen abgestof3en. Gleichzeitig wirkt Canesten Extra Bifonazol
Spray entziindungshemmend, d. h. die Beschwerden (Juckreiz, R6tung und/oder Schuppung)
klingen schon nach kurzer Zeit ab. Die tagliche Behandlung muss jedoch konsequent noch
mindestens 2 Wochen weiter durchgefiihrt werden, auch wenn keine Hautveranderungen mehr
zu sehen sind. Nur dadurch kann man sicher sein, dass alle Pilze verschwunden sind und die
Erkrankung nicht nach kurzer Zeit erneut auftritt.

Zur Kontrolle kénnen Sie den Behandlungsbeginn und den Tag, an dem die Hautverdnderungen
verschwunden sind, hier eintragen:

Beginn der Verschwinden der
Behandlung: Hautverdanderungen:

] L]

(Wichtig: Jetzt noch mindestens
2 Wochen weiter behandeln.)

Woran merken Sie, dass die Behandlung wirkt?

Als Zeichen der Wirksamkeit gehen in der Regel schon nach wenigen Tagen die
Hautveranderungen (R6tung, Schuppung etc.) zuriick, und der Juckreiz ldsst nach. Gerade jetzt
muss die Behandlung beharrlich weitergefiihrt werden — wie in der Dosierungsanleitung
beschrieben —, damit Ihre Haut alle Pilze loswerden kann.

Falls sich Ihre Beschwerden 1 Woche nach Behandlungsbeginn nicht verbessert oder sogar
verschlimmert haben, sollten Sie einen Arzt aufsuchen.

Wie kénnen Sie die Heilung fordern?

Vor jeder Anwendung von Canesten Extra Bifonazol Spray sollten Sie die befallenen Hautstellen
waschen, damit lockere Hautschuppen entfernt werden. Danach griindlich abtrocknen - bei Fu3pilz
vor allem zwischen den Zehen -, weil Pilze sich in einer feuchten Umgebung besonders wohl
fithlen. Wechseln Sie aufierdem taglich Handtiicher und Wésche, die mit den erkrankten
Hautstellen in Beriihrung kommen und waschen Sie sie griindlich. Ihr Apotheker berét Sie gerne
iber ergdnzende Mafinahmen, z. B. Waschedesinfektion.

ZurVorbeugung gegen eine erneute Pilzansteckung sollten Sie nach dem Waschen die Haut
zwischen den Zehen und in Hautfalten besonders griindlich trocknen.

Gute Besserung wiinscht Canesten Extra
www.canesten.de Bayer

79067313



