Mykoderm® Mund-Gel

Gebrauchsinformation

Bitte lesen Sie die gesamte Packungsheilage
sorgféltig durch, - denn sie enthdlt - wichtige
Informationen fiir Sie bzw. Ihr Kind.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.

Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
Wenn sich das Krankheitsbild verschlimmert oder
nach 5 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie
einen Arzt-aufsuchen.

Die Paclungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Mykoderm® Mund-Gel und wofiir wird es

[N

angewendet?

. Was miissen Sie vor der Anwendung von

Mykoderm® Mund-Gel beachten?

. Wie ist Mykoderm® Mund-Gel anzuwenden?
. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
. Wie ist A ® Mund-Gel b ?

Mykoderm” Mund-Gel

Wirkstoff:

Der arzneilich

ist

1 g Gel enthilt 20 mg Miconazol (entsprechend 2 %).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Polysorbat 20, Saccharin-Natrium, Kartoffelstarke,
Aromastoffe, Ethanol 96 %, Glycerol, gereinigtes
Wasser.

Mykoderm® Mund-Gel ist in Packungen mit 20 g (N1)
und 40 g (N2) Gel zur Anwendung in der Mundhdhle
erhiltlich.

1.

WAS IST MYXODERM® MUND-GEL UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

1.1 Mykoderm® Mund-Gel ist ein Antimykotikum

(Mittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen).

1.2von:
Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG
Herzbergstr. 3, 61138 Niederdorfelden
Tel:  06101/539-300
Fax.  06101/539-315
Internet: http://www.engelhard-am.de
e-mail:  info@engelhard-am.de

1.3 Mykoderm® Mund-Gel wird zur Behandlung von
Hefepilzinfektionen der  Mundschieimhaut
(Mundsoor) angewendet.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
MYKODERM® MUND-GEL BEACHTEN?

2.1 Mykoderm® Mund-Gel darf nicht angewendet
werden,

« wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegeniiber
Miconazol oder einem der sonstigen Bestandteile
von Mykoderm® Mund-Gel sind;

- wenn Sie an Lebererkrankungen leiden;

« wenn- Sie ichzeitig eines der
Arzneiminel einnehmen:

Ar zum Ein-
nehmen (orale Antikoagulantien, z.B. Warfarin)
- bestimmte Arzneimittel gegen Allergien

(Tertenadm und Mizolastin)
- Cisaprid, ein Arzneimittel zurBehandIung gestor-
ter Bewegungsabléufe im Magen-Darm-Trakt
- bestimmte Schiaf- oder Beruhigungsmittel
(Tnazolam, Mldazolam zum Einnehmen)
A

r ittel zur von
Herzrhythmusstorungen (Chinidin und Dofetilid)
- Pimozid, ein Arzneimittel gegen psychotische
Stérungen
- i Ar | zur Cholesteri
wie Simvastatin und Lovastatin
(Siehe auch ,Wechselwirkungen mit anderen

Mitteln");

o Mykoderm® Mund-Gel sollte nichit in den ersten
3 der gerschaft ang d
werden.

I
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ZZBesondere Vorsicht bei der Anwendnng von

® Mund-Gel ist

bei erstmaligem Auftreten der Erkrankung;

wenn bei Ihnen bzw. Ihrem Kind wahrend der
vergangenen 12 Monate mehrmals derartige
Pilzinfektionen aufgetreten sind;

wenn sich das Krankheitsbild verschlimmert oder
nach 5 Tagen keine Besserung eintritt.

Wenn einer dieser drei Punkte bei Ihnen zutrifft,
befragen Sie bitte Ihren Arzt.

Kinder:

Vor der Anwendung von Mykoderm® Mund-Gel bei
Séuglingen bis zum Alter von 6 Monaten befragen
Sie bitte Ihren Arzt.

Schwangerschaft:
Mykoderm™ Mund-Gel sollte nicht in den ersten
3'Monaten der det wer-

den (siehe Punkt 2.1). Ab dem 4. Monat der
Schwangerschaft sollte das Arzneimittel nur auf
ausdriickliche Anweisung des Arztes verwendet
werden.

Stillzeit:

Es ist nicht bekannt, ob der Wirkstoff in dle

Muttermilch iibergeht. Mykoderm® Mund-Gel soll-

te wahrend der Stilizeit nur auf ausdriickliche
i des Arztes ang werden.

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

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arznelmmeln

Bitte: informieren Sie Ihren Arzt oder- A

Die Wirkung der = nachfolgend genannten
Arzneistoffe bzw. Préparategruppen kann bei
gleichzeitiger Behandlung mit Mykoderm® Mund-
Gel beeinflusst werden:

Arzneimittel, die iber ein bestimmtes Enzym-
system der Leber (Cytochrom P-450) abgebaut
werden, kénnen in ihrer Wirkung und ihren még-
lichen Nebenwirkungen verstirkt werden. Dies
betrifft alle unter Punkt 2.1 genannten Arzneimittel
und zusétzlich die im Folgenden aufgefiihrten
Stoffe Deren Dosierung sollte bei gleichzeitiger

von Mi [o[:T (aber
hlieBlich nach F p mit dem Arzt!)
reduziert werden: :

besnmmte Arzneimittel gegen AIDS  (HIV-

Proteas ), wie Saq

- -Arzneimittel zur Behandlung von ,,Krebs“

(Zytostatika), wie ~Vinca-Alkaloide, Busulphan

und Docetaxel

bestimmte Arzneimittel gegen Bluthochdruck,

wie Dihydropyridi und mdglicherweise

Verapamil

Arzneimittel zur Herabsetzung “der Immun-

abwehr (lmmunsuppresslva) wle Ciclosporin,
, Sirolimus (Rapamy

Tabletten gegen erhdhte Blutzuckerwerte (orale

Antidiabetika)

bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von

Krampfleiden (Antiepileptika), wie Carbamaze-

pin, Phenytoin

Alfentanil, ein starkes Schmerzmittel :

Sildenafil, ein Arzneimittel zur Behandlung

ménnlicher Impotenz

bestimmte Schlaf- oder Beruhigungsmittel, wie

wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen oder
angewendet haben, auch wenn es-sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimitte! handelt.

Alprazolam, Midazolam i.v.,  Buspiron,
Brotlzolam

- Ar zur Behandl von
Tuberkulose wie Rifabutin

[ ein  Arzneimi gegen

Entzundungen

- Trimetrexat, ein Arzneimittel gegen eine

Form von L iindung
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- Ebastin, ein-Arzneimittel gegen Allergien

- F in, ein Arzneil ur von
Depressionen
- Tobramycin, ein Antibiotikum
. Ki hii 1 ml! Y h A,
Arzneimi gegen Pilzer (systemi-

sche Antimykotika) sind zu vermeiden, da es zu
einer Verstirkung der Nebenwirkungen oder zu
einer gegenseitigen Hemmung der Wirkung
(Poly imykotika, z.B. Amphotericin B) kom-

men kann.

3. WIEIST MYKODERN® MUND-GEL ANZUWENDEN?

Wenden Sie-Mykoderm® Mund-Gel immer genau
nach der isung in dieser P; ilage an.

3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
iibliche Dosis

(- ™
Séuglinge Einzeldosis Tagesgesamtdosis
14 Messloffel . | 4-mal tagl. 4 Messloffel
(entsprechend | (entsprechend
1,25 ml Gel, 5,0 ml Gel, .
enthaltend 30 mg ' | enthaltend 120 mg
Miconazol) Miconazol)

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

3.1 Art der Anwendung .
Gel zur Anwendung in der Mundhéhle.

Wenden Sie Mykoderm® Mund-Gel iiber den Tag
verteilt 4-mal nach den Mahlzeiten an. Tragen Sie
das Mundgel auf die Mundschlei auf (z.B.
mit einem sauberen Finger) und verteilen Sie es
gleichmaBig.

Wenn Sie- Mykoderm® Mund-Gel bei Séuglingen
und Kleinkindern anwenden:

» Tragen Sie das Mundgel in kleinen Einzelportionen
auf

« geben Sie das Gel vorne in den Mund und keines-
falls in den Rachen.

Das Gel soll mdglichst lange im Mund behalten und
dann geschluckt werden.

& — J
/Iﬁnder is )
und

Erwach- | 1/2 Messloffel 4-mal tégl. 12 Messloffel

sene (entspr. 2,5 ml Gel, | (entspr. 10,0 ml Gel,
enthaltend enthaltend

60 mg Miconazol) | 240 mg Miconazol)
Tageshdchstdosis:
20 mg/kg Ko

J

Wie lange soliten Sie Mykoderm® Mund-Gel
anwenden?

Ublicherweise gehen die Anzeichen des Mundsoors
innerhalb der ersten 5 Tage nach Beginn der
Behandlung deutlich zuriick. Setzen Sie die
Behandlung mindestens 1-2 Tage iiber das
Verschwinden der Beschwerden hinaus fort. Falls
erforderlich kann die. Behandlung auf 1-2 Wochen
verlangert werden.

\ii
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Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Mykoderm® Mund-Gel zu stark oder zu
schwach ist.

3.3 Wenn Sie eine griBere Menge Mykoderm®
Mund-Gel angewendet haben, als Sie sollten:
Wenn Sie zu viel Mundgel aufgetragen haben, kann
es zu Erbrechen und Durchfallen kommen. Sollten
Sie ungewdhnliche Krankheitszeichen feststellen,
setzen Sie sich bitte mit lhrem Arzt in Verbindung.

3.4 Wenn Sie die Anwendung von Mykoderm® Mund-
Gel vergessen haben:
Holen Sie eine vergessene Behandlung nach und
filhren Sie die Therapie in gewohnter Weise weiter.

3.5 Auswirkungen, wenn die Behandlung mit
Mund-Gel ab wird:

Die Behandlung solite wie unter 3.2 beschrieben

durchgefiihrt werden, auch wenn die Symptome

schon beseitigt sind. Die Infektion kann immer

noch bestehen und méglicherweise wieder ausbre-

chen, wenn das Arzneimittel zu friih abgesetzt wird.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Mykoderm® Mund-Gel
Nebenwirkungen haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden

folgende Ha zug
(‘sehr héufig: | mehr als 1 von 10 Behandelten )

haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100

gelegentlich: | weniger als 1 von 100, aber mehr als
1 von 1.000

selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr als
1 von 10.000

sehr selten: | weniger als 1 von 10.000 Behandel-
ten, einschlieBlich Einzelfalle J

o

Magen-Darm-Trakt: . i
gelegentlich kann- es zu Ubelkeit und Erbrechen
kommen;

gelegentlich kann es nach langerer Anwendung zu
Durchfall kommen:

Haut- und Unterhautzellgewebe:
Selten sind allergische Reaktionen méglich.

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

. WIEIST MYKODERM® MUND-GEL AUFZUBEWAH-

REN?
@ Ar

wahren.

fiir Kinder un: aufbe-

Sie dirfen das Arzneimittel nach Ablauf des auf
dem Tubenfalz und der Faltschachtel angegebenen
Verfalldatums nicht mehr verwenden.

Nach Anbruch ist die Tube 8 Wochen haltbar.
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