Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

eril" Gel 10mg

ydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwen-
dung 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 mochten Sie diese spater

nochmals lesen.

* Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat bendétigen.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den 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 nach 7 Tagen nicht besser
oder gar schlechter flihlen, wenden Sie sich
an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist exoderil Gel und woflr wird es
angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von
exoderil Gel beachten?

. Wie ist exoderil Gel anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist exoderil Gel aufzubewahren?

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

exoderil Gel ist ein Mittel gegen
Pilzinfektionen (Antimykotikum).

Anwendungsgebiete

Pilzinfektionen der Haut (Dermatomykosen),
verursacht durch Dermatophyten, Hefe und
Schimmelpilze sowie Mischinfektionen mit
Bakterien.

Bei Pilzinfektionen der Nagel (Onychomyko-
sen) ist ein Behandlungsversuch angezeigt.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON EXODERIL GEL BEACHTEN?

exoderil Gel darf nicht angewendet werden,

« wenn Sie allergisch gegen Naftifinhydrochlo-
rid oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker bevor Sie exoderil Gel anwenden.

Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen
Propylenglycol empfiehlt es sich, anstelle von
exoderil Gel eine propylenglycolfreie Darrei-
chungsform (exoderil Creme) zu verwenden.

exoderil Gel enthalt Alkohol und soll deshalb
weder ins Auge gelangen noch auf Schleim-
hauten angewendet werden. exoderil Gel darf
auch nicht in offene Wunden gebracht werden.

Anwendung von exoderil Gel zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
karzlich andere Arzneimittel angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
anzuwenden.

Es sind bisher keine Wechselwirkungen bei der
Anwendung von exoderil Gel bekannt.

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
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Bei der in der Dosierungsanleitung beschrie-
benen Anwendung auf der Haut wird der
Wirkstoff Naftifin nur in sehr geringem MaBe in
den Kérper aufgenommen; mit einer systemi-
schen Wirkung (Wirkung auf andere Organe)
ist daher nicht zu rechnen.

Dennoch sollte die Anwendung von exoderil
Gel wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung
erfolgen.

exoderil Gel enthdlt Propylenglycol

Dieses Arzneimittel enthalt 230 mg Propylen-
glycol pro g Gel. Propylenglycol kann Haut-
reizungen hervorrufen.

exoderil Gel enthdlt Polysorbat

Polysorbate kdnnen allergische Reaktionen
hervorrufen.

. WIE IST EXODERIL GEL ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apothe-
ker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

exoderil Gel wird einmal taglich, am besten
abends, auf die erkrankten Hautstellen dinn
aufgetragen und eingerieben. Bei Pilzinfektio-
nen der Nagel wird empfohlen, die Behandlung
zweimal taglich (morgens und abends) durch-
zufthren.

Normalerweise bessern sich die Beschwerden,
z.B. der Juckreiz, innerhalb weniger Tage.

Bitte setzen Sie die Behandlung jedoch un-
bedingt noch 1-2 Wochen nach dem Abklingen
aller Krankheitserscheinungen fort.



Sonst besteht die Gefahr, dass die Pilzerkran-
kung nach kurzer Zeit wieder auftritt.

Bei Nagelpilzerkrankungen ist in der Regel eine
langere Behandlung erforderlich. Jedoch sollte
die Dauer der Anwendung 6 Monate nicht
Uberschreiten. Insgesamt ist die Behandlungs-
dauer abhangig vom Erreger der Erkrankung,
ihrem AusmaB und davon, welche Korperre-
gion betroffen ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von exoderil
Gel angewendet haben, als Sie sollten

Bei Uberdosierungen wenden Sie sich bei
Auftreten von Beschwerden an lhren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von exoderil Gel
vergessen haben

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

Wenn Sie die Anwendung von exoderil Gel
abbrechen

Bei nicht ausreichend langer Behandlung kann
sich die Pilzinfektion erneut ausbreiten oder
wieder auftreten.

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

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN
SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von

10 000)

Uberempfindlichkeit und, meist vortiberge-
hend, lokale Reizungen, Brennen oder Trocken-
heit der Haut.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfligharen Daten nicht abschatzbar): Kon-
taktdermatitis (Hautausschlag oder Reizung an

der Applikationsstelle), Rotung der Haut.

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 kodnnen Nebenwirkungen auch direkt tber
das Meldesystem beim Bundesinstitut flr Arz-
neimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

. WIE IST EXODERIL GEL AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
der Tube und dem Umkarton nach ,verwend-
bar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 25 °C und nicht unter 2 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch kann das Gel noch 8 Wochen
verwendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das
Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informa-
tionen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE

INFORMATIONEN

Was exoderil Gel enthélt
Der Wirkstoff ist Naftifinhydrochlorid.

1 g Gel enthalt:
Naftifinhydrochlorid 10 mg

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumedetat
(Ph. Eur.); Carbomer; Trometamol; Polysorbat
80; 2-Propanol (Ph. Eur.); Propylenglycol;
gereinigtes Wasser

Wie exoderil Gel aussieht und Inhalt der
Packung

Durchsichtiges, farbloses bis schwach gelbes
Gel

Tuben mit 20 g bzw. 50 g Gel

Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

Zulassungsinhaber

MEDICE Pharma GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Telefon: +49 2371 937-111
Telefax: +49 2371 937-329
E-Mail: info@medice-pharma.de

Hersteller und Mitvertreiber

MEDICE Arzneimittel Patter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Telefon: +49 2371 937-0

Telefax: +49 2371 937-106

E-Mail: info@medice.de

www.medice.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
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