Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

GYNO-PEVARYL® 1 Depot-Ovulum,

150 mg Vaginalzapfchen
Wirkstoff: Econazolnitrat

beginnen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

ZEGE S e

Weitere Informationen

Was ist GYNO-PEVARYL 1 Depot-Ovulum und wofiir wird es angewendet?
Was miissen Sie vor der Anwendung von GYNO-PEVARYL 1 Depot-Ovulum beachten?
Wie ist das GYNO-PEVARYL 1 Depot-Ovulum anzuwenden?

Wie ist GYNO-PEVARYL 1 Depot-Ovulum aufzubewahren?

1. WAS IST GYNO-PEVARYL 1 DEPOT-
OVULUM UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

GYNO-PEVARYL 1 Depot-Ovulum ist ein Arzneimittel mit
breitem Wirkungsspektrum zur Behandlung von Pilzer-
krankungen.

GYNO-PEVARYL 1 Depot-Ovulum wird angewendet zur
Behandlung von Pilzinfektionen der Scheide und der
auBeren Geschlechtsorgane.

GYNO-PEVARYL 1 Depot-Ovulumist zur Anwendung bei
Erwachsenen und Jugendlichen ab 16 Jahren geeignet.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER
ANWENDUNG VON GYNO-PEVARYL 1
DEPOT-OVULUM BEACHTEN?

GYNO-PEVARYL 1 Depot-Ovulum darf nicht ange-
wendet werden,

wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen Econazol-
nitrat oder einen der sonstigen Bestandteile von GYNO-
PEVARYL 1 Depot-Ovulum sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von GYNO-
PEVARYL 1 Depot-Ovulum ist erforderlich,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen andere
Imidazole (bestimmte Arzneimittelgruppe zur Behandlung
von Pilzerkrankungen) sind. Bei Patienten mit Uberemp-
findlichkeit gegen Imidazole wurde auch tiber Uberemp-
findlichkeit gegen Econazolnitrat, dem Wirkstoff im
GYNO-PEVARYL 1 Depot-Ovulum, berichtet.
Gleichzeitig mit dem GYNO-PEVARYL 1 Depot-Ovulum
sollte keine andere Behandlung der Scheide und des
aufieren Genitalbereichs durchgefihrt werden.

Vor der Anwendung von GYNO-PEVARYL 1 Depot-
Ovulum wéhrend der Schwangerschaft und der Stillzeit ist
eine Untersuchung zur Identifizierung des Erregers und
ein Empfindlichkeitsnachweis durchzufiihren.

Bei Anwendung von GYNO-PEVARYL 1 Depot-
Ovulum mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Nach Anwendung in der Scheide ist die Verfligbarkeit im
K&rper gering und ein Auftreten medizinisch bedeutsamer
Wechselwirkungen unwahrscheinlich, wurde aber fir
Arzneimittel, die die Blutgerinnung vermindern (orale
Antikoagulanzien), berichtet. Wenn Sie orale Antikoagu-
lanzien, wie Warfarin oder Acenocoumarol, einnehmen,
ist Vorsicht angeraten, und die Gerinnungswerte des
Blutes missen tiberwacht werden.
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Hinweis:

Bei der Anwendung des GYNO-PEVARYL 1 Depot-
Ovulums kann die Sicherheit latexhaltiger Diaphragmen
oder Kondome zur Verhitung einer Schwangerschaft
beeintrachtigt sein. Daher sollte GYNO-PEVARYL 1
Depot-Ovulum nicht gleichzeitig mit einem Latex-
Diaphragma oder Latex-Kondom angewendet werden.
Wenn Sie spermienabtétende Verhitungsmittel (spermi-
zide Kontrazeptiva) anwenden, sollten Sie hierzu lhren
Arzt fragen, da jegliche Behandlung der Scheide das
spermienabtétende Verhutungsmittel inaktivieren kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschatft:

Da keine ausreichenden Erfahrungen mit der Anwendung
am Menschen in der Schwangerschaft vorliegen, dirfen
Sie das GYNO-PEVARYL 1 Depot-Ovulum wéahrend der
Schwangerschaft nur auf ausdrickliche Anweisung lhres
Arztes anwenden, und nur nachdem dieser eine strenge
Nutzen-Risiko-Abwéagung vorgenommen hat (siehe auch
Abschnitt "Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
GYNO-PEVARYL 1 Depot-Ovulum ist erforderlich").

Stillzeit:

Es liegen keine Erfahrungen mit der Anwendung des
GYNO-PEVARYL 1 Depot-Ovulum am Menschen
wahrend der Stillzeit vor. Sie dirfen deshalb das GYNO-
PEVARYL 1 Depot-Ovulum wahrend der Stillzeit nur auf
ausdrickliche Anweisung lhres Arztes anwenden, und
nur nachdem dieser eine strenge Nutzen-Risiko-Abwa-
gung vorgenommen hat (siehe auch Abschnitt "Beson-
dere Vorsicht bei der Anwendung von GYNO-PEVARYL 1
Depot-Ovulum ist erforderlich™).

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

GYNO-PEVARYL 1 Depot-Ovulum hat keinen Einfluss
auf die Verkehrstlichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen.

3. WIE IST DAS GYNO-PEVARYL 1
DEPOT-OVULUM ANZUWENDEN?

Wenden Sie das GYNO-PEVARYL 1 Depot-Ovulum
immer genau nach Anweisung des Arztes an. Bitte fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche
Dosis:

Das GYNO-PEVARYL 1 Depot-Ovulum wird nur einmalig
angewendet.

Ein GYNO-PEVARYL 1 Depot-Ovulum am besten an
einem Abend vor dem Schlafengehen im Liegen tief in die
Scheide einfihren.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von GYNO-
PEVARYL 1 Depot-Ovulum zu stark oder zu schwach ist.

Kinder und Jugendliche
Die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit bei Kindern und
Jugendlichen bis 16 Jahre wurde nicht untersucht.

Altere Patienten

Die Daten zur Anwendung von GYNO-PEVARYL 1
Depot-Ovulum bei alteren Patienten (iber 65 Jahre) sind
nicht ausreichend.

Hinweis:

Um zu vermeiden, dass die Pilzinfektion bei Ihnen wieder
zurtickkehrt, sollte auch lhr Partner arztlich untersucht
werden. Bei einer vom Arzt nachgewiesenen Hefepilz-
Entziindung von Eichel und Vorhaut sollte auch bei lhrem
Partner eine lokale Behandlung mit einem dafiir geeig-
neten Arzneimittel erfolgen.

Wenn Sie eine gréRere Menge von GYNO-PEVARYL 1
Depot-Ovulum angewendet haben, als Sie sollten

Symptome

Es kann davon ausgegangen werden, dass die Neben-
wirkungen nach einer Uberdosierung oder Fehlanwen-
dung den Nebenwirkungen entsprechen, die in Kapitel 4
aufgelistet sind.

Behandlung

Das GYNO-PEVARYL 1 Depot-Ovulum darf nur wie in
Kapitel 3 beschrieben angewendet werden. Bei verse-
hentlicher Einnahme suchen Sie bitte einen Arzt auf.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann GYNO-PEVARYL 1 Depot-
Ovulum Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Die im Folgenden aufgefiihrten Nebenwirkungen wurden
in klinischen Studien beobachtet oder nach Markteinfuh-
rung der GYNO-PEVARYL-Produkte gemeldet.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschéatzbar
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Haufig:
Juckreiz, Geflihl des Hautbrennens

Gelegentlich:
Hautausschlag, Brennen in der Scheide und am auf3eren
Genitalbereich

Selten:
Roétung der Haut

Nicht bekannte Haufigkeit:

Uberempfindlichkeit, Schmerzen, Irritationen oder
Schwellung am Verabreichungsort, allergische Reaktio-
nen am Verabreichungsort, allergische Reaktionen am
ganzen Korper, einschliel3lich Schwellung von Haut und
Schleimhaut (Angio6édem), Nesselsucht (Urtikaria) und
Hautablésung

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeits-
reaktion wie Juckreiz, Rétung, auch an nicht behandelten
Korperstellen, dirfen Sie GYNO-PEVARYL 1 Depot-
Ovulum nicht nochmals anwenden. Suchen Sie in diesen
Fallen bitte Ihren behandelnden Arzt auf.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nichtin
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST GYNO-PEVARYL 1 DEPOT-
OVULUM AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis
und dem Umkarton nach "Verwendbar bis" angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht Gber 30 °C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalt-
sabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
benétigen. Diese Malinahme hilft die Umwelt zu schit-
zen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was ein GYNO-PEVARYL 1 Depot-Ovulum enthalt
Der Wirkstoff ist Econazolnitrat.

1 Depot-Ovulum enthalt 150 mg Econazolnitrat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Gemisch aus Guar (Ph. Eur.), Johannisbrotkernmehl und
Xanthangummi, Hartfett, hochdisperses hydrophobes
Siliciumdioxid, hydriertes Pflanzendl, Octadecylhepta-
noat-Octadecyloctanoat (7:3).

Wie ein GYNO-PEVARYL 1 Depot-Ovulum aussieht
und Inhalt der Packung

Das Depot-Ovulum ist ein hellbeiges, eiférmiges Zapf-
chen zur Anwendung in der Scheide.

Eine Blisterpackung enthalt 1 VVaginalzapfchen.

Pharmazeutischer Unternehmer
JANSSEN-CILAG GmbH

41457 Neuss

Telefon: 02137 / 955-955

Internet: www.janssen-cilag.de

Hersteller

JANSSEN PHARMACEUTICA N.V.
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgien

JANSSEN-CILAG GmbH

Johnson & Johnson Platz 1

41470 Neuss

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
liberarbeitet im September 2011.

Hinweis fiir die tagliche Hygiene

Verwenden Sie zur Hygiene des Genitalbereichs nur zum
persénlichen Gebrauch bestimmte Waschlappen und
Handtticher. Wechseln Sie Waschlappen und Handtlicher
taglich bzw. benutzen Sie Einmal-Waschlappen und -
Handtlicher. Es empfiehlt sich auch, wahrend der
Behandlung kochbare Wasche zu tragen.
Scheidenspulungen sollten nur auf ausdriickliches Anra-
ten lIhres Arztes durchgefiihrt werden. Dariber hinaus
sollten wahrend der Behandlung keine Intimsprays
verwendet werden.
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