Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Miconazol acis® Zinkpaste

2

0mg/g, 200 mg/g Paste

Wirkstoffe: Miconazolnitrat, Zinkoxid
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Arzneimittel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthilt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist auch ohne &rztliche Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg
zu erzielen, muss Miconazol acis Zinkpaste jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
- Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder nach 7 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden

Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiinrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.

o

o AW

Was ist Miconazol acis Zinkpaste und wofir wird sie
angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Miconazol
acis Zinkpaste beachten?

Wie ist Miconazol acis Zinkpaste anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Miconazol acis Zinkpaste aufzubewahren?
Weitere Informationen

. WAS IST MICONAZOL ACIS ZINKPASTE UND
WOFUR WIRD SIE ANGEWENDET?

Miconazol acis Zinkpaste ist ein Antimykotikum.
Miconazol acis Zinkpaste wird angewendet zur Be-
handlung schwerer Formen der Windeldermatitis, bei
der eine nachgewiesene Besiedlung mit Hefepilzen
(Candida spp.) im Vordergrund steht.

. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
MICONAZOL ACIS ZINKPASTE BEACHTEN?

Miconazol acis Zinkpaste darf nicht angewendet
werden

wenn beim Patienten eine Uberempfindlichkeit ge-
gentiber den Wirkstoffen oder einem der sonstigen
Bestandteile von Miconazol acis Zinkpaste besteht.

Bei Anwendung von Miconazol acis Zinkpaste mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
andere Arzneimittel eingenommen/anwendet werden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet wurden,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Zinkoxidhaltige Pasten kénnen die Wirksamkeit ande-
rer gleichzeitig aufgetragener Wirkstoffe wie Antisep-
tika, Antiphlogistika (Entziindungshemmer) und Dith-
ranol reduzieren. Deswegen ist Miconazol acis Zink-
paste vor Verwendung anderer duBerlich aufgetrage-
ner Arzneimittel vollstdndig zu entfernen.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw.
Préparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung
mit Miconazol acis Zinkpaste beeinflusst werden:

Bei Anwendung auf der Haut kann der Wirkstoff
Miconazol unter Umstdnden die Aktivitat oral einge-
nommener Blutgerinnungshemmer wie Warfarin ver-
starken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beein-
trachtigung der Verkehrstichtigkeit und der Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen vor.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige
Bestandteile von Miconazol acis Zinkpaste

Propylenglycol kann Hautreizungen verursachen.

. WIE IST MICONAZOL ACIS ZINKPASTE ANZU-

WENDEN?

Wenden Sie Miconazol acis Zinkpaste immer genau
nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage an.
Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die iibliche Dosis ist

2-3mal taglich wird die Paste etwa messerriickendick
auf die erkrankte Hautregion im Windelbereich aufge-
tragen und verteilt.

Art der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut

Dauer der Anwendung

Die Therapiedauer betragt durchschnittlich 1-2 Wo-
chen, die durchschnittliche Abheilungsdauer liegt bei
9 Tagen.



Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Miconazol acis Zinkpaste zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Miconazol acis
Zinkpaste angewendet haben, als Sie sollten

Sie konnen die Behandlung mit der angegebenen
Dosierung fortsetzen. Bei einer kurzfristigen Uberdo-
sierung sind keine Beeintrachtigungen zu erwarten.

Wenn Sie die Anwendung von Miconazol acis
Zinkpaste vergessen haben

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

Wenn Sie die Anwendung von Miconazol acis
Zinkpaste abbrechen

Sie konnten den Behandlungserfolg gefahrden. Bitte
sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
die Behandlung mit Miconazol acis Zinkpaste abbre-
chen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Miconazol acis Zinkpaste
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
Behandelten auftreten missen. Bei der Bewertung
von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsan-
gaben 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
verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar

M@gliche Nebenwirkungen

Gelegentlich kann es unter der Behandlung mit Mico-
nazol acis Zinkpaste zu Uberempfindlichkeitsreaktionen
wie Erythem, Brennen, Pruritus kommen. Systemische
Nebenwirkungen bei lokaler Anwendung sind nicht
bekannt.

Besondere Hinweise

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie eine der hier aufgefiihrten oder andere uner-
wiinschte Wirkungen unter der Behandlung mit Mico-
nazol acis Zinkpaste bemerken.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen erheb-
lich beeintrédchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

. WIE IST MICONAZOL ACIS ZINKPASTE AUFZU-

BEWAHREN?

Arzneimittel fr Kinder unzuganglich aufoewahren.
Nicht tber 25°C aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Tube
und dem Umkarton nach verwendbar bis angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Nach dem ersten Offnen der Tube ist Miconazol acis
Zinkpaste 3 Monate haltbar.

. WEITERE INFORMATIONEN

Was Miconazol acis Zinkpaste enthalt
Die Wirkstoffe sind Miconazolnitrat und Zinkoxid

1g Paste enthdlt 20mg Miconazolnitrat und 200mg
Zinkoxid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

WeiBes Vaselin, Macrogolstearat 40, dickflissiges
Paraffin, Propylenglykol, Glycerol 85%, Glycerolmo-
nostearat 40 - 55%

Wie Miconazol acis Zinkpaste aussieht und Inhalt
der Packung

Miconazol acis Zinkpaste ist eine weiBe glanzende
Paste.

Miconazol acis Zinkpaste ist in Aluminiumtuben zu 20
g und 50g erhéltlich.

Es werden madglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
acis Arzneimittel GmbH
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Griinwald

Telefon: 089 [ 44 23 246 0
Telefax: 089 [ 44 23 246 66
e-mail: info@acis.de

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Muinchener StraBBe 15
06796 Brehna

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberar-
beitet im Juni 2011.
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