GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Canesten Bifonazol comp. — Salbe + Nagelset

Wirkstoffe: Bifonazol, Harnstoff

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige
Informationen fur Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Canesten Bifonazol comp. — Salbe + Nagelset jedoch
vorschriftsgemaf angewendet werden.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder nach 4 Tagen keine Besserung eintritt,
missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

A

Was ist Canesten Bifonazol comp. und wofur wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Anwendung von Canesten Bifonazol comp. beachten?
Wie ist Canesten Bifonazol comp. anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Canesten Bifonazol comp. aufzubewahren?

Weitere Informationen

WAS IST CANESTEN BIFONAZOL COMP. UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Die Wirkstoffe in Canesten Bifonazol comp. — Salbe + Nagelset sind Bifonazol und
Harnstoff.

Bifonazol ist ein Breitspektrum — Antimykotikum mit Wirkung auf Hautpilz, Hefen,
Schimmelpilze und andere Erreger wie Malassezia furfur; ferner wirkt es gegen
Corynebacterium minutissimum.

Die Wirkungsweise auf Hautpilz (z. B. auf Trichophyton spp.) ist pilzabtétend und bei
Hefen wachstumshemmend.

Harnstoff ist eine auch im menschlichen Kérper vorkommende Substanz. Mit der
speziellen Zubereitung im Canesten Bifonazol comp. - Salbe + Nagelset wird das
infizierte Nagelkreatin durch Harnstoff aufgeweicht. Dies fihrt zur unblutigen und
schmerzfreien Ablosung der pilzbefallenen Nagel.

Canesten Bifonazol comp. - Salbe + Nagelset wird angewendet zur nagelablésenden
Behandlung bei Pilzinfektionen der Nagel an Handen und FuRRen mit gleichzeitiger gegen
Pilze gerichteter (antimykotischer) Wirkung.

WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON CANESTEN BIFONAZOL COMP.
BEACHTEN?
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Canesten Bifonazol comp. darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Bifonazol, Harnstoff oder einen der
sonstigen Bestandteile von Canesten Bifonazol comp. — Salbe + Nagelset sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Canesten Bifonazol comp. ist

erforderlich,

e wenn Sie schon einmal tberempfindlich (allergisch) gegen andere Pilzmittel (z.B.
Econazol, Clotrimazol, Miconazol), die Imidazol enthalten, reagiert haben.

Wenn Anzeichen von Nebenwirkungen auftreten, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Bei Fortbestand der Beschwerden oder wenn der erwartete Erfolg durch die Anwendung
nicht eintritt, ist ehestens eine arztliche Beratung erforderlich.

Canesten Bifonazol comp. - Salbe + Nagelset ist nur fur den au3erlichen Gebrauch
bestimmt und darf nicht in Kontakt mit den Augen gebracht werden.

Allgemeine Hinweise zu Pilzerkrankungen und hygienischen Malinhahmen zu deren
Vermeidung:

Pilzinfektionen der Fuf3e sind sehr haufig und sehr ansteckend. Gehen Sie daher nie
barful3, insbesondere in &ffentlichen Badern, Duschen und Hotels.

Pilzsporen kdnnen die Erkrankung weiter verbreiten.

Um eine Ansteckung zu vermeiden, sollte man sich nach der Benutzung von
Gemeinschaftseinrichtungen (Bader, Saunen, Hotelzimmer, usw.) besonders grundlich
waschen und abtrocknen!

Pilze lieben namlich die Feuchtigkeit. So kann vermieden werden, dass Pilze die Haut
besiedeln.

Sauna und Dampfbad sollten erst nach Ausheilung der Pilzerkrankungen wieder besucht
werden.

Pilzinfektionen verursachen anfangs nur sehr geringe Veranderungen: Schuppung im
Bereich der Ful3sohle oder der Zehenzwischenraume sind der erste Hinweis auf das
Vorliegen eines Ful3pilzes.

Bei Nichtbeachtung dieser Erscheinungen kdnnen sich im weiteren Verlauf juckende
Blaschen, Rétung, Schwellung oder nassende Hautveranderungen sowie der Befall der
Néagel entwickeln.

Eine frihzeitige Behandlung ist daher sehr wichtig. Sollten die bereits beschriebenen
schweren Hautverénderungen aufgetreten sein, soll Diagnose und Behandlung durch den
Arzt erfolgen.

Pilze wachsen in die Tiefe der Haut hinein und ,verwurzeln“ sich dort meist mit einem
Fadengeflecht. Deshalb lasst sich eine bestehende Pilzerkrankung durch normale
hygienische Malinahmen allein, wie z. B. Waschen, nicht heilen.

Zur hygienischen Unterstitzung der Therapie empfiehlt es sich jedoch, die befallenen
Hautstellen vor der Anwendung zu waschen und griindlich abzutrocknen (z. B. zwischen
den Zehen). Dadurch werden lockere Hautschuppen entfernt und damit das Eindringen
des Wirkstoffes in die Haut erleichtert.

Wenn taglich Handtticher und Kleidungsstiicke, die mit der erkrankten Stelle in
Bertihrung kommen, gewechselt werden, kann verhindert werden, dass man sich selbst
standig wieder ansteckt. Durch diese einfachen MalRnahmen kann die Heilung unterstitzt
und eine Ubertragung auf andere Korperteile oder gar andere Personen vermieden
werden.
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Pilze kdnnen sich rasch vermehren. Deshalb kann eine Pilzinfektion wieder aufflammen,
wenn bei der Behandlung nur wenige Pilzelemente Ubrigbleiben. Pilzinfektionen sind
daher sehr hartnéckig und langwierig. Um eine erfolgreiche Behandlung zu erreichen, ist
es unbedingt erforderlich, Canesten Bifonazol comp. - Salbe + Nagelset wahrend der
Behandlungsdauer taglich anzuwenden und die empfohlenen hygienischen Mal3nahmen
einzuhalten.

Bei Anwendung von Canesten Bifonazol comp. — Salbe + Nagelset 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.

Die Freisetzung anderer Wirkstoffe aus au3erlich anzuwendenden Zubereitungen und
das Eindringen in die Haut kann durch Harnstoff verstarkt werden.

Es wurden keine Wechselwirkungsstudien zu Bifonazol durchgefihrt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Da die Sicherheit der Anwendung in der Schwangerschaft nicht belegt ist, darf Canesten
Bifonazol comp. in der Schwangerschaft und Stillzeit nur nach Ricksprache mit dem Arzt
angewendet werden.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmaflinahmen erforderlich.

Wichtige Informationen Gber bestimmte sonstige Bestandteile von Canesten
Bifonazol comp. — Salbe + Nagelset

Canesten Bifonazol comp. enthalt Wollwachs. Wollwachs kann 6rtlich begrenzte
Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

3. WIE IST CANESTEN BIFONAZOL COMP. ANZUWENDEN?
Wenden Sie Canesten Bifonazol comp. immer genau nach der Anweisung in dieser
Gebrauchsinformation an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
wird 1 x taglich so viel Salbe aus der Tube auf die erkrankten Nagel aufgetragen, bis die
gesamte Nageloberflache diinn bedeckt ist.

Art der Anwendung

Nachdem die Salbe auf die erkrankten Nagel aufgetragen worden ist, werden die Finger-
bzw. Zehennagel mit dem beigepackten Pflaster zugeklebt und bleiben fur jeweils 24
Stunden in dem Pflasterverband.

Der Pflasterverband sollte taglich gewechselt werden. Bei jedem taglichen
Verbandswechsel werden die Finger oder Zehen (bzw. die Hand oder der Ful3) ca. 10
Minuten in warmem Wasser gebadet.

AnschlieBend wird mit dem beigepackten Schaber die aufgeweichte kranke
Nagelsubstanz abgekratzt.

Zum Schluss werden die behandelten Nagel abgetrocknet, die Salbe erneut - wie oben
beschrieben - aufgetragen und die Nagel wieder mit dem Pflasterverband zugeklebt.
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Anwendungshinweise (hier am Beispiel eines Zehennagels dargestelit):

1.
Den Ful3 bzw. die Hand ca. 10 Minuten in warmem
Wasser baden und danach gut abtrocknen.

2.

Einen kurzen Salbenstrang auf den betroffenen Nagel
auftragen. Die Salbe ist von fester Konsistenz und lasst
sich zielgenau auftragen ohne zu zerlaufen.

Nicht einmassieren.

3.
Eine Halfte des Hygiene-Pflasters, wie dargestellt, auf die
Oberseite des Zehs bzw. Fingers anlegen.

Darstellung zeigt die Unterseite des Zehs.

Wichtig!
Fur alle Nagel auRer des grof3en Zehs werden die
Hygiene-Pflaster halbiert.

4.
Die seitlichen Klebeflachen nach unten klappen und
andriicken.

Darstellung zeigt die Unterseite des Zehs.
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5.

Die andere Halfte des Hygiene-Pflasters nun nach unten
Uber den Zeh legen.

Die seitlichen Klebeflachen dann nach oben um den
Nagel ziehen und fest andriicken.

Darstellung zeigt die Unterseite des Zehs.

6.

Wie eine Schutzkappe sitzt jetzt das Hygiene-Pflaster
Uber dem erkrankten Nagel. So versorgt, bleibt der Nagel
24 Stunden im Pflasterverband.

Darstellung zeigt die Oberseite des Zehs.

7.

Nach 24 Stunden wird das Hygiene-Pflaster
abgenommen. Den Ful3 bzw. die Hand erneut in warmem
Wasser baden und danach gut abtrocknen.

8.

Mit dem beiliegenden Spatel wird die aufgeweichte
Nagelsubstanz so weit wie mdglich entfernt. Die gesunde
Nagelsubstanz bleibt erhalten!

Die Salbe wirkt nur auf kranke Nagelsubstanz, gesunde Teile bleiben unbeeinflusst.

Ein Abdecken der den Nagel umgebenden Hautflache ist im Allgemeinen nicht
erforderlich. Sollte in Ausnahmeféallen infolge Reizung ein Abdecken erforderlich sein, so
ist auf die den Nagel umgebenden Hautréandern z. B. Zinkpaste aufzutragen.

Das Pflaster ist entsprechend der Grol3e des Nagels zu halbieren.

Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn mehr als 3 Nagel betroffen sind oder der Pilz
bereits mehr als zwei Drittel des Nagels befallen hat oder bis zur Nagelwurzel
vorgedrungen ist.

Dauer der Behandlung
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Die Behandlung mit der Salbe und dem Pflasterverband muss so lange durchgefihrt
werden, bis alle erkrankten Nagelteile vollstandig mit dem Schaber entfernt sind. Dazu
sind im Allgemeinen, je nach Ausmalf} der Infektion und Nageldicke, 7-14 Tage
erforderlich.

Nach der Nagelentfernung sollte eine konsequente, gegen Pilze gerichtete
(antimykotische) Behandlung mit Canesten Bifonazol — Creme Uber ca. 4 Wochen
durchgefuhrt werden. Dazu ist es wichtig, dass die Ablésung der Nagelplatte vollstandig
abgeschlossen ist. Sollten Sie sich nicht sicher sein, fragen Sie Ihren Arzt.

Ein dauerhafter Behandlungserfolg einer Nagelpilzerkrankung ist in hohem Maf3e von der
sorgfaltigen Abldésung der erkrankten Nagelteile und der anschlie3end konsequent
durchzuftihrenden Behandlung mit Canesten Bifonazol - Creme abhangig.

Eine Pflasterallergie ist generell mdglich. In diesen Féllen befragen Sie bitte lhren Arzt,
um andere Pflaster einzusetzen oder auf Gummifingerlinge Gberzugehen.

Salbe und Pflaster reichen durchschnittlich fur 30 Anwendungen; so kénnen z. B. 3
infizierte Nagel mit 1 Packung 10 Tage lang behandelt werden.

Sollten die beigefiigten Pflaster dennoch einmal vor der Salbe aufgebraucht werden,
kaufen Sie bitte wasserfestes Pflaster und schneiden es passend zu.

Anwendung bei Kindern

Es wurden keine grundlegenden Studien bei Kindern durchgefiihrt. Nach einer Bewertung
der berichteten klinischen Daten gibt es keine Hinweise, dass gesundheitsgefahrdende
Wirkungen bei Kindern zu erwarten wéaren.

Canesten Bifonazol comp. soll bei Sauglingen nur unter arztlicher Uberwachung
angewendet werden.
Achten Sie darauf, dass keine Salbe in den Mund des Sauglings gelangt.

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

Wenn Sie eine gréRRere Menge von Canesten Bifonazol comp. angewendet haben,
als Sie sollten )
Konsequenzen einer Uberdosierung sind bisher nicht bekannt.

Wenn Sie die Anwendung von Canesten Bifonazol comp. vergessen haben
Setzen Sie die Behandlung entsprechend der Empfehlung Ihres Arztes oder Apothekers
oder wie in dieser Gebrauchsinformation beschrieben fort.

Wenn Sie die Anwendung von Canesten Bifonazol comp. abbrechen
Wenn Sie die Behandlung mit Canesten Bifonazol comp. unterbrechen oder vorzeitig
beenden ist eine dauerhafte Ausheilung der erkrankten Nagel ist nicht moglich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Canesten Bifonazol comp. Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kriterien zugrunde
gelegt:
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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 abschétzbar

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Nicht bekannt: Lokale Reaktionen an den Nagelrandern oder am Nagelbett (z.B.
Irritation, Reizung, RAtung, Mazeration, Schuppung,
Nagelerkrankungen, Nagelverfarbungen, Erytheme, Pruritus,
Rash; auch eine Kontaktdermatitis durch Bifonazol).

Sehr selten: Pflasterallergie, Kontaktallergie (durch Wollwachs)

Diese Nebenwirkungen sind reversibel und verschwinden nach Beendigung der
Behandlung.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5.  WIEIST CANESTEN BIFONAZOL COMP. AUFZUBEWAHREN?

Nicht Gber 30°C lagern.
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Tube nach
<Verwendbar bis:> angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nach Offnung der Tube ist Canesten Bifonazol - Salbe 3 Monate verwendbar.
6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Canesten Bifonazol comp. enthalt
Die Wirkstoffe sind: Bifonazol und Harnstoff
1 g enthalt 0,01 g Bifonazol und 0,4 g Harnstoff.

Die sonstigen Bestandteile sind: Wollwachs, gebleichtes Wachs und Vaselin.

Wie Canesten Bifonazol comp. aussieht und Inhalt der Packung
Aussehen: gelbliche Salbe
Umkarton mit 1 Alutube mit 10 g Salbe + 15 Streifen wasserfestes Pflaster + 1 Schaber.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Zulassungsinhaber

Bayer Austria Ges.m.b.H.

Herbststrale 6 — 10

A-1160 Wien

Hersteller
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Kern Pharma S.L.

Poligon Industrial Colon I, C / Venus
72, 08228 Terrassa (Barcelona)
Spanien

Z.Nr.: 1-22255

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Juli 2009.
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