Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

INFECTOSOOR® Mundgel
20mg/g Gel zur Anwendung in der

Mundhohle

Zur Anwendung bei Sduglingen ab 4 Monaten, Kindern und Erwachsenen

Wirkstoff: Miconazol

beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

Apotheker.

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

— Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

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

— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden 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 5 Tagen nicht besser oder gar schlechter fuihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt oder

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist INFECTOSOOR Mundgel anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist INFECTOSOOR Mundgel aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

Was ist INFECTOSOOR Mundgel und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von INFECTOSOOR Mundgel beachten?

1. Was ist INFECTOSOOR Mundgel und
wofiir wird es angewendet?

INFECTOSOOR Mundgel ist ein pilztétendes Mittel
gegen Pilzbefall (Antimykotikum).

INFECTOSOOR Mundgel wird zur Behandlung von
Hefepilzinfektionen der Mundschleimhaut (Mundsoor)
angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
INFECTOSOOR Mundgel beachten?

INFECTOSOOR Mundgel darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie bzw. das zu behandelnde Kind allergisch
gegen Miconazol oder verwandte pilzabtétende Medi-
kamente, oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

— wenn Sie bzw. das zu behandelnde Kind an Leber-
funktionsstérungen leiden

— bei S&uglingen unter 4 Monaten und Kindern, bei
denen der Schluckreflex noch nicht vollstdndig ausge-
bildet ist

— wenn Sie bzw. das zu behandelnde Kind gleichzeitig
Arzneimittel einnehmen, die Uber einen bestimmten
Stoffwechselweg vom Kdérper abgebaut werden (tber
das Enzym Cytochrom-P450-3A4):

* bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Herz-
rhythmusstérungen, z. B. Bepridil, Dofetilid, Chinidin

» bestimmte Arzneimittel gegen Allergien, z.B. Terfe-
nadin, Astemizol, Mizolastin

» das Arzneimittel Cisaprid zur Behandlung von
Stérungen im Verdauungstrakt

* bestimmte Arzneimittel zur Behandlung psychiatri-
scher Stérungen, z.B. Pimozid, Sertindol

» das Arzneimittel Halofantrin zur Behandlung von
Malaria

* bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Migra-
ne, die sogenannte Mutterkornalkaloide als Wirk-
stoff enthalten

» bestimmte Arzneimittel zur Cholesterinsenkung
(HMG-CoA-Reduktase-Inhibitoren, z. B. Simvasta-
tin, Lovastatin)
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* bestimmte Schlaf- und Beruhigungsmittel (Triazo-
lam und Midazolam zum Einnehmen)

— wenn Sie bzw. das zu behandelnde Kind gleichzeitig
Arzneimittel einnehmen, die Gber einen bestimmten
Stoffwechselweg vom Kérper abgebaut werden (Uber
das Enzym Cytochrom-P450-2C9):

» gerinnungshemmende Arzneimittel zur Behandlung
und/oder Vorbeugung von Thrombose, Embolie und
Herzinfarkt (cumarinhaltige Antikoagulantien)

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie INFECTOSOOR Mundgel anwenden.

Kontakt mit den Augen vermeiden.

Besondere Vorsicht ist erforderlich,

— bei erstmaligem Auftreten der Erkrankung

— wenn bei Ihnen bzw. dem zu behandelnden Kind
wahrend der vergangenen 12 Monate derartige Pilzin-
fektionen mehrmals aufgetreten sind

— wenn Sie bzw. das zu behandelnde Kind weitere
Arzneimittel einnehmen. Bei gleichzeitiger Anwendung
von INFECTOSOOR Mundgel besteht die Méglichkeit
von Arzneimittelwechselwirkungen, die Krankheitser-
scheinungen auslésen kdnnen. Beachten Sie daher
bitte den Abschnitt ,,Anwendung von INFECTOSOOR
Mundgel zusammen mit anderen Arzneimitteln®

Kinder und Jugendliche

Es ist wichtig, die Variabilitat bei der Reifung der
Schluckfunktion von Sauglingen zu berlicksichtigen,
insbesondere wenn INFECTOSOOR Mundgel an Sdug-
linge im Alter von 4 bis 6 Monaten gegeben wird. Bei
Frihgeborenen oder bei Kindern mit verzégerter neuro-
muskularer Entwicklung sollte die untere Altersgrenze auf
5 bis 6 Monate erhdéht werden.

Aspiration bei Sduglingen und Kleinkindern
Insbesondere bei Sduglingen und Kleinkindern (4 Monate
bis 2 Jahre) ist Vorsicht geboten, damit das Gel nicht den
Hals verschlie3t. Daher sollte das Gel nicht hinten im Hals
angewendet werden. Jede Dosis sollte in kleinen Einzel-
portionen aufgeteilt werden und mit einem sauberen
Finger im Mund aufgetragen werden. Sauglinge und
Kleinkinder sollten daher auch nach der Anwendung
beobachtet werden. Auch wegen der Gefahr des Ersti-
ckens sollte das Gel zur Anwendung beim Saugling nicht
auf die Brustwarzen einer stillenden Frau aufgetragen
werden.

Anwendung von INFECTOSOOR Mundgel zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, klrzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Miconazol kann die Verstoffwechselung von Arzneimit-
teln, die Uber die Leber (Enzyme Cytochrom-P450-2C9

und -3A4) abgebaut werden, hemmen. Daraus kann sich

fur diese Arzneimittel eine starkere und/oder verléangerte

Wirkung, einschliel3lich der Nebenwirkungen, ergeben.

Bei Prifung der hemmenden Wirkung von Miconazol auf

Begleitmedikamente sind u. a. die Abbauwege in Abhan-

gigkeit von der Dosierung und Behandlungsdauer zu

berlicksichtigen. Bitte befragen Sie hierzu Ihren Arzt oder

Apotheker.

Folgende Arzneimittel durfen nicht gleichzeitig mit

INFECTOSOOR Mundgel angewendet werden:

— bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Herz-
rhythmusstérungen, z. B. Bepridil, Dofetilid, Chinidin

— bestimmte Arzneimittel gegen Allergien, z.B. Terfena-
din, Astemizol, Mizolastin

— das Arzneimittel Cisaprid zur Behandlung von Stérun-
gen im Verdauungstrakt

— bestimmte Arzneimittel zur Behandlung psychiatri-
scher Stérungen, z.B. Pimozid, Sertindol

— das Arzneimittel Halofantrin zur Behandlung von
Malaria

— bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Migréne,
die sogenannte Mutterkornalkaloide als Wirkstoff
enthalten

— bestimmte Arzneimittel zur Cholesterinsenkung (HMG-
CoA-Reduktase-Inhibitoren, z. B. Simvastatin, Lova-
statin)

— bestimmte Schlaf- und Beruhigungsmittel (Triazolam
und Midazolam zum Einnehmen)

— blutgerinnungshemmende Arzneimittel, z. B. Warfarin,
Cumarin

Folgende Arzneimittel sollten mit Vorsicht angewendet

werden, da die Wirkung und/oder die Nebenwirkungen

verstarkt oder verldngert werden kdnnen. Gegebenenfalls

sollte deren Dosierung bei gleichzeitiger Anwendung mit

INFECTOSOOR Mundgel reduziert werden und, wenn

nétig, sollten die Plasmaspiegel Gberwacht werden:

— bestimmte Arzneimittel zur Behandlung erhdhter Blut-
zuckerwerte, z. B. Sulfonylharnstoffe

— bestimmte Arzneimittel gegen AIDS, z.B. Saquinavir

— bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Krebser-
krankungen, z.B. Vinca-Alkaloide, Busulfan, Doceta-
xel

— bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Bluthoch-
druck, z. B. Dihydropyridine, Verapamil

— Alfentanil (Narkosemittel)

— bestimmte Schlaf- oder Beruhigungsmittel, z. B. Alpra-
zolam, Brotizolam, Buspiron, Midazolami. v.

— bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Epilep-
sien, z.B. Carbamazepin, Phenytoin

— bestimmte Arzneimittel zur Herabsetzung der Immun-
abwehr, z.B. Ciclosporin, Tacrolimus, Sirolimus
(Rapamycin)

— Cilostazol (Arzneimittel zur Behandlung von Durch-
blutungsstérungen in den Beinen)

— Disopyramid (Arzneimittel gegen Herzrhythmussto-
rungen)

— Ebastin (Arzneimittel gegen Allergien)
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— Methylprednisolon (Arzneimittel gegen Entziindungen)

— Reboxetin (Arzneimittel zur Behandlung von Depres-
sionen)

— Rifabutin (Arzneimittel zur Behandlung von Tuberku-
lose)

— Sildenafil (Arzneimittel zur Behandlung mannlicher
Impotenz)

— Tobramycin (Antibiotikum)

— Trimetrexat (Arzneimittel gegen eine bestimmte Form
von Lungenentziindung)

Anwendung von INFECTOSOOR Mundgel zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Wenden Sie INFECTOSOOR Mundgel nach den Mahl-
zeiten an.

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wird wahrend der Anwendung von INFECTOSOOR
Mundgel eine Schwangerschaft festgestellt, so benach-
richtigen Sie bitte Ihren Arzt.

In den ersten drei Monaten der Schwangerschaft soll
INFECTOSOOR Mundgel nicht angewendet werden.
Ab dem 4. Monat der Schwangerschaft sollte INFECTO-
SOOR Mundgel nur auf ausdriickliche Anweisung des
Arztes angewendet werden.

Stillzeit

Esist nicht bekannt, ob der Wirkstoff Miconazol oder seine
Abbauprodukte in die Muttermilch tbergehen. INFEC-
TOSOOR Mundgel sollte daher wéhrend der Stillzeit nur
auf ausdriickliche Anweisung des Arztes angewendet
werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

INFECTOSOOR Mundgel hat keinen oder einen zu
vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Dieses Arzneimittel enthilt Ethanol (Alkohol) und
Aromastoffe mit D-Limonen, Linalool, Citral, Citronellol,
Geraniol, Benzylalkohol und (E)-Benzylcinnamat.
Dieses Arzneimittel enth&lt 22 mg Alkohol (Ethanol) pro
groRem Messloffel (2ml) entsprechend 11 mg/ml Gel
(1,1% wi/v). Bei geschéadigter Haut kann es ein brennen-
des Gefiihl hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enth&lt 0,008 mg Benzylalkohol pro
groRem Messloffel (2 ml). Benzylalkohol kann allergische
Reaktionen hervorrufen. Benzylalkohol kann leichte
lokale Reizungen hervorrufen.

Allergene: D-Limonen, Linalool, Citral, Citronellol,
Geraniol und (E)-Benzylcinnamat kdnnen allergische
Reaktionen hervorrufen.

3. Wie ist INFECTOSOOR Mundgel anzu-
wenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Sauglinge und |4 x tagl. 4 x taglich 1 kleiner Mess-
Kinder 4-24 Mo- | N\_— @ ||tffel

nate: (1ml Gel)

Erwachsene 4 x tagl. 4 x taglich 1 groRer Mess-
und Kinder ab 2 | @QF—— | loffel

Jahre: (2ml Gel)

Hinweis

Die Dosisangaben gelten lediglich als Richtwerte. Je nach
GréRe der Mundhoéhle kann z.B. bei kleinen Sauglingen
eine geringere oder bei manchen Erwachsenen eine
gréRRere Menge erforderlich sein, um die Schleimhaut
damit dinn einzustreichen.

Art der Anwendung

Gel zur Anwendung in der Mundhéhle.

Wenden Sie INFECTOSOOR Mundgel tber den Tag
verteilt 4-mal nach den Mahlzeiten an. Tragen Sie das
Mundgel mit einem sauberen Finger auf die Mund-
schleimhaut auf und verteilen Sie es gleichmaRig.
Verwenden Sie zum Abmessen der Dosis den beiliegen-
den Doppel-Messloffel. Fillen Sie den entsprechenden
Messléffel bis zum Rand gestrichen mit Mundgel. Der
kleine Messlo6ffel enthalt 1 ml Gel (= 1,25 g), entsprechend
25mg Miconazol, der groRe Messléffel enthalt 2 ml Gel
(=2,5 g), entsprechend 50 mg Miconazol.

Wenn Sie INFECTOSOOR Mundgel bei Sduglingen und

Kleinkindern anwenden, dann

— tragen Sie das Mundgel in kleinen Einzelportionen auf.

— geben Sie das Gel vorne in den Mund und keinesfalls in
den Rachen, damit es nicht in die Atemwege gelangt.

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

Bei der taglichen Zahnpflege sollte auch die Zahnspange
mit INFECTOSOOR Mundgel geburstet werden.

Zur Behandlung von Hefepilzinfektionen der Mund-
schleimhaut sollten Zahnprothesen zur Nacht entfernt
und ebenfalls mit dem Gel abgeburstet werden.
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Dauer der Anwendung

Die Behandlung sollte mindestens eine Woche lber das
Verschwinden der Beschwerden hinaus fortgesetzt
werden.

Sollten die Anzeichen des Mundsoors nicht innerhalb der
ersten 5 Tage nach Behandlungsbeginn zurtickgehen,
mussen Sie einen Arzt aufsuchen.

Wenn Sie eine groRere Menge von INFECTOSOOR
Mundgel angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Mundgel aufgetragen haben, kann es zu
Erbrechen und Durchfall kommen.

Wenn Sie die Anwendung von INFECTOSOOR
Mundgel vergessen haben

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen be-
merken, beenden Sie die Anwendung von
INFECTOSOOR Mundgel und kontaktieren Sie sofort
lhren Arzt:

— Schwellungen von Gesicht, Zunge oder Hals; Schwie-
rigkeiten beim Schlucken; Nesselsucht und Atembe-
schwerden (Angioddem, anaphylaktische Reaktionen,
sehr selten)

— erstes Auftreten von Hautausschléagen

Mégliche Nebenwirkungen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Mundtrockenheit, Ubelkeit, unangenehmes Gefiihl im
Mund, Erbrechen, Wiederhochkommen von Nahrungs-
brei, abweichender Produktgeschmack

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen):
Geschmacksstérungen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen):

Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Juckreiz sowie
Schwellung und Rétung der Haut; auch schwere Verlaufe
mit Atemnot und Blutdruckabfall, Verschlucken des Gels
in die Atemwege, Durchfall, Leberentziindung (Hepatitis),
verbrihungséhnliche Haut- und Schleimhauterscheinun-

gen (Lyell-Syndrom = toxische epidermale Nekrolyse),
Nesselsucht, Hautausschlag, schwere Stérung des
Allgemeinbefindens mit hohem Fieber, begleitet von
akutem fleckigen Hautausschlag mit spaterer Blasenbil-
dung (Stevens-Johnson-Syndrom), Entziindung der
Mundschleimhaut, Zungenverfarbung, Arzneimittelexan-
them mit Eosinophilie und systemischen Manifestationen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen
Daten nicht abschétzbar):

Hautausschlag mit Eiter gefiillten Pusteln/Blasen (akute
generalisierte exanthematdse Pustulose)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist INFECTOSOOR Mundgel aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel nach ,Verwendbar bis“ sowie auf dem Tuben-
falz angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Haltbarkeit nach Anbruch

Die Haltbarkeit nach dem ersten Offnen betragt 8
Wochen.

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

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was INFECTOSOOR Mundgel enthélt
— Der Wirkstoff ist: Miconazol
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1g Gel enthalt 20 mg Miconazol.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Polysorbat 20, Sac-
charin-Natrium, vorverkleisterte Starke (aus Kartof-
feln), Orangen- und Kakao-Aroma (enthalten D-Limo-
nen, Linalool, Citral, Citronellol, Geraniol, Benzylalko-
hol und (E)-Benzylcinnamat), Ethanol 96 %, Glycerol,
Gereinigtes Wasser.

Wie INFECTOSOOR Mundgel aussieht und Inhalt der
Packung

INFECTOSOOR Mundgel ist ein weillliches Gel zur
Anwendung in der Mundhéhle

und in Packungen mit 20g und 40 g erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH,
Von-Humboldt-Str. 1, 64646 Heppenheim, www.infec-
topharm.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
September 2023.
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