Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Bif0n® Gel 10 mg/g

Bifonazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthélt wichtige

Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestméglichen Behandlungser-
folg zu erzielen, muss Bifon Gel 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 Symptome verschlimmern oder nach 7 Tagen keine Besserung eintritt, mussen

Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

— Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie

bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Bifon Gel und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Bifon Gel beachten?

3. Wie ist Bifon Gel anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Bifon Gel aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. WAS IST BIFON GEL UND WOFUR WIRD ES ANGE-
WENDET?

Bifon Gel ist ein Mittel zur Behandlung von
Pilzerkrankungen (Breitspektrum-Antimykoti-
kum).

Bifon Gel wird angewendet bei Pilzinfektionen
(Mykosen) der Haut, verursacht durch Derma-
tophyten, Hefen, Schimmelpilze und andere
Pilze wie Malassezia furfur sowie Infektionen
durch Corynebakterien minutissimum.

Dies kénnen sein z.B. Mykosen der FiB3e und
Hande (Tinea pedis, Tinea manuum), Mykosen
am Ubrigen Koérper, Mykosen der Haut und der
Hautfalten (Tinea corporis, Tinea inguinalis),
Pityriasis versicolor, oberflachliche Candidosen,
Erythrasma.

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON BIFON GEL BEACHTEN?

Bifon Gel darf nicht angewendet werden
wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Bifonazol oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Bifon Gel sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Bifon Gel ist erforderlich

Kinder
Sie sollten Bifon Gel bei Sauglingen nur unter
arztlicher Uberwachung anwenden.

Altere Menschen
Bei alteren Menschen sind keine Anwendungs-
beschrankungen zu beachten.

Bei Anwendung von Bifon Gel mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel handelt.

Bisher sind keine Wechselwirkungen mit ande-
ren Mitteln bekannt geworden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Bifonazol sollte wahrend der Schwangerschaft
nur unter sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abschat-
zung angewendet werden, da mit der Anwen-
dung bei Schwangeren keine Erfahrungen vor-
liegen.

Wahrend der Stillperiode darf Bifon Gel nicht
im Brustbereich angewendet werden.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der
Beeintrachtigung der Verkehrstiichtigkeit und
der Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
vor.

Wichtige Informationen liber bestimmte sons-
tige Bestandteile von Bifon Gel

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Latexpro-
dukten (z.B. Kondome, Diaphragmen) kann es
wegen der enthaltenen Hilfsstoffe (Stearate)
zur Verminderung der Funktionsfahigkeit und
damit zur Beeintrachtigung der Sicherheit die-
ser Produkte kommen.

3. WIE IST BIFON GEL ANZUWENDEN?

Wenden Sie Bifon Gel immer genau nach der
Anweisung in dieser Packungsbeilage an. Bitte
fragen Sie bei Ihnrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Ubliche Dosis ist:

Soweit nicht anders verordnet, wird Bifon Gel
1mal taglich, am besten abends vor dem Zu-
bettgehen, auf die befallenen Hautpartien
dunn aufgetragen und eingerieben.

Es genligt meistens eine kleine Menge Gel (ca.
1 ¢cm bzw. % cm Stranglédnge) zum Auftragen
und Einreiben fur eine etwa handtellergrof3e
Flache.

Art der Anwendung
Bifon Gel wird auf die erkrankten Hautgebiete
dunn aufgetragen und leicht eingerieben.

Dauer der Anwendung

Um eine dauerhafte Ausheilung zu erreichen,
sollte die Behandlung mit Bifon Gel nicht nach
Abklingen der akuten entzlindlichen Sym-
ptome oder subjektiven Beschwerden abgebro-
chen werden, sondern - je nach Erkrankungs-
art — Uber folgende Behandlungszeiten durch-
gefuhrt werden:

Die Behandlungsdauer betragt im allgemeinen
bei FuBmykosen (Tinea pedum, Tinea pedis in-
terdigitalis) 3 Wochen. Mykosen am Utbrigen Kor-
per, an Handen und in Hautfalten (Tinea corporis,
Tinea manuum, Tinea inguinalis) 2 — 3 Wochen.
Pityriasis versicolor, Erythrasma 2 Wochen. Ober-
flachlichen Candidosen der Haut 2 — 4 Wochen.



Die Behandlung sollte grundsatzlich bis zum
Verschwinden der positiven Pilzkulturen durch-
gefuhrt werden, mindestens jedoch noch 14
Tage nach Abklingen der Beschwerden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wir-
kung von Bifon Gel zu stark oder zu schwach
ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Bifon Gel ange-
wendet haben, als Sie sollten

Sie kénnen die Behandlung mit der lhnen ver-
ordneten Dosis fortsetzen. Bei einer kurzfristi-
gen Uberdosierung sind keine Beeintrachti-
gungen zu erwarten.

Wenn Sie die Anwendung von Bifon Gel ver-
gessen haben

Setzen Sie die Behandlung wie in der Dosie-
rungsanleitung angegeben fort (tragen Sie z.B.
das Gel nicht haufiger oder in gréBeren Men-
gen auf).

Wenn Sie die Anwendung von Bifon Gel ab-
brechen

Beachten Sie bitte, dass eine ausreichend lange
Anwendungsdauer von Bifon Gel wichtig ist,
um eine vollstandige Ausheilung zu erzielen
und Ruckfalle zu vermeiden.

Sprechen Sie daher mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie — z.B. wegen auftretender Ne-
benwirkungen - die Behandlung unterbrechen
oder vorzeitig beenden!

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Bifon Gel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem
Behandelten auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-
den folgende Haufigkeitsangaben 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

Mogliche Nebenwirkungen

Haufig kénnen, meist voribergehend, leichte
ROtung, Brennen bzw. Reizung oder Schup-
pung der Haut auftreten.
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Recyclingpapier - spart Energie und Rohstoffe. Ein aktiver Beitrag zum Umweltschutz.

Bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der sonstigen Bestandteile (Benzyl-
alkohol) konnen kontaktallergische Reaktio-
nen auftreten, die sich durch Juckreiz, R6tung,
Blaschen auch Uber das Kontaktareal hinaus
(sogenannte Streureaktionen) manifestieren
kénnen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn eine der aufgefuhrten Nebenwir-
kungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in die-
ser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST BIFON GEL AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbe-
wahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der
Tube und dem Umkarton nach «Verwendbar
bis» angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach dem ersten Offnen der Tube ist Bifon Gel
8 Wochen haltbar.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Bifon Gel enthalt
Der Wirkstoff ist Bifonazol.
1 g Gel enthélt 10 mg Bifonazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Benzylalkohol, alpha-(Hexadecyl, octadecyl)-
omega-hydroxypoly(oxyethylen)-30, Macrogol-
7-glycerolcocoat, Isopropylisostearat, Milch-
saure, Ethanol 96%, gereinigtes Wasser

Wie Bifon Gel aussieht und Inhalt der Packung
Bifon Gel ist ein transparentes, festes Gel und
in Tuben zu 15 g N1 und 35 g N2 erhaltlich.
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
liberarbeitet im November 2010.

Hinweis:
Die feste Konsistenz des Gels ist Voraussetzung
Haut

fur die Haftfahigkeit auf feuchter
(Anwendung bei nassenden Mykosen).




