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o

missen Sie einen Arzt aufsuchen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage (Gebrauchsinformation) sorgfiltig durch, denn sie ent-
hélt wichtige Informationen fiir Sie oder lhr Kind.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne &rztiiche Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen Behand-
lungserfolg zu erzielen, muss Daktar® 2 % Mundgel jedoch vorschriftsméBig angewendet werden. )

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
» Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
* Wenn sich das Krankheitsbild verschlimmert oder nach 5 Tagen keine Besserung eintritt,

1. Was ist Daktar 2 % Mundgel und wogegen wird es
angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Daktar 2 %
Mundgel beachten?

3. Wie ist Daktar 2 % Mundgel anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Daktar 2 % Mundge! aufzubewahren?

6. Woraus besteht Daktar 2 % Mundgel?

7. Wie und von wem ist Daktar 2 % Mundgel erhiltlich?

8. Weitere Angaben

Daktar® 2% mundgel

1. WAS IST DAKTAR 2 % MUNDGEL UND WOGEGEN
WIRD ES ANGEWENDET? . .

Daktar 2 % Mundgel ist ein pilztbtendes Arzneimittel zur Be-
handlung von Pilzerkrankungen der Schieimhaut (Antimy-
kotikum).

Daktar 2 % Mundge! wird bei Sauglingen, Kindern und
Jugendlichen bis 14 Jahren bei Hefepilzerkrankungen der
Mundschleimhaut (Mundsoor) angewendet.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
DAKTAR 2 % MUNDGEL BEACHTEN?

Daktar 2 % Mundgel darf nicht angewendet werden,

« wenn Sie oder das zu behandeinde Kind tberempfindlich
(allergisch) gegeniiber Miconazol oder einem der sonstigen
Bestandteile von Daktar 2 % Mundgel sind.

e wenn Sie oder das zu behandelnde Kind an Leberer-
krankungen feiden.

e wenn Sie oder das zu behandelnde Kind gleichzeitig
einen der folgenden Arzneistoffe, die Gber ein bestimmtes
Enzymsystem in der Leber abgebaut werden (Beispiele siehe
"Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln”), einnehmen.

Sduglinge:

Séduglinge unter 6 Monaten und Kinder, bei denen der
Schiluckreflex noch nicht vollstandig ausgebiidet ist, diirfen
nicht mit Daktar 2 % Mundgel behandelt werden.

In den folgenden Féllen ist besondere Vorsicht bei der
Anwendung von Daktar 2 % Mundgel erforderlich:

* bei erstmaligem Auftreten der Erkrankung.

* wenn bei thnen bzw. lhrem Kind wéhrend der vergangenen
12 Monate derartige Pilzinfektionen mehrmals aufgetreten sind.

o hei Verwendung anderer Arzneimittel gegen Pilzerkrankun-
gen. Eine Kombination mit sogenannten Po!yenantimykotlka
die im Kérper wirken, ist zu vermeiden.

Sprechen Sie in allen diesen Féllen mit threm Arzt,

Die folgenden drei Hinweise sind fir den Fall gedacht,
dass dieses Arzneimittel nicht von Kindern unter 12
Jahren, sondern von Patienten anderer "Altersgruppen
angewendet wird.

) Schwangerschaft

Wird wéhrend der Anwendung von Daktar 2 % Mundgel eine
Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu benachrichti-
gen.

In den ersten drei Monatén der Schwangerschaft soll Daktar
2 % Mundgel nicht angewendet werden.

Ab dem 4. Monat der Schwangerschaft sollte Daktar 2 %
Mundget nur auf ausdriickliche Anweisung des Arztes ange-
wendet werden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob der Wirkstoff Miconazol in die
Muttermilch tibergeht. Daktar 2 % Mundge! sollte daher wah-
rend der Stillzeit nur auf ausdriickliche Anweisung des Arztes
angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie oder
das zu behandelnde Kind andere Arzneimittel verwenden bzw.
vor kurzem verwendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspftichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung nachfoigend genannter Arzneistoffe bzw.
Arzneimittelgruppen kann bei gieichzeitiger Behandlung mit
Daktar 2 % Mundgel beeinflusst werden.

Verstarkung der Wirkung bis. hin_zu erhéhtem_ Neben-

wirkungsrisiko _durch Arzneimittel, die Gber ein_bestimmtes

Enzymsystem der Leber (Cytochrom P450-2C9 und -3A4) abge-

baut werden. Gaf,_sollte die Dosierung dieser Arzneimittel regu-

Ziert und deren Plasmaspiegel (iberwacht werden:

¢ blutgerinnungshemmende Arzneimittel (orale Antiko-
agutantien wie Cumarin).

* Arzneimittel, die Mutterkornalkaloide enthalten.

e bestimmte Arzneimittel gegen Allergien (Terfenadin,
Mizolastin).

o bestimmtes Arzneimittel zur Behandiung gestorter
Bewegungsabldufe im Verdauungstrakt (Cisaprid).

¢ bestimmte Schlaf- oder Beruhigungsmittel (Triazolam,
Midazolam zum Einnehmen). Voot

¢ bestimmte Arzneimittel zur Behandiung von Herz-
rhythmusstdrungen (Chinidin, Dofetilid).

e bestimmte Arzneimittel zur Behandiung psychotischer
Storungen (Pimozid, Sertindol).

e bestimmte Arzneimittel zur Cholesterinsenkung (HMG-
CoA-Reduktase-Inhibitoren wie Simvastatin, Lovastatin).

e bestimmtes Arzneimittel zur Behandlung von Malaria
{Halofantrin).

e bestimmte Arzneimittef zur Behandlung erhéhter
Blutzuckerwerte (orale Antidiabetika wie Sulfonytharn-
stoffe). Uberwachen Sie verstéirkt den Blutzuckerspiege!.

o hestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Krampfleiden
(Carbamazepin, Phenytoin).

e bestimmte Arzneimittet gegen AIDS (HIV-Protease-
Inhibitoren wie Saquinavir).

® bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von “Krebs"
{Zytostatika wie Vinca-Alkaloide, Busulfan und Docetaxel).

o bestimmte Arzneimitte! gegen Bluthochdruck (bestimmte
Calciumkanalblocker wie Dihydropyridine und Verapamil).

o bestimmte Arzneimittel zur Herabsetzung der Immun-
abwehr (Immunsuppréssiva wie Ciclosporin, Tacrolimus,
Sirolimus [= Rapamycin)). _

¢ bestimmtes starkes Schmerzmittel (Alfentaml)

¢ bestimmte Schlaf- oder Beruhigungsmittel (wie Alprazolam,
Brotizolam, Buspiron und Midazolam i. v.).

o bestimmtes Arzneimittel zur Behandiung von ‘Depres-



sionen (Reboxetin).
¢ hestimmtes Arzneimittel gegen Allergien (Ebastin).
*  bestimmies Areimittel gegen Entzindungen Methylprednisolon).
e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose
(wie Rifabutin).
o weitere einzelne Arzneimittel:
-Trimetrexat, ein Arzneimittel gegen eine bestimmte Form
von Lungenentziindung.
-Tobramycin, ein Antibiotikum.
- Sildenafil, ein Arzneimitte! zur Behandlung ménnlicher Impotenz.
-Disopyramid, ein Arzneimittel gegen Herzrhythmus-Storungen.

3. WIE IST DAKTAR 2 % MUNDGEL ANZUWENDEN?

Dosierung {falls vom Arzt nicht anders veroranet):
Alter . Einzeldosis ' Tagesgesamtdosus
{bzw. Kbrpergewicht) P _ _ _ _ ]
S4uglinge ab 6 Monaten | 1/4 Messloffel Gel ! 4 x1/4 Messloffel Gel
und Kinder bis zu . mi {ertsprechend | (entsprechend
2 Jahren (ca. 6-12kg) | 30 mg Miconazol) | 120 mg Miconazol)

|
Kinder ab 2 Jahren i 1/2 Messliffel Gel | 4 x 1/2 Messloffel Gel
und Jugendliche =2,5mi {entsprechend ‘ (entsprechend
bis zu 14 Jahre ) 60 mg Mi ‘240mg i

Art und Daver der Anwendung:

Wenden Sie Daktar 2 % Mundgel iber den Tag verteilt 4mal
nach den Mahlzeiten an.

Tragen Sie das Mundge! mit einem sauberen Finger auf die
Mundschleimhaut auf und verteilen Sie es gleichméBig.

Wenn Sie Daktar 2 % Mundgel bei Séuglingen und

Kleinkindern anwenden, dann

e tragen Sie das Mundgel in kleinen Einzelportionen auf.

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

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

Die Anzeichen des Mundsoors gehen iblicherweise innerhalb
der ersten 5 Tage nach Beginn der Behandlung mit Daktar 2 %
Mundgel deutlich zuriick. Setzen Sie die Behandlung minde-
stens 1 — 2 Tage {iber das Verschwinden der Beschwerden hin-
aus fort. Falls erforderlich, kann die Behandlung auf 2 Wochen
verlangert werden.

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

Hinweise fiir den Fall einer Uberdosierung bzw. einer verges-
senen Anwendung:

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

Wenn Sie eine Anwendung vergessen haben, setzen Sie die
Behandlung wie hisher fort.
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Immunsystem:

Sehr selten:

- (Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Schwellungen der
Haut und Juckreiz; auch schwere Veridufe mit Atemnot
und Blutdruckabfall.

Atemwege:
Sehr selten:
- Verschlucken des Gels in die Atemwege.

Verdauungstrakt:
Sehr selten:

- {belkeit, Erbrechen und Durchfat!.

Leber:
Sehr selten:
- Leberentziindung (Hepatitis).

Haut:

Sehr selten:

- Verbriihungsdhnliche  Haut- und  Schieimhauter-
scheinungen (Lyell-Syndrom = toxische epidermale
Nekrolyse), schwere Storung des Allgemeinbefindens mit
hohem Fieber, begleitet von akutem fleckigen
Hautausschlag mit spéterer Blasenbildung (Stevens-
Johnson-Syndrom), Nesselsucht, Hautausschlag.

Bitte informieren Sie thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungs-
beilage aufgefiihrt sind.

Wenden Sie Daktar 2 % Mundgel immer genau nach der
Anweisung in dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimitte! kann Daktar 2 % Mundgel Neben-
wirkungen haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig: | mehr als 1 von 10 Behandeiten_
Héufig: weniger als 1 von 10,
,aber mehr als 1 von 100 Behandelten
TGelegemllch ‘wenlger als 1 von 100,
aber mehr als 1 von 1.000 Behandeten
" weniger als 1von 1.000,
_aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr seften: ~ weniger als 1 von 10.000 Behandelten,
einschlieBlich Einzelfalle

Selten: ‘

5. WIE IST DAKTAR 2 % MUNDGEL AUFZUBEWAHREN?

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtet und
der Tube angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Nicht tiber 30 °C aufbewahren.

Arzneimittel fiir Kinder nicht sichtbar und unzugangllch aufbe-
wahren.. e - B

6. WORAUS BESTEHT DAKTAR 2 % MUNDGEL?
1 g Gel enthélt 20 mg Miconazol als Wirkstoff.

Die sonstigen Bestandteile sind Saccharin-Natrium, Polysorbat
20, Glycerol, vorverkleisterte Kartoffelstdrke, gereinigtes
Wasser, Ethanol 96 %, Aromastoffe.

7. WIE UND VON WEM IST DAKTAR 2 % MUNDGEL
ERHALTLICH?

Daktar 2 % Mundgel ist in Packungen mit 20 g und 40 g Gel
ohne Rezept in der Apotheke erhéltlich.

von: hergestellt von:
McNeil GmbH & Co. oHG JANSSEN PHARMACEUTICA N. V.
53587 Bad Honnef Tumnhoutseweg 30

Tel.: 02224 /774 0,
Fax: 02224 /774 170

B-2340 Beerse
Belgien

Stand der Information: September 2005

8. WEITERE ANGABEN
CE 0344

Offnungshinweis fiir die Tube:
BurchstoBen Sie mit der Spitze, die sich in der Verschluss-
kappe befindet, die Versiegelung der Tube.



