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An*ere Arareimittel Bnd Falvir
lnformieren §ie den Frzl ader Apolheker, wenn $ie ein betielriges ä$deres Arzneimit-
tel verwenden, in leizter Ueit veftuendet haben Gdea eventuell verwandlen werden.
üie in den weichen Vaginalkapseln ur,d in der Vaginalcreme enthaltenen Fett- oder
Olbestandteile kärrnen Kontsazeptivä aus Latex beschädigen {siehe Ahschnitt
,Wamhinweise unri Vcrsichtsmaßnahmen").

Schwangerschaft und §tillzeit
Falls $ie schwanger sind, eine Schwangerschaft vermuten oder planen bzw. falls Sie
lhr Kind an der tsru$l stillen, fragen Sie den Arrl oder Apotheker um Rai, krevor Sie
diese$ Arzre;rnittel ven|enden.
Auch ur'enn die vaginale Absorpticin von Fenticonazol eher gering isl, empfiehit es
ich, das Araneinrittel während der §chr,rrangersehaft nicht zu verwenden,

Die Teilnährns am §tra*enverftehr und das 6edi*nen von Maschinen
Faivin bee*r{richtigt die Fähigkeil zur Teilnahme am Straßenverkehr und zum
BetJienen von Maschinen nicht.

Falvin Vaginalcreär}e enthalt:
. Ce$lalkoh*l nnd hydriertes t$stllyachs. Diese können lokale Hautreaktionen

verursachen (z-8. Koiltaktdernlatitisi
" Fropyterqlycol. Dieses kann llaulreizunsen auslösen.

Falvi* Yagi*aliös$$S e*thält:
" Prcpylerglycal. Bieses kann Hautreizungen euslösen.. §enzalkoniunrchlorid. Dieses kann mi1 seine. Reizwirkunq lokate Hauireaktionen

auslilsen-

Falvin weiehe Vasin3lkapseln anthalten:. §thyl-{-hydroxybeneoat Natriumsalz und Prrpyl*4., hydrorybenzoat
Natriumsalz. Diese können allergische Reaklionen (auch vom verzögerten Typ)
verursachen.

3, Wie ist Falvin a*zuurenden

Verwenrlen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach den Angaben in dieser
Packungsbeilage oder nach den Anweisungen des Arutes oder Apothrekers- Bei
Fragen wenden §i* sich bitte an den Arzt oder Äpotheker.

. Falvin Vasinalcrerne
I)ie empfohlene Dasis en{spricht dem Inhalt des Applikators (etwa 5 g).
Den lnhatt des Applikalars tief in die §cheide einflihren isiehe Gebrauchsanwei-
suügi.
Die Felvin Creme wird rnit dern {waschbarer und wiederverweftdbaren} Applikator
abends vor dem §chkfengehen :pplizieri falls erforderlich auch morgens.
Unr eine Reinfektion eu vermeiden, empfiehli sich eine gieichzeitige lokale
Behandlung {Eichel und Vorhaut} des PäSners mit Fafuin Crerne.

Anwendungshinweise:

Falvin Vaginalcreme 2%
Fentic0naz$l!iitrat
78 g Tub€ mit 1 App,ikator
100 g Vagimlüere sthalten 2 g Fsnticonäzolnitml-
Hilfssiüffe: Propylensily§*|, hydrisrles WollMrhs, ratfirisrles Mandeldl, Po§sl!&slester vffi
Feltsäuren, Ce$alkobol, Glizorylmo)ostearät, Näfriumsdstäl gereiniEtes Wasser.
Zur vaginalän Aüwendun§ ,

Vor des cetlmuch die Packungsbeilage lmen.
Das Azneimittel außer Reich- und §k;htueite von Ki*dem lagern,
Ch.-B. EXF-
Bei nicht ütrer 25"C zu bewahreff
Zulass!frssinlrabee
RECORDATI lndustria Cirimica e Fasnaceulica S-p.A - lria M. Civitali 1 - ?ü14S [,4ai,and
lnhaber der Ve&aufslizenz; Gesünphanrra S,r.l- - Viale E- Marslli 165 - Seslo Sil Gio./anni
{klaiiand)
Zulassungsor. 0259822?6
Rezeptfteies Aüneiff itt€1.
Falvin wird zur Behandlung von Candidos veBendet, einer lnfektion im Vagiflalbereich, die durch
ein€r Pilz ausgelöst wird, der Can{tida älbi€ns heißt.
Zur korreKen Anwendsng van Fälvin und rür reitere lnforetranen lesen Sie tlilte die
Gebraushsinformation.

":.J RECORDATI

Gebrauchstnforrnatir*n: I*fornr*tio*en &ir den Fatienlen

Falvin Vaginalererna ZYo

Falvin 200 mS sreiehe Vaginalkapseln
Falvin 60$ mg weiche Vaginalkapseln
Falvin Vaginalläsurng 0,2%
Fenticonazolnitrat

Lesen §ie dies* Gebrauchsinformation aüfmerkssm durch, bevarSie mit dcr
Anwendung dieses Arzneiraitlels beginnen, denn sie enthält wichtige lnforrEa-
tionen für $ie.
Verwenden Sie dieses Arzneimittel immer genau so, wie es in dieser Fackung*beila,
ge beschrieben ist üder wie es lhnen der Arzt *der Apothek€r vorgeschrieben halen"
- Hetren Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht möcht€.! Sie disse sp:äter

nochmals lesen-
- Sollten Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitie an den Arzt $der

Apolheker.
- Sollten beliet ige lxlebenwirkungen aufireten, auch sotcire, die nicht in dieser

Packungsbeilage aüfgelistet sind, wenden Sie sich an den Ara oder Apatheker.
§iehe Ailschnitt 4.

- Wenden Sie sich an d€n Atzt, falls nach einern kuren Behändlunsszekar.lm keine
Besserung zu vereichnen ist oderfalls Sie eine Verschlechlerung der Symplome
benierken-

lnhalt dieser Gebrauchsififormstion:
1. Was ist Falviil und xro$ir wird es angewendet
2- Was §ie vor der Anwendung vcn Falvin tleasht€n rn*§se$
3. Wie ist Falvin anzuwenden
4- Mögliche unenvünschte Nebenwirkungen
5, Wio ist Falvin aufzubewahren
6. Packungsinhalt und scnstige lnforfflationen

1. Was ist Falvin und wofür wird es angewendet

Falvin enthä11 den Wirk$tof{ Fenlicsnäzolnilrät.
Dieser gehört zur Gruppe der Arzneimittei, die .Antimikrotrika und gynäkologische
Antiseptikä" genännt rrderden 

"

Falvin wird zur Behaftdltlftg von Schleirnhauttnfektis,nen de. Genitalorgäne ve]wendet.
die durch einen Filz verü$acht werdsn, der Candida genannt wird, wie:
- Enlzündungen der Vulva und der Vagina fr'/ulvovaginitiden)- Gebärmutteriralsentzündungen {Kolpitiden}- infektionsbedingter, erhähter vaginaler Aus{lr.rss {infekliirser Fluor}_

Wenden Sie sich arr den Arzt, falls Sie sich nach einem kuaen Sehandlungszeiträum
nicht besser, oder {alls Sie sich schlechter fühlen.

2. Was §ie vor der Antrrendung vsn Falvin beachtelr rnüssen

Verruenden §ie Falvin ir fclgendän Fällen nich{:
.. wenn §ie äui den Wirksiotf oder einen beliebigen ssnstigen Bestäsdteii dies€s

Azneimittels allergisch sind (in Abschnitl § aufgelisiet)
- wenn Sie schwanger sind (siehe Abschnitt -§chwangerschaft und §tiiXzeif')_

Warnhinwsise ünd Vorsichtsmaßfi ahrrrgn
Wenden Sie sich an den Arzt oder Apoiheker, tlevor Sie Falyin verwenden-
Vor allem die längerfristige Anwendung vsn Präparaien zur lokaien (tcpischen)
Anwendung kann aliergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsphänsrnene) hervornr-
fen.
In diesem Fall ist die Eehandlung zu unterbrechen und mit dem 3.rzi Riick$pracho zu
nehmen, der ihnen eine angemes*sene Therapie empfehien wird.

Die weicher Vaginalk*psein oder die V*ginalcrerne dürfen nicht zusarnmen l"l1il

empfängni$vefiütsnJen &ritteln vofi Bärdere-Typ verwendet werdsn (siehe Abschnitt
*Arrdere Arzneirniitel und Falvin").

fieim Einführen in die Scheide kann ein {eichtss Brennefi auftreien, das ra*ch wieds}r
verschrarindei.
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R[üflRilATI §.p.A.

1 . Oen Applikator anstelle des Verschiussös auf die Tuile satzen.
2. Leicht auf das unlere Ende der Tube driicken" damit die Creme rJen Applikätor

füllt" §olile der Kolben einen gewissen Widerstand leisten, ihn vorsichtig
ziehen. Falls nicht anders von': Arzt verordnet, ist der Applikator vsllsliindig zu
füllen,

3. Den Applikatar von der Tube nehmen, die sofort wieder ftit derfl Verschluss
geschlossen werden rnuss.

4. ln Rückenlage, bei angehobenen und gespreizten Knien, den Applikator
vorsichtig so tief wie möglich in die §cheide einführen. Den Kolben ganz
durchdrücken- Dann den Appiikator herausziehen, ohne defi Kolben zu
berirhren.

Darauf achten, dass der Appiikator immer einwandfrei sauber ist" $'laeh jeder
A^nwendung gründlich mi1 lauwarrnen WässBr und Seiie reinigen. Soi,te der fuz(
aus besonderen Gründen zu einer Sterilisieruns des Applikators raten, sei.!§
Anweisungen befolgen.
Dabei kein Wasser mit einer Temperatur vor] mehr ais 50"C und keine organischen
Lösungsmittel verwenden.
Anschließend den Applikätor abtrocknen und im efitsprechenden Behältnis
auftlewahren,

. Falvin weiche Vaginalkapseln
Die empfohiene Dosis ist:
- 1 weiche Vaginalkapsel zu 200 mg drei Tage länq abends vordem Schlafen-

gehen, je nach ärztlichem Ermessen;
oder

1 weiche Vaginalkapsel zu 600 mg abend$ in ein€r eihzisen Verabrsichung.
Bei Weiterbestehen der Symptome kann nach 3 Tagen eine zweite Dosis
verabreicht werdefl.

Anwendungshinweise:
Die weichen Väginälkapseln müss6n ibis zum Sche!dengewöibe) tief in die Scheide
eingeführt werden-

. Falvin Vaginallösung
Die empfohlene Dosi$ entspricht 1-2 Vaginalspülungen täglich üter 7 Tage, als
Begleitlherapie zu den anderen Darreichungsformen zur Vorbeugung von Rückfäl-
len

Anrendui:sshi'rweisg

Atlb- 1 Atrb,3

Abb, 1. Die Flasche am gerändelten Ring halten und die Kappe biegen, bis die
Verschlusssicherung bricht.

Abb. 2. Die Kanüle durch die Kappe herausziei.)en, bis sie in der richtigen Stellung
einrastet.

Abb. 3. Die Kanüle kann jd nach Bedarf ausgerichtet werden. lrie Kanüle versich-
tig in die Scheide einführen und mehr oder weniger stark gegen die Wände
der Flasche d{icken, um deren vollständige Enlleerung zu eneichen; ein
Spezialventil verhindert das Rücklließen der §pülung ifi diä Flasche"
Die Spülung soilte vorzugsweise in Rückenlage durchge{ihd werden.
Durch eine langsame Spülung \dird eine bessere medikamenlöse Reinigung
erzielt"

Wenn Sie mehr Fälvin venrsendet haber, als Sie söllten
Bei Verschlucken/unbeäbs,chtigier Einnahme einer hohen Dosis Fälyi* ist sofort d€r
Arzt zu verständigen oder das nächste Krankenhaus autzusuchen,
Solllen Sie im Zusammenhang mit der Verwendung dieses Arzneimitteis Fragen
haLren, wenden Sie sich bitte an den Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie verges$en haben, Fälvin einrurehmea
Verwenden Sie keine doppeite Dosls, {,m die vergessene Dosjs nachzuholen.

lluenn Sie die Behandlung mit Falvin abbrechen
Falls Sie irgendwelche Fragen im Zusarnmenhans mit der Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich bitte an d€n Arzt oder Apotheker.

4. Mögliche unerwünschte Nebenwirkungen

Wie aile Arzneimittel kann dieses unerwünschte Nebenwirkungen ailslt'rsen, die
allerdings nicht bei allen Personen auftreten müssen.

Wird Falvin wie vorgeschrieben v*rrvendel, wird es nur in geringenr Ausrnaß
aulgenommen untl Nebenwirkungen, die den gesamten Organismus betreffen
(systemische Wirktrngen) sind nicht vorgesehen. Der längerlristige Gef,räuch von
Aaneimitteln zur lokalen {topi$chen) Anwendung kann überempfindiichkeitsphäno-
mene auslösen {siehe Abschnitt,,Wamhinweise und Vorsichtsrnaßnahmen")-

Mit Falvin wurCen die folgenden Nebenwid(ungen beobächtst:

Sehr sslten (kännen bis zu I Perscn vcn {ü,ü00 hetreffen). Scheidenbrennen

§eite 2i2

" Hautrötung {Erythem). Jrickreiz
. Hautaussch{ag {Rash}

Msldung t;ne&vüxschter Nshenlrrirkunseh
Sallte eine beliebige unerwünschie l{*benwirkung auftreten, einschließlich solche, die
nicht in dieser Packungsbreilage eftthalten ist, wenden Sie sich hitte an den Arzt oder
Apotheker. Darüber hinaus können Sie die unerwiinschten Nebenwirkungen direkt
üLrer rlas nalionale Meldesystem unter der Anschrift
l-rt1p:,#www.agenziafarniaco.§ov.itliUresponsabili bekannt gebren.
f$it der Meldung von unerwünschten Nebenwirkungen können Sie dazu beiträgen,
dass mehr lnformationen zur Sichedieit dieses Arzneimiltels zur Verfügung stehen.

5. Wie ist Fälvin aufzubewahren

Nicht riber 25"C lagern.

Dieses Arzneimittei außer Reich- und Sichtweite von Kindern sufbewahren.

Das Arzneimittrel nach dem auF der Päckunq nach "EXP" ängegebeneri Verfalldatum
nicht mehr verwsnrjen. Das Verfalldaiufi bs2ieht sich auf den letzten Tag des
Monats-

Arzneimittel gehdren nicht zum Abwasser od€r Hausmüil. Fragen §ie den Apotheker,
wis nicht rcehr verwendete Arzneimiitel zu entsorg€n sind. Oarnit trägen §ie zum
Urnweltschutz trea.

6, Packungsinhalt und sonstige lnformstionen

Was enthält Falvln

Falvin Vaginalcreme 2/o
* Der Wirkstoff ist Fenticonäzolnitrat. 100 g Creme enthalten 2 g Fen$conäzolnitrat.
* Die weiteren §estandteile sind Propylengfycol, hydriertes Wollwachs, rafflniertes

Mandelöl, Polyglykolestervon Fettsäuren, Celylalkohol, Glizerylrnonostearat,
Natriumedetat, gereinigtes Wasser"

Falvitr ?0S mg raeiche Vaginalkäpsslrr
- Der Wirkst$ff i§( Fenüconaz.olniträt. 1 Käpsel enthätt 200 mE Fenticonazolnitrat.
- Die weiteren Eestandteile sind Trigiyceride gesättigter Fettsäuren, wasserfreies,

kolNoidales $ilioiumdioxid- §esfandteiJe der#airle: Gelatine, Glycerin, Titandioxid,
Ethyl-4-hydraxyhenzoat Natriumsalz, Prapyl-4- hydroxyb6n?,oät Natriumsalz.

Fälvirr 6üü rng r*eiehe VagisalkäFselit
- Ser Wirkstaff ist Fenticünazslnitrat. "l Käpsel enthält 600 mg Fenticonazolnitrat.

- üie weiteren Bestandteile sind *lüssiges Paraf{in, weißes Vaselin, Sojalecithin.
Be*lanrJleile det {lülle: Gelatifie, Glycerin, Titandioxid, Ethyl-4-hydrorybenzoat
Natriumsalz, FropyL4- hydroxybenzoat l,'latriumsaiz.

FäiYln VaSinällösung 0,2dlo

- Der Wirkstoff ist Fenticünazolnitrat. 10ü g Lösung €nthalten 0,2 § Fenticonäzolni-
trBt.

- üie weiteren Bestandteile sind Propyl€ilglycol, Benzälkoniumchlorid,
Alkylarnidtretain-Lösung, gereinigtes Wasser.

Beschreibung der Darreichufigsform von Falvin und Packungsinhalt

. 2% Vaginalcreme. Der Packungsinhalt besteht aus einer Tube zu 78 g mit 1

Applikator.

" 200 mg weiche Vaginalkapseln. Der Packungsinhalt besteht aus 6 Kapseln.. 600 mE weiche Vaginalkapseln. Der Packungsinhalt besteht aus 2 weiohen
Kapseln.

. 0,2% Vaginaiksung. Der Packungsinhalt tlesteht aus 5 Einwegflaschen ä 1 50 ml
mi1 Appiikätor

Zulassungsinfu aher und Hersteller

Zulassungsinhaber
RECORDATI lndi-rstr;a Chimicä e Farmaceutica S.p.A. - Via M. Civttali 1 -20148
Mailand.
tnhaber der Verlaufslizenz: Garsopharrrt a S.r.l - yiale E. 

^larelti, 
1 65 * 200gg Sesfo

San Gt'ovanni {MI,i.

Herstellsr
Falvir Vaginalcrerne
RECORDATI lndustria Chimica e Farmaceutica S.p,A. - Via M. Civitali 1 * 20148
Mailand"

Falvin Vaginatläsung
$peciäl Praduct's Lir:e S.p.,A. - Strada Paduni, 240 - 03012 Anagni (FR).

Falvin weiche Vaginalkapseln
CATALENT ITALY §.p.A. - via Nettunense Km 2ü,100 - Apriiia {LT}.

§ie*e Gsbrauchsinformation lvurde zu,etut überarbeitet im S3r201 5.

FALVItl Vaginalcrerne ?% -78gTube+lApplikator
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