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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Miconazol acis Zinkpaste
20 mg/g + 200 mg/g Paste
Miconazolnitrat, Zinkoxid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
» Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

» Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Miconazol acis und woftr wird sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Miconazol acis beachten?
3. Wie ist Miconazol acis anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Miconazol acis aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST MICONAZOL ACIS UND WOFUR WIRD SIE ANGEWENDET?
Miconazol acis ist ein pilztotendes Arzneimittel zur au3erlichen Behandlung von Pilzerkrankungen der Haut
(Antimykotikum).

Miconazol acis Zinkpaste wird angewendet zur Behandlung schwerer Formen der Windeldermatitis, bei der eine
nachgewiesene Besiedlung mit Hefepilzen (Candida spp.) im Vordergrund steht.

Miconazol acis wird angewendet bei Sauglingen, Kindern und Erwachsenen.

Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON MICONAZOL ACIS
BEACHTEN?

Miconazol acis darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Miconazolnitrat, Zinkoxid, verwandte pilzabtétende Medikamente oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Miconazol acis anwenden.

Miconazol acis ist nur zur auf3erlichen Anwendung bestimmt und darf nicht eingenommen werden.
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Kontakt mit den Augen vermeiden.
Sollte es zu Uberempfindlichkeitsreaktionen oder Irritationen kommen, ist die Behandlung abzubrechen.

Wenn Sie orale gerinnungshemmende Mittel wie Warfarin einnehmen, beenden Sie die Anwendung von Miconazol
acis unverzuglich und holen Sie den Rat lhres Arztes oder Apothekers ein, wenn bei Ihnen wahrend der Behandlung
mit Miconazol acis unerwartete Blutungen oder Blutergiisse, Nasenbluten, Bluthusten, Blut im Urin, schwarzer
teerartiger Stuhl oder kaffeesatzartiges Erbrechen auftreten. Wahrend der Behandlung mit Miconazol acis ist eine
engmaschige Uberwachung der International Normalized Ratio (INR)-Werte unter der Aufsicht von medizinischem
Fachpersonal erforderlich.

Anwendung von Miconazol acis zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Zinkoxidhaltige Pasten kénnen die Wirksamkeit anderer gleichzeitig aufgetragener Wirkstoffe wie Antiseptika,
Antiphlogistika (Entzindungshemmer) und Dithranol reduzieren. Deswegen ist Miconazol acis Zinkpaste vor
Verwendung anderer aulRerlich aufgetragener Arzneimittel vollstandig zu entfernen.

Miconazol kann die Verstoffwechselung von Arzneimitteln, die tber die Leber (Enzyme Cytochrom-P450-2C9 und
-3A4) abgebaut werden, hemmen. Nach Anwendung auf der Haut sind Wechselwirkungen nur in seltenen Fallen zu
erwarten.

Orale Antikoagulanzien (Arzneimittel, die zur Blutverdiinnung angewendet werden), wie z. B. Warfarin, kbnnen von
Miconazol acis beeinflusst werden.

Folgende Arzneimittel sollten mit Vorsicht angewendet werden, da die Wirkung und/oder die Nebenwirkungen
verstarkt oder verlangert werden kénnen:

* bestimmte Arzneimittel zur Behandlung erhohter Blutzuckerwerte, z. B. Sulfonylharnstoffe (Uberwachung der
Blutzuckerspiegel).

+ bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsien, z. B. Phenytoin (Uberwachung der Plasmaspiegel).
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 lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Auf der Haut angewendetes Miconazol wird in sehr geringem Ausmal (weniger als 1 %) vom Koérper aufgenommen.
Es liegen keine Daten vor, ob der Wirkstoff in die Muttermilch abgegeben wird.

In der Schwangerschaft und Stillzeit sollten Sie Miconazol acis daher erst nach Riicksprache mit einem Arzt
anwenden.

Bitte wenden Sie Miconazol acis wahrend der Stillzeit nicht im Brustbereich an. So vermeiden Sie den direkten
Kontakt des Sauglings mit Miconazol acis.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

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

Miconazol acis Zinkpaste enthélt Propylenglycol

Dieses Arzneimittel enthélt 50 mg Propylenglycol pro 1 g Paste.

Propylenglycol kann Hautreizungen verursachen.

Wenden Sie bei Babys unter 4 Wochen mit offenen Wunden oder grof3flachigen Hautverletzungen oder —schaden (wie

Verbrennungen) dieses Arzneimittel nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an, da es Propylenglycol
enthalt.
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3. WIE IST MICONAZOL ACIS ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit
Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Dosierung und Art der Anwendung

Zur Anwendung auf der Haut.

Miconazol acis Zinkpaste wird bei jedem Windelwechsel und nach jedem Bad auf der gesamten betroffenen Stelle
angewendet. Vor Anwendung der Paste ist die Haut mit lauwarmem Wasser zu reinigen und sorgfaltig zu trocknen.
Die Paste wird vorsichtig mit den Fingerspitzen aufgetragen ohne sie einzumassieren.

Auch bei Anwendung der Paste sind klassische Behandlungsmethoden und Vorsichtsmaflinahmen einzuhalten. Von
groRer Bedeutung ist die Verwendung nicht-okklusiver (Wegwerf-) Windeln und ein haufiger Windelwechsel. Die
infizierte Haut darf nicht mit parfimierten Seifen, Shampoos oder Lotionen gereinigt werden.

Dauer der Anwendung

Die Behandlung sollte mindestens eine Woche uber das Verschwinden samtlicher Beschwerden hinaus fortgesetzt
werden.

Die Anzeichen der Pilzerkrankung gehen Ublicherweise innerhalb der ersten 7 Tage nach Beginn der Behandlung mit
Miconazol acis deutlich zurtick. Sollten die Anzeichen der Pilzerkrankung nicht innerhalb der ersten 7 Tage nach
Behandlungsbeginn zurlickgehen, missen Sie einen Arzt aufsuchen.

Wenden Sie Miconazol acis ohne arztlichen Rat nicht langer als 7 Tage an.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Miconazol acis
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Miconazol acis angewendet haben, als Sie sollten

UberméaRige Anwendung kann zu Hautreaktionen fiihren, die iiblicherweise nach Beendigung der Therapie
zurlickgehen. Bei versehentlicher Einnahme von Miconazol acis wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Miconazol acis vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Wenn Sie die Anwendung von Miconazol acis abbrechen

Sollten Sie die Behandlung mit Miconazol acis zu friih abbrechen, ist ein Wiederauftreten der Pilzinfektion méglich.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

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.

» Nesselsucht, Kontaktekzem, Hautausschlag, Brennen der Haut, Hautentziindung.
e Hautreizung, Warmeempfinden.
» Lokal begrenzte Verminderung der normalen Hautfarbe.

Meldung von Nebenwirkungen
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Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flr 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 Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST MICONAZOL ACIS AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

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

Nicht Gber 25 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Nach dem ersten Offnen der Tube ist Miconazol acis Zinkpaste 3 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Uber 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 Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Miconazol acis Zinkpaste enthalt
Die Wirkstoffe sind: Miconazolnitrat und Zinkoxid.
1 g Paste enthalt 20 mg Miconazolnitrat und 200 mg Zinkoxid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

WeilRes Vaselin, Macrogolstearat 40, dickfllissiges Paraffin, Propylenglykol, Glycerol 85 %, Glycerolmonostearat 40 —
55 %, all-rac-a-Tocopherol.

Wie Miconazol acis aussieht und Inhalt der Packung

Miconazol acis Zinkpaste ist eine weil3e glanzende Paste.

Miconazol acis Zinkpaste ist in Aluminiumtuben mit 20 g und 50 g erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel

Munchener StralRe 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im Januar 2026.
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Die vorliegende gedruckte Gebrauchsinformation enthélt die fir die Sicherheit des Arzneimittels relevanten
Informationen. Gebrauchsinformationen von Arzneimitteln werden fortlaufend tUberarbeitet und an den aktuellen
wissenschatftlichen Erkenntnisstand angepasst. Daher wird im Auftrag und in eigener Verantwortung unseres
Unternehmens zusatzlich eine aktuelle digitale Version dieser Gebrauchsinformation unter https://
www.gebrauchsinformation4-0.de/ von der Roten Liste Service GmbH bereitgestellt und kann auch mit einem
geeigneten mobilen Endgerat/Smartphone durch einen Scan des linearen Barcodes oder des Matrix-2D-Codes/QR-

Codes auf der Arzneimittel-Packung mit der App Gl 4.0%®, abgerufen werden.
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