AO1014

Ge.brauchsinformation: Information fiir den Anwender

Aknefug® Oxid Mild 10 %

13,33 g wasserhaltiges Benzoylperoxid (entspr. 10 g Benzoylperoxid) pro 100 g Gel

Liebe Patientin, lieber Patient, lesen Sie
bitte die gesamte Gebrauchsinformation
sorgfiltig durch, denn sie enthalt wichtige
Informationen fir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung

erhiltlich. Um einen bestmaglichen Behand-

lungserfolg zu erzielen, muss Aknefug Oxid

Mild 10% jedoch vorschriftsméaBig ange-

wendet werden.

- Heben Sie die Gebrauchsinformation auf.
Vielleicht méchten Sie diese spéter noch-
mals lesen. o

« Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

« Wenn sich lhre Symptome verschlimmern
oder keine Besserung eintritt, miissen Sie
auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

« Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkun-
gen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker.

Die Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Aknefug Oxid Mild 10% und woftr
wird es angewendet?

2. Was miussen Sie vor der Anwendung von
Aknefug Oxid Mild 10% beachten?

3. Wie ist Aknefug Oxid Mild 10% anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Aknefug Oxid Mild 10% aufzube-
wahren?

6. Weitere Informationen

1.WAS IST AKNEFUG OXID MILD 10% UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Aknefug Oxid Mild 10% ist ein schalendes und
antibakterielles Gel zur Anwendung auf der
Haut.

Aknefug Oxid Mild 10% wird angewendet bei
allen Formen der endogen (d. h. durch die hor-
monelle Umstellung in der Pubertét) beding-
ten Akne, besonders an Brust und Riicken
sowie bei Patienten, die auf Arzneimittel mit
5% Benzoylperoxid nicht ausreichend anspre-
chen.

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON AKNEFUG OXID MILD 10% BEACH-
TEN?

Aknefug Oxid Mild 10% darf nicht ange-

wendet werden,

— wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen
Benzoylperoxid, Stearylalkohol oder einen
der sonstigen Bestandteile von Aknefug Oxid
Mild 10% sind (siehe Abschnitt 6 ,Weitere
Informationen”).

— auf Schleimhduten, im Auge, im Mund-,
Augen- und Nasenwinkel-Bereich sowie auf
abgeschiirfter Haut. Aknefug Oxid Mild 10%
ist nur fir die duBerliche Anwendung be-
stimmt.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von

Aknefug Oxid Mild 10 % ist erforderlich

- bei trockener und sebostatischer Haut (Haut
mit verminderter Talgproduktion) des Atopi-
kers. Hier sollte immer zunachst ein Arzt be-
fragt werden. .

- da eine Verstarkung von UV-Licht-Reakti-
onen moglich ist, was z.B. zu einer erhéhten
Sonnenbrandneigung fiihren kann. Wéahrend
der Behandlung mit Aknefug Oxid Mild 10%
sollte daher eine intensive Sonnen- oder
Solariumbestrahlung (UV-Bestrahlung) auf
den behandelten Koérperpartien unterblei-
ben.

- damit Aknefug Oxid Mild 10% nicht in die
Haare bzw. tiber die Hénde oder die behan-
delte Haut auf farbige Textilien (z.B. Bett-
waésche, Kleidung, Handtlicher, Waschlap-
pen) gelangt, da es sonst zu einer Bleichung
(Entfarbung) kommen kann.

- damit Aknefug Oxid Mild 10% nicht verse-
hentlich ins Auge gelangt, denn dies fiihrt
zu Rétung und Brennen, Spiilen Sie dann
das Auge ca. 15 Minuten reichlich mit flie-
Bendem Wasser aus. '

- denn wenn Sie oder jemand anders verse-
hentlich etwas Aknefug Oxid Mild 10% ver-
schlucken oder einnehmen, kann der Wirk-
stoff Benzoylperoxid Beschwerden im Be-
reich der Speiserdhre und des Magens her-
vorrufen. Suchen Sie deshalb einen Arzt auf.

Bei Anwendung von Aknefug Oxid Mild 10%
mit anderen Arzneimitteln

Vom zusdtzlichen Gebrauch hautreizender
Mittel und einer intensiven UV-Bestrahlung
wird abgeraten.

Aknefug Oxid Mild 109 ist aufgrund des Wirk-
stoffs Benzoylperoxid inkompatibel mit redu-
zierenden Substanzen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich
um ‘nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Aknefug Oxid Mild 10% sollte in Schwanger-

. schaft und Stilizeit nur nach sorgfiltiger

Beratung mit dem Arzt angewendet werden.
Im letzten Monat der Schwangerschaft sollte
das Préparat nicht angewendet werden.
Erkenntnisse Uber den Ubergang in die
Muttermilch nach duBlerlicher Behandlung in
der Stillzeit liegen nicht vor.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen '

Es sind keine besonderen VorsichtsmafRnah-
men erforderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von Aknefug Oxid
Mild 10%

Stearylalkohol kann é&rtlich begrenzte Hautre-
aktionen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.



3. WIE IST AKNEFUG OXID MILD 10% ANZU-
WENDEN?
Wenden Sie Aknefug Oxid Mild 10% immer
genau nach der Anweisung in dieser Ge-
brauchsinformation an. Bitte fragen Sie bei
lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.
Aknefug Oxid Mild 10% ist ein Gel zur An-
wendung auf der Haut.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wird
Aknefug Oxid Mild 10% 1- bis 2-mal tdglich
dinn auf die erkrankte Haut aufgetragen.
Bei sehr empfindlicher Haut ist es vorteilhaft,
mit einer einmaligen Anwendung jeweils
abends zu beginnen bzw. zunéchst ein schwa-
cher dosiertes Arzeimittel mit 5% Benzoylper-
oxid zu verwenden.
Die Anwendung von Aknefug Oxid Mild 10%
sollte bis zum Abklingen der entziindlichen
Hauterscheinungen, im Durchschnitt etwa 4
Wochen, erfolgen. :

Wenn Sie eine gréBRere Menge Aknefug Oxid
Mild 10 % angewendet haben als Sie sollten

Die Anwendung zu grof3er Mengen Aknefug
Oxid Mild 10% kann UbermaBiges Austrock-
nen und verstarktes Schélen der Haut zur Folge
haben. Setzen Sie in diesen Fillen die An-
wendung von Aknefug Oxid Mild 10% aus und
suchen Sie ggf. einen Arzt auf.

Wenn Sie die Anwendung von Aknefug Oxid
Mild 10 % vergessen haben

Setzen Sie die Behandlung entsprechend der
angegebenen Dosierungsanleitung fort.

Wenn Sie die Anwendung von Aknefug Oxid
Mild 10 % abbrechen

In diesem Fall sind keine besonderen MaR-
nahmen erforderlich.

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

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann Aknefug Oxid Mild

109% Nebenwirkungen haben, die aber nicht

bei jedem auftreten missen.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen,
auf die Sie achten sollten, und MaBnahmen,
wenn Sie betroffen sind:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genann-
ten Nebenwirkungen betroffen sind, wenden
Sie Aknefug Oxid Mild 10% nicht weiter an
und suchen Sie lhren Arzt moglichst umge-
hend auf.

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10000) kénnen
Benzoylperoxid oder die sonstigen Bestand-
teile von Aknefug Oxid Mild 10% zu einer
Uberempfindlichkeitsreaktion (kontaktallergische
Sensibilisierung) fihren.

Andere mogliche Nebenwirkungen
Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1000} kdn-
nen zu Beginn der Anwendung von Aknefug
Oxid Mild 10% leichte Hautreizungen wie Ro-
tung, Juckreiz, Brennen und Spannen auftreten.
Dies sind Zeichen der erwarteten Wirkung und
sie klingen in der Regel nach einigen Tagen ab.
Ein Austrocknen und maéBiges Schélen der Haut
sind therapeutisch erwiinscht. Sollten diese
Anzeichen nach 4-6 Tagen noch bestehen oder
sich verstirken, ist Aknefug Oxid Mild 10% ab-
zusetzen oder die Dosierung zu reduzieren.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apo-
theker, wenn eine der aufgefiihrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder

Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in

dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5.WIE IST AKNEFUG OXID MILD 10% AUF-

ZUBEWAHREN?

Das Arzneimittel ist fiir Kinder unzugénglich

aufzubewahren.

Sie dirfen das-Arzneimittel nach dem auf dem

Umkarton und der Tube angegebenen Ver-

fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-

fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des

Monats.

Im Kihischrank lagern (2 - 8 °C).

Haltbarkeit nach Anbruch: 3 Monate

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Aknefug Oxid Mild 10 % enthalt:

Der Wirkstoff ist Benzoylperoxid.

100 g Gel enthalten 13,33 g wasserhaltiges Ben-

zoylperoxid (entspr. 10 g Benzoylperoxid).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Carmellose-Natrium (E466), mikrokristalline Cellu-

lose (E460a), Chlorwasserstoffsaure (E507),

Ethanol 96%, Macrogol 400, Macrogollauryl-

ether (4) (Ph.Eur.), Macrogolstearylether (7)

(Ph.Eur), Stearylalkohol (Ph.Eur.), gereinigtes

Wasser. :

Wie Aknefug Oxid Mild 10% aussieht und

Inhalt der Packung:

Aknefug Oxid Mild 10% ist ein gleichmaBig

weiles, diinnflissiges Gel in Kunststofftuben.

Die Packungen enthalten 50 g Gel zur Anwen-

dung auf der Haut.

Pharmazeutischer Unternehmer und Her-

steller

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel

SudbrackstraBBe 56, 33611 Bielefeld

Telefon: (0521) 8808-05;

Fax: (0521) 8808-334

E-Mail: info@wolff-arzneimittel.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt

iiberarbeitet im November 2007.
DR-WOLFF
~_ 028



