Gebrauchsinformation: Information flr Patienten
ACNE PLUS Creme 2% /5 %

Miconazolnitrat, Benzoylperoxid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt 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 lhren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter flihnlen, wenden Sie sich
an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist ACNE PLUS Creme und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von ACNE PLUS Creme beachten?
Wie ist ACNE PLUS Creme anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist ACNE PLUS Creme aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SouswhE

1. Was ist ACNE PLUS Creme und wofir wird es angewendet?

ACNE PLUS Creme ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Akne. Es wirkt antibakteriell und Igst in
geringem MaRe die Hornsubstanz der Haut auf.

ACNE PLUS Creme wird angewendet zur Behandlung von Akne.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von ACNE PLUS Creme beachten?

ACNE PLUS Creme darf nicht angewendet werden:
wenn Sie allergisch gegen Miconazolnitrat, Benzoylperoxid, verwandte pilzabtdtende Medika-
mente oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.
auf erodierter (oberflachlich verletzter) Haut.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie ACNE PLUS Creme anwenden.

Benzoylperoxidhaltige duRerlich anzuwendende Arzneimittel dirfen nicht auf Schleimhute sowie im
Bereich der Mund-, Nasen- und Augenwinkel aufgetragen werden. Kontakt mit Augen vermeiden.
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Was ist zu tun, wenn ACNE PLUS Creme versehentlich eingenommen wurde?
Die Einnahme von Benzoylperoxid kann Beschwerden im Bereich der Speiseréhre und des Magens
hervorrufen. Suchen Sie einen Arzt auf.

Was miissen Sie sonst noch beachten?
Ein versehentlicher Kontakt mit den Augen fiihrt zu Rétung und Brennen. Das Auge soll dann ca. 15
Minuten mit reichlich flieRendem Wasser gespiilt werden.

Wenn Sie eine trockene oder sebostatische Haut (Haut mit verminderter Talgproduktion) haben oder
zu Allergien neigen, sollten Sie lhren Arzt um Rat fragen.

Intensive UV-Bestrahlung (z.B. Sonnenbad, Solarien) sollte vermieden werden.
Zur Beachtung: Die Creme kann farbige Stoffe und Textilien sowie Haare ausbleichen.

Anwendung von ACNE PLUS Creme zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Wiahrend der Behandlung mit ACNE PLUS Creme wird aufgrund des Benzoylperoxid-Anteils von
einer gleichzeitigen Anwendung hautreizender Mittel abgeraten.

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.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmalinahmen erforderlich.

ACNE PLUS Creme enthalt Stearylalkohol, Cetylalkohol und Propylenglycol

Stearylalkohol und Cetylalkohol kdnnen ortlich begrenzt Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis) her-
vorrufen.

Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

3. Wie ist ACNE PLUS Creme 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.

Die empfohlene Dosis betrégt, falls vom Arzt nicht anders verordnet:
Ein- bis zweimal taglich in dinner Schicht auf die befallene Haut auftragen.

ACNE PLUS Creme sollte ein- bis zweimal taglich angewendet werden. Bei empfindlicher Haut emp-
fiehlt es sich, mit einmaliger Anwendung (am besten abends) zu beginnen.

Die Behandlung sollte bis zum Verschwinden der Symptome (normalerweise 2 - 8 Wochen) fortge-
setzt werden. Bei Patienten unter 18 Jahren, die besonders zu Akne neigen, kann die Besserung dann
mit weniger haufigen Anwendungen (2 — 3x pro Woche) aufrechterhalten werden.
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ACNE PLUS Creme ist eine Creme zum Auftragen auf die Haut; die Anwendung darf nur duRerlich
erfolgen.

Nach dem Waschen wird die Creme in dlnner Schicht auf die befallene trockene Haut aufgetragen.
Patienten mit weit ausgedehnter Gesichtsakne sollten ACNE PLUS Creme in den ersten Tagen nur in
einem kleinen Bereich anwenden. Wird diese Anwendung gut vertragen, kénnen grélRere Flachen be-
handelt werden.

Bei Bedarf kann die ACNE PLUS Creme Behandlung mit innerlicher Tetracyclintherapie kombiniert
werden.

Wenden Sie ACNE PLUS Creme ohne arztlichen Rat nicht langer als 8 Wochen an.

Hinweise:

Patienten mit empfindlicher Haut oder die andere Aknepraparate nicht vertragen haben, sollten zu-
néchst eine kleine Menge Creme auf einen kleinen Hautbereich, z.B. hinter dem Ohr oder auf der Un-
terarminnenseite, auftragen und dies 24 Stunden beobachten. Finden sich dann schwere Hautreizungen
und Hautrétungen, sollte von einer Behandlung mit ACNE PLUS Creme abgesehen werden. Falls Sie
normalerweise eine Tagescreme oder Make-up benutzen, wenden Sie bitte ein Produkt auf wéssriger
Grundlage an. Dadurch werden die Hautporen nicht verstopft. Tragen Sie nach Anwendung von
ACNE PLUS Creme eine dinne Schicht Ihrer Creme auf die Haut auf.

Gebrauchsanleitung:

So wird die ACNE PLUS Creme-Tube gebrauchsfertig gemacht:

Verschlusskappe abschrauben, die Verschlusskappe umgekehrt auf die Tube geben und mit der
Spitze die Versiegelung durchstof3en.

Wenn Sie eine groRere Menge von ACNE PLUS Creme angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groiere Menge ACNE PLUS Creme angewendet haben, als Sie sollten, kdnnten ver-
starkte Hautreizungen auftreten. Setzen Sie die Behandlung aus, bis sich der Hautzustand normalisiert
hat.

Die Anwendung zu groBer Mengen ACNE PLUS Creme kann tiberméaRiges Austrocknen und ver-
stérktes Schalen der Haut zur Folge haben. Setzen Sie in diesen Féllen die Anwendung von ACNE
PLUS Creme aus und suchen Sie ggf. einen Arzt auf.

Wenn Sie die Anwendung von ACNE PLUS Creme vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Setzen Sie die Behandlung entsprechend der angegebenen Dosierungsanleitung fort.

Wenn Sie die Anwendung von ACNE PLUS Creme abbrechen
In diesem Fall sind keine besonderen MaRnahmen erforderlich.

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind maoglich?
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Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

In seltenen Fallen (1 bis 10 Anwender von 10.000) kann durch Benzoylperoxid, Miconazol oder die
sonstigen Bestandteile von ACNE PLUS Creme eine Kontaktallergie entstehen.

Vor allem zu Beginn der Behandlung und verstérkt bei empfindlicher Haut kann es zu leichtem Bren-
nen, leichter R6tung, Spannungsgefiihl, Schuppung oder Trockenheit der Haut kommen; dies sind
Zeichen des einsetzenden Heilungsprozesses und vergehen im allgemeinen im Lauf der Behandlung.
Falls iberméaRige R6tung und Brennen langer als 5 Tage anhalten, ist der Arzt zu befra-
gen.Gelegentlich kann es zu einer starkeren Austrocknung der Haut kommen.

Setzen Sie die Behandlung bei zu starker Reizung aus, bis sich der Hautzustand normalisiert hat.
Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de an-

zeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist ACNE PLUS Creme aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Tube angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden.

ACNE PLUS Creme soll zwischen 15 °C und 25 °C aufbewahrt werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ACNE PLUS Creme enthalt

- Die Wirkstoffe sind: Miconazolnitrat und Benzoylperoxid
1 g Creme enthalt 20 mg Miconazolnitrat und 50 mg Benzoylperoxid

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Propylenglykol, Cetylalkohol, Stearylalkohol, Natriumdodecylsulfat, gebleichtes Wachs, Poly-
sorbat 20, gereinigtes Wasser.

Wie ACNE PLUS Creme aussieht und Inhalt der Packung
ACNE PLUS Creme ist eine weiflle Creme und ist in Tuben zu 20 g erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer:
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http://www.bfarm.de/

Louis Widmer GmbH

Postfach 12 66

79602 Rheinfelden/Baden

Tel.: 07623 / 7255-0

Fax: 07623 / 62356

E-mail: info@louis-widmer.com
www.louis-widmer.com

Hersteller:

Qualiphar S.A.

Rijksweg 9

B-2880 Bornem

Tel.: 0032/3/889 17 21
Fax: 0032 /3/889 69 13

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Januar 2016.

Eigenschaften
In ACNE PLUS Creme ist das bekannte Aknetherapeutikum Benzoylperoxid mit dem antibakteriell

wirksamen Miconazol kombiniert. Durch die hierdurch méglichen niedrigen Benzoylperoxidkonzent-
rationen ist bei gleich hoher Wirksamkeit eine bessere Hautvertraglichkeit gewahrleistet.
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