Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Optiderm-Creme
Wirkstoffe: Harnstoff, Polidocanol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt 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 Apotheker.
Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Wenn Sie sich nach drei Wochen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie
sich an lhren Arzt.

Was in diese Packungsbeilage steht
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1.

Was ist Optiderm-Creme und wofiir wird sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Optiderm-Creme beachten?
Wie ist Optiderm-Creme anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Optiderm-Creme aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Optiderm-Creme und wofiir wird sie angewendet?

Optiderm-Creme ist ein Arzneimittel zur unterstitzenden Behandlung von
Hauterkrankungen mit Juckreiz und Hauttrockenheit.

Optiderm-Creme wird angewendet zur

Feuchtigkeitsregulierung der Hornschicht

zur Fettung und Juckreizstillung als unterstitzende Behandlung bei Hauterkrankungen
mit trockener und/oder juckender Haut wie z.B. atopisches Ekzem (Neurodermitis)
oder bei Schadigung der Haut durch Austrockung, verursacht z.B. durch Spul- und
Waschmittel (Exsikkationsekzem)

zur Weiter- und Nachbehandlung der genannten Hauterkrankungen.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Optiderm-Creme beachten?

Optiderm-Creme darf nicht angewendet werden,
¢ wenn Sie allergisch gegen Harnstoff, Polidocanol oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn |lhre Haut am ganzen Korper geroétet ist und schuppt (Erythrodermie).

¢ wenn lhre Haut entziindet ist, ndsst und Sie eine Hautinfektion haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Optiderm-Creme anwenden.

e Bringen Sie Optiderm-Creme nicht mit den Augen oder Schleimhauten in Berlihrung.

e Bei der Anwendung auf entziindeten oder verletzten Hautstellen sind Hautirritationen
(z.B. Rétung der Haut, Brennen) maglich (siehe auch Punkt 4 ,Welche
Nebenwirkungen sind maglich?).

¢ Wenn Sie unter einer ausgepragten Nierenfunktionsstorung leiden sollte Optiderm-
Creme nicht grof¥flachig angewendet werden.

Kinder

Berichte aus der Fachliteratur weisen darauf hin, dass die Anwendung harnstoffhaltiger
Produkte bei Kindern zu einem meist kurzzeitigen Brennen auf der Haut fuhren kann.
Bitte halten Sie mit Inrem Arzt Ricksprache, bevor Sie Optiderm-Creme bei Kindern
anwenden.

Bei Fortbestand der Beschwerden oder wenn der erwartete Erfolg durch die Anwendung
nicht eintritt, ist ehestens eine arztliche Beratung erforderlich.

Anwendung von Optiderm-Creme zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Tragen Sie wahrend der Behandlung mit Optiderm-Creme auf die gleichen Hautbezirke
keine anderen dulerlich anzuwendenden Arzneimittel oder Kosmetika auf, da die
Aufnahme anderer Wirkstoffe (z.B. Corticoide, Dithranol, 5-Fluorouracil) verstarkt werden
kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme oder Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Risiken bei der Anwendung von Optiderm-Creme in der Schwangerschaft und wahrend der
Stillzeit sind nicht bekannt. Optiderm-Creme sollte wahrend der Stillzeit jedoch nicht im
Brustbereich angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaRnahmen erforderlich.
Optiderm-Creme enthalt Benzylalkohol.

Dieses Arzneimittel enthalt 10 mg Benzylalkohol pro 1 g. Benzylalkohol kann allergische
Reaktionen und leichte lokale Reizungen hervorrufen.
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3. Wie ist Optiderm-Creme anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Zur Anwendung auf der Haut.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, tragen Sie Optiderm—Creme zweimal taglich
gleichmaRig dinn auf die Haut auf.

Die Dauer der Behandlung ist abhangig von der eingetretenen Besserung und betragt im
Allgemeinen 3 Wochen.

Bei Fortbestehen der Hauttrockenheit kann nach Ricksprache mit einem Arzt die
Behandlung auch Uber einen langeren Zeitraum durchgefiihrt werden.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000):

Hautrétungen, Brennen, Jucken, Pustelbildung

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfliigbaren Daten nicht abschatzbar):
Kontaktdermatitis, Nesselsucht (Urticaria), Hautausschlag, mit Eiterblaschen
einhergehender Hautausschlag (pustuléser Hautausschlag)

Meldung von Nebenwirkungen

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 kdbnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das Bundesamt fir Sicherheit im
Gesundheitswesen, Inst. Pharmakovigilanz, Traisengasse 5, AT-1200 Wien, Fax:+ 43 (0)
50 555 36207, http://www.basg.gv.at/ anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Optiderm-Creme aufzubewahren?

Nicht Gber 25°C lagern.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach
,verwendbar bis:“ angegebenem Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum

bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Verwenden Sie Optiderm-Creme nach dem Offnen der Tube nicht langer als 6 Monate.
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Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
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 Optiderm-Creme enthilt

Die Wirkstoffe sind: Harnstoff und Polidocanol.

100 g Creme enthalten 5 g Harnstoff und 3 g Polidocanol

Die sonstigen Bestandteile sind:

Benzylalkohol (als Konservierungsmittel), Dimeticon, Polymethylphenylsiloxan, Paraffin,
Cetylpalmitat, Stearinpalmitinsaure, 2-Octyl-1-dodecanol, Polysorbat, Carbomer, Glycerol,
Trometamol, Gereinigtes Wasser.

Wie Optiderm-Creme aussieht und Inhalt der Packung

Optiderm-Creme ist eine weille Creme.
PackungsgréfRe: 50g

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstralte 3

21465 Reinbek

Deutschland

Telefon: 0049 —40 7 27 04 -0
Telefax: 0049 —40 7 27 04 -329
info@almirall.de

Z.Nr.: 1-22391

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im Oktober 2020.
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