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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Urea acis® 12 % Creme

Wirkstoff: Harnstoff

acts’

Arzneimittel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig 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 Anwei-

sung 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 fiir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.

N

S

Was ist Urea acis 12% Creme und wofir wird sie an-
gewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Urea acis 12%
Creme beachten?

Wie ist Urea acis 12% Creme anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Urea acis 12% Creme aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

. WAS IST UREA ACIS 12% CREME UND WOFUR
WIRD SIE ANGEWENDET?

Urea acis 129% Creme ist eine harnstoffhaltige Creme
zur Behandlung trockener Haut bei Neurodermitis oder
Altershaut.

Urea acis 12% Creme wird angewendet bei trockener
Haut bei Neurodermitis oder Altershaut.

. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
UREA ACIS 129% CREME BEACHTEN?

Urea acis 12% Creme darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Harnstoff oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

- bei abgeschirfter Haut und akuten Hautentziin-
dungen.

Wenn Sie eine Uberempfindlichkeitsreaktion wahrend
der Anwendung beobachten, ist die Behandlung ein-
zustellen und der Arzt zu befragen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Urea acis 129% Creme anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Urea acis
129% Creme ist erforderlich, wenn Sie die Creme mit den
Augen oder Schleimhéuten in Beriihrung bringen. Falls
Sie die Creme mit den Augen oder Schleimh&uten in Be-
riihrung gebracht haben, sollten Sie versuchen die Creme
sofort abzuwaschen oder ggf. einen Arzt befragen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Urea acis 12% Creme
im Genital- oder Analbereich und Latexprodukten (z.B.
Kondomen, Diaphragmen) kann es wegen der enthalte-
nen Hilfsstoffe (insbesondere Vaseline und Stearate) zur
Verminderung der Funktionsfdhigkeit und damit zur Be-
eintrachtigung der Sicherheit dieser Produkte kommen.

Kinder

Zur Anwendung von Urea acis 12% Creme bei Kindern
liegen keine gesicherten Erfahrungen vor. Berichte aus
der Fachliteratur weisen darauf hin, dass die Anwen-
dung hoher konzentrierter harnstoffhaltiger Produkte
bei Kindern zu einem meist kurzzeitigen Brennen auf
der Haut fihren kann.

Anwendung von Urea acis 129% Creme zusammen
mit anderen Arzneimitteln

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

Bei Anwendung von Urea acis 12% Creme zusammen
mit anderen lokal angewendeten Arzneimitteln kann
die Freisetzung anderer Wirkstoffe und deren Eindrin-
gen in die Haut durch Harnstoff verstarkt werden. Dies

ist insbesondere von Kortikosteroiden, Dithranol und
Fluorouracil bekannt.

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen keine Erfahrungen mit der Anwendung von
Urea acis 12% Creme in der Schwangerschaft vor. Auch
wenn es eher unwahrscheinlich ist, dass Urea acis 12 %
Creme nach einem Auftragen auf die Haut in den Blut-
kreislauf Gbergeht, sollten Sie Urea acis 12% Creme in
der Schwangerschaft nur anwenden, wenn |hr behan-
delnder Arzt dies fiir unbedingt erforderlich halt.

Es ist nicht bekannt, ob Urea acis 12% Creme in die
Muttermilch Gbergeht. Daher sollte Urea acis 12%
Creme in der Stillzeit nur angewendet werden, wenn
dies unbedingt erforderlich ist. Falls Ihr behandelnder
Arzt eine Anwendung von Urea acis 129% Creme fir er-
forderlich halt, sollten Sie den Brustbereich nicht ein-
reiben, um einen ungewollten Kontakt mit der
Séuglingshaut oder eine orale Aufnahme von Urea acis
129 Creme durch den Sdugling zu vermeiden.

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beein-
trachtigung der Verkehrstiichtigkeit und der Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen vor.

Urea acis 12% Creme enthdlt Propylenglycol und
Butylhydroxyanisol

Propylenglycol kann Hautreizungen verursachen.
Butylhydroxyanisol kann 6rtlich begrenzt Hautreizun-
gen (z.B. Kontaktdermatitis), Reizungen der Augen und
der Schleimhaute hervorrufen.

. WIE IST UREA ACIS 12% CREME ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die tibliche Dosis ist:
Ein- bis mehrmaliges tdgliches Auftragen auf die be-
troffenen Hautstellen.

Art der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Behandlung richtet sich nach dem klini-
schen Befund.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Urea acis
129% Creme zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Urea acis 12%
Creme angewendet haben, als Sie sollten

Sie kdnnen die Behandlung mit der angegebenen Do-
sierung fortsetzen. Bei einer kurzfristigen Uberdosie-
rung sind keine Beeintrachtigungen zu erwarten.

Wenn Sie die Anwendung von Urea acis 12%
Creme vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.
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Wenn Sie die Anwendung von Urea acis 12%
Creme abbrechen

Sie kdnnten den Behandlungserfolg geféhrden. Bitte
sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
die Behandlung mit Urea acis 12% Creme abbrechen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: | 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von

10.000

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fligbaren Daten nicht abschatzbar.

Bei der lokalen Anwendung ist eine Reizung der Haut
mdglich, wenn akute entzlindliche Haut;usténde be-
handelt werden. Selten kénnen hierbei Uberempfind-
lichkeitsreaktionen auftreten.

Propylenglycol oder sonstige Bestandteile von Urea acis
12% Creme konnen gelegentlich zu einer Uberemp-
findlichkeitsreaktion der Haut fuihren.

Besondere Hinweise
Ggf. die Creme mit einem trockenen Tuch entfernen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesin-
stitut fUr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175
Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfligung gestellt werden.

. WIE IST UREA ACIS 12% CREME AUFZUBE-
WAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugdng-
lich auf.

Nicht Gber 25°C lagern.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Packung
nach verwendbar bis angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch:
Urea acis 12% Creme ist nach Anbruch 3 Monate
haltbar.

. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFOR-

MATIONEN

Was Urea acis 129% Creme enthalt
Der Wirkstoff ist: Harnstoff.
19 Creme enthalt 120 mg Harnstoff.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Gereinigtes Wasser, weiBes Vaselin, Oleyloleat, (Penta-
erythrit, octadecanol)[alkan(Ci - Cig)oat, citrat] - mi-
krokristalline Kohlenwasserstoffe - Glycerolmonooleat
- Aluminiumstearat - Propylenglycol (40:30:22,5:5:2,5),
Butylhydroxyanisol, Citronensauremonohydrat.

Wie Urea acis 12% Creme aussieht und Inhalt der
Packung

Urea acis 129% Creme ist eine weiBe Creme und ist in
Packungen zu 50g oder 100g erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

acis Arzneimittel GmbH
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Griinwald

Telefon: 089 | 44 23 246 0
Telefax: 089 [ 44 23 246 66
E-Mail: info@acis.de

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener StraBBe 15
06796 Brehna

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet
im Juli 2014.

acits’

Arzneimittel
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