GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
Skinoren 20% Creme

Wirkstoff: Azelainsaure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig du  rch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie e nthélt wichtige Informationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Skinoren Creme und wofir wird sie angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

Wie ist Skinoren Creme aufzubewahren?
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Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Wasist Skinoren Creme und woflr wird sie angewe  ndet?

Skinoren Creme enthalt den Wirkstoff Azelainsaure. Skinoren Creme wirkt antibakteriell (hemmt
das Wachstum der an der Entstehung der Akne beteiligten Propionibakterien und die Bildung
aknefordernder Fettsauren) und normalisiert den Verhornungsprozess der Oberhautzellen und
kann dadurch eine therapeutisch positive Wirkung auf die bei der Akne auftretende Bildung von
Mitessern austiben (komedolytisch). Zusatzlich weisen mehrere Untersuchungen darauf hin,
dass Skinoren Creme eine entziindungshemmende Wirkung austibt.

Skinoren Creme wird zur lokalen Behandlung der leichten bis mittelschweren Akne angewendet.

Im Verlauf einer Behandlung mit Skinoren Creme ist das Auftreten mikrobieller Resistenzen
unwahrscheinlich.

Es gibt keinen Hinweis auf phototoxische und photoallergische Wirkungen von Skinoren Creme.
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Skinoren C ~ reme beachten?
Skinoren Creme darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Azelainsdure oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
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Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Skinoren Creme anwenden.
Skinoren Creme dient nur zur &ufRerlichen Anwendung.

Achten Sie bei der Anwendung darauf, dass Skinoren Creme nicht in Kontakt mit Augen, Mund
und/oder anderen Schleimh&uten gelangt. Bei versehentlichem Kontakt spilen Sie Augen, Mund
und/oder betroffene Schleimhaute sofort mit viel Wasser grindlich aus/ab. Kontaktieren Sie
einen Arzt oder Apotheker, wenn die Augenreizung anhalt.

Bitte waschen Sie sich nach jeder Anwendung von Skinoren Creme die Hande.

Bei einigen Patienten mit Asthma, die mit Azelainsdure behandelt wurden, wurde in seltenen
Féllen eine Verschlechterung der Asthma-Symptome beobachtet.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit der Behandlung von Akne bei Jugendlichen von 12-18 Jahren
wurde untersucht (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Skinoren Creme anzuwenden?“). Die Behandlung
von Akne mit Skinoren Creme bei Kindern unter 12 Jahren wird aufgrund fehlender Daten zur
Sicherheit und Wirksamkeit nicht empfohlen.

Anwendung von Skinoren Creme zusammen mit anderen A rzneimitteln

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

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.

Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie Skinoren Creme anwenden dirfen.

Sauglinge dirfen nicht in Kontakt mit der behandelten Haut/Brust kommen.

Verkehrstlichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Skinoren Creme hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

Skinoren Creme enthalt Benzoeséaure und Propylenglyk  ol.
Benzoesaure kann leichte Reizungen an Haut, Augen und/oder Schleimh&uten hervorrufen.
Propylenglykol kann Hautreizungen hervorrufen.

3. Wie ist Skinoren Creme anzuwenden?

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

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

Waschen Sie vor der Anwendung von Skinoren Creme die Haut sorgféaltig mit reinem Wasser,
gegebenenfalls mit einem milden Hautreinigungsmittel, und trocknen Sie sie ab.

Tragen Sie Skinoren Creme zweimal taglich (morgens und abends) dinn auf die erkrankten
Hautstellen auf und massieren Sie die Creme vorsichtig in die Haut ein. Ein Strang Skinoren
Creme von etwa 2,5 cm Lange (= ca. 0,5 g Creme) ist fir die gesamte Gesichtsflache
ausreichend.

Auf eine regelmaRige Anwendung von Skinoren Creme Uber den gesamten Behandlungs-
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zeitraum ist unbedingt zu achten.

Im Falle nicht akzeptabler Hautreizungen (siehe Abschnitt "Welche Nebenwirkungen sind
moglich?") reduzieren Sie die Menge an Skinoren Creme pro Anwendung oder die Haufigkeit der
Anwendung von Skinoren Creme auf einmal téglich, bis die Hautreizung verschwindet. Falls
erforderlich, kann die Behandlung voriibergehend flr einige Tage ausgesetzt werden.

Die Anwendungsdauer von Skinoren Creme kann individuell unterschiedlich sein und wird auch
durch den Schweregrad der Akne bestimmt. Eine deutliche Besserung ist im Allgemeinen nach
etwa 4 Wochen zu verzeichnen. Um ein optimales Ergebnis zu erzielen, kann Skinoren Creme
durchgehend Uber mehrere Monate angewendet werden. Falls es nach einem Monat zu keiner
Besserung oder sogar zu einer Verschlechterung der Akne kommt, setzen Sie Skinoren Creme
ab und besprechen Sie andere Behandlungsmaglichkeiten mit Ihrem Arzt.

Es liegen Daten aus klinischen Studien zu einer kontinuierlichen Anwendung bis zu einem Jahr
Vor.

Kinder unter 12 Jahren
Die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit von Skinoren Creme bei Kindern unter 12 Jahren ist nicht
nachgewiesen.

Wenn Sie eine grolRere Menge von Skinoren Creme ange  wendet haben, als Sie sollten

Es ist kein akutes Vergiftungsrisiko nach einmaliger Anwendung einer Uberdosis auf der Haut
(groRRflachige Anwendung unter glinstigen Resorptionsbedingungen) oder einem versehentlichen
Verschlucken zu erwarten.

Wenn Sie die Anwendung von Skinoren Creme vergessen haben

Wenn Sie die Anwendung von Skinoren Creme vergessen haben, verwenden Sie nicht die
doppelte Menge bei der nachsten Anwendung. Fahren Sie wie vom Arzt verordnet mit der
Behandlung fort.

Wenn Sie die Anwendung von Skinoren Creme abbrechen
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

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

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen sind Brennen, Juckreiz und Hautrétung am
Verabreichungsort.

Die Haufigkeit von Nebenwirkungen wird folgendermafl3  en definiert:

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 verfligbaren Daten nicht abschéatzbar

Sehr haufig:
Brennen, Juckreiz und Hautrétung am Verabreichungsort

927961_F_GI_14-01-28_Skinoren20Cr_5000



Haufig:
Hauttrockenheit/Schuppung, Schmerzen, Trockenheit, Verfarbung und Reizung am
Verabreichungsort

Gelegentlich:
Uberproduktion von Hautfett, Akne, Entfarbung der Haut
Kribbeln, Taubheit, Dermatitis, Beschwerden und Odeme am Verabreichungsort

Selten:

Entziindung der Lippen (Cheilitis)

Ausschlag, Blaschen, juckende Hauterkrankung (Ekzem), Warmegefihl und Geschwir am
Verabreichungsort

Uberempfindlichkeit gegen das Arzneimittel, Verschlechterung von Asthma.

Im Allgemeinen bilden sich ¢rtliche Hautreizungen im Laufe der Anwendung zurick.

Eine Verschlechterung von Asthma bei Patienten, die mit Azelainsaure behandelt wurden, wurde
in Anwendungsbeobachtungen selten berichtet.

Padiatrische Patientengruppe:

In klinischen Studien an Jugendlichen zwischen 12 und 18 Jahren war die lokale Vertraglichkeit
(Vertraglichkeit an der behandelten Hautstelle) von Skinoren Creme bei jugendlichen und
erwachsenen Patienten ahnlich.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (Details siehe unten). Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.qgv.at/

5. Wie ist Skinoren Creme aufzubewahren?
Nicht tber 30°C lagern.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Packung angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie dieses 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.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Skinoren Creme enthélt:
Der Wirkstoff ist: Azelainsaure. 1 g Creme enthalt 200 mg (20%) Azelainséaure

- Die sonstigen Bestandteile sind: Propylenglykol, Benzoeséaure, Arlatone 983 S
(Polyoxyethylen Fettsaureester), Cutina CBS (Mischung aus Mono-Diglyzeriden,
Fettalkoholen, Triglyzeriden und Wachsestern), Cetearyl Octanoat, Glycerol 85% und

gereinigtes Wasser.

Wie Skinoren Creme aussieht und Inhalt der Packung
Skinoren ist eine weil3e, opake Creme und ist in Tuben zu 30 g erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

Bayer Austria Ges.m.b.H.

1160 Wien

Hersteller:

Bayer HealthCare Manufacturing S.r.l.

Via E. Schering 21

20090 Segrate (Mailand)

Italien

Z.Nr.: 1-18 823

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Mai 2014.
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