Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Benzaknen® 10 %

Gel

Benzoylperoxid

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

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

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht :

Wie ist Benzaknen® 10 % anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Benzaknen® 10 % aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEE

Was ist Benzaknen® 10 % und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Benzaknen® 10 % beachten?

1. Was ist Benzaknen® 10 % und wofiir
wird es angewendet?

Benzaknen® 10 % ist ein Aknemittel zur Anwendung auf
der Haut.

Benzaknen® 10 % wird angewendet bei allen Formen der
Akne schwerer Auspragung sowie Akneerkrankungen,
bei denen die Anwendung einer niedriger konzentrierten
Benzoylperoxidzubereitung nicht zum Therapieerfolg
fahrt.

Benzaknen® 10 % wird angewendet bei Jugendlichen (ab
12 Jahren) und Erwachsenen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Benzaknen® 10 % beachten?

Benzaknen® 10 % darf nicht angewendet werden

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

— Nur zur Anwendung auf der Haut.

— Fragen Sie Ihren Arzt vor der Anwendung von Benz-
aknen® 10 %, wenn Sie zu Heuschnupfen, allergi-
schem Asthma oder Neurodermitis neigen (Atopie) und

Ihre Haut trocken ist und wenig Talg produziert
(Sebostase).

Bei der ersten Anwendung kann es zu einem leicht
brennenden Geftihl auf der Haut kommen und inner-
halb von wenigen Tagen kénnen eine Rétung und ein
Schélen der Haut auftreten.

In den ersten Behandlungswochen bemerken die
meisten Patienten eine plétzliche Zunahme des Scha-
lens der Haut. Dies ist nicht gesundheitsschadlich und
klingt normalerweise nach ein oder zwei Tagen ab,
wenn die Behandlung voriibergehend ausgesetzt wird.
Sollten schwere Hautreizungen auftreten, ist ein Arzt
aufzusuchen und die Anwendung von Benzaknen®
10 % vorlibergehend auszusetzen oder die Behand-
lung ganz abzubrechen.

Benzoylperoxid kann Schwellung und Blasenbildung
der Haut verursachen. Wenn eines dieser Symptome
auftritt, missen Sie die Behandlung mit Benzaknen
abbrechen. Suchen Sie in diesem Fall einen Arzt auf.
Wenden Sie keine zuséatzlichen hautreizenden Mittel
an, da es sonst zu verstarkten Hautreizungen kommen
kann.

Vermeiden Sie intensive UV-Lichtbestrahlung (Sonne,
Solarien) da es hierbei zu verstarkten Hautreizungen
kommen kann.

Benzaknen® 10 % darf nicht mit Augen und Schleim-
hauten in Berihrung kommen und darf nichtim Bereich
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von Mund-, Nasen- und Augenwinkel aufgetragen
werden.

Benzaknen® 10 % darf nicht auf geschadigter Haut
angewendet werden.

Kontakt mit den Augen fihrt zu Rétung und Brennen.
Wenn Benzaknen® 10 % versehentlich in Kontakt mit
den Augen gekommeniist, soll das Auge ca. 15 Minuten
mit reichlich flieRendem Wasser gespiilt werden.

Bei Anwendung von Benzaknen® 10 % am Hals und
auf anderen empfindlichen Hautbereichen ist Vorsicht
geboten.

Benzoylperoxid, der Wirkstoff von Benzaknen® 10 %,
kann bei versehentlicher Einnahme Beschwerden im
Bereich der Speiserdéhre und des Magens hervorrufen.
Suchen Sie einen Arzt auf, wenn Benzaknen® 10 %
versehentlich eingenommen wurde.

Der in Benzaknen® 10 % enthaltene Wirkstoff Benzo-
ylperoxid kann zur Bleichung (Entfarbung) oder farbli-
chen Veranderung von Haaren (einschlief3lich der
Augenbrauen) und farbigen Textilien (z. B. T-Shirts,
Bettwasche, Schlafanziige, Waschlappen, Handtu-
cher) fuhren und diese so beschadigen. Diese Effekte
kénnen bei direktem Kontakt des Produktes mit Texti-
lien oder Haaren, aber auch bei indirektem Kontakt,
z.B. Uber die Hande oder die behandelte Haut, auftre-
ten. Auch nach dem Einziehen des Produktes in die
Haut oder nach dem Abwaschen des Produktes von
der Haut kann die Bleichwirkung bestehen bleiben. Um
mdglichen Beschadigungen vorzubeugen, wird
wahrend der Dauer der Behandlung empfohlen, die
Hande nach der Anwendung von Benzaknen® 10 %
grundlich mit Seife und ggf. Nagelbirste zu reinigen
sowie einen Kontakt des Produktes oder der behan-
delten Haut mit den Haaren zu vermeiden, z.B. durch
die Verwendung von Haargummis oder Haarklam-
mern. Wahrend der Dauer der Behandlung ist die
Verwendung von weilen Textilien empfehlenswert.

Kinder

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Benzaknen® 10 %
wurden bei Kindern vor der Pubertét (unter 12 Jahren)
nicht untersucht, da in dieser Altersgruppe Akne vulgaris
selten auftritt.

Bei Anwendung von Benzaknen® 10 % zusammen mit
anderen Arzneimitteln:

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel anzuwenden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln, die
zusammen mit Benzaknen® 10 % auf der Haut ange-
wendet werden kénnten, sind nicht bekannt. Arzneimittel
mit abschuppenden, reizenden oder austrocknenden
Wirkungen sollten jedoch nicht gleichzeitig mit Benz-
aknen® 10 % angewendet werden.

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.
Daten zur Anwendung in der Schwangerschaft am Men-
schen liegen nicht vor.

Uber die Anwendung von Benzaknen® 10 % in der
Schwangerschaft und Stillzeit entscheidet der behan-
delnde Arzt nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Bewertung.
Erkenntnisse Uber den Ubergang in die Muttermilch nach
auBerlicher Anwendung in der Stillzeit liegen nicht vor.
Stillende Miitter sollten Benzaknen® 10 % nicht auf der
oder um die Brust herum anwenden, um zu vermeiden,
dass der Saugling in direkten Kontakt mit Benzaknen®
10% kommt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen:

Es sind keine besonderen Vorsichtsmaflinahmen erfor-
derlich.

Benzaknen® 10 % enthilt Propylenglycol

Dieses Arzneimittel enthalt 40 mg/g (4,0 %) Propylengly-
col (E 1520). Propylenglycol (E 1520) kann Hautreizun-
gen hervorrufen.

3. Wie ist Benzaknen® 10 % 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 lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Benzaknen® 10 % ist nur zur Anwendung bei Erwachse-
nen und Jugendlichen im Alter von 12 Jahren und dariber
bestimmt.

Es wird empfohlen, die Behandlung mit einem niedriger
dosierten Benzoylperoxid-Préparat zu beginnen. Falls mit
einem 5%igen Benzoylperoxid-Praparat kein zufrieden-
stellendes Ergebnis erreicht wird, kann eine Behandlung
mit Benzaknen® 10 % begonnen werden.

Falls von Threm Arzt nicht anders verordnet, ist die Gbliche
Dosis:

Benzaknen® 10 % wird 1- bis 2-mal taglich auf die
erkrankten Hautpartien aufgetragen.

Wenn Sie empfindliche Haut haben, empfiehlt sich eine 1-
mal tdgliche Anwendung vor dem Zubettgehen.

Reinigen Sie die Haut vor der Anwendung von Benz-
aknen® 10 % — am besten mit einem medizinischen
Hautreinigungsmittel. Tragen Sie nach dem Abtrocknen
das Gel dunn auf.

Das Préparat ist ausschlieflich zur Anwendung auf der
Haut bestimmt.

Die durchschnittliche Anwendungsdauer betragt 4-12
Wochen.
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Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fuhlen,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

Wenn Sie eine groRere Menge Benzaknen® 10 % an-
gewendet haben, als Sie sollten

Benzaknen® 10 % ist nur zur Anwendung auf der Haut
bestimmt. Die Anwendung zu groRer Mengen Benz-
aknen® 10 % fiihrt nicht zu schnelleren oder besseren
Ergebnissen und kann schwere Hautreizungen verursa-
chen. Setzen Sie in diesen Féllen die Anwendung von
Benzaknen® 10 % aus und suchen Sie einen Arzt auf.

Wenn Sie die Anwendung von Benzaknen® 10 % ver-
gessen haben

Setzen Sie die Behandlung entsprechend der angege-
benen Dosierungsanleitung fort.

Wenn Sie die Anwendung von Benzaknen® 10 % ab-
brechen

Es sind keine besonderen MalRnahmen erforderlich.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Alle in klinischen Studien beobachteten Nebenwirkungen
betreffen die Haut.

Die Nebenwirkungen klingen ab, wenn die Behandlung
seltener erfolgt oder abgesetzt wird.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen): Rétung (Erythem), brennendes Gefiihl auf der
Haut, Trockenheit und Schélen der Haut.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Juckreiz, Hautreizung (irritative Kontaktdermatitis),
Hautschmerzen (stechender Schmerz).

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen): allergische Kontaktdermatitis.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschéatzbar):

Nach der Markteinfiihrung von Benzaknen® wurde tiber
Gesichtsschwellung und allergische Reaktionen,
einschlieBlich allergischer Reaktionen an der Anwen-
dungsstelle und Uberempfindlichkeitsreaktionen (Aller-
gie) des gesamten Korpers berichtet.

Gelegentlich kbnnen Benzoylperoxid oder sonstige Be-
standteile von Benzaknen® 10 %, wie z.B. Propylengly-
col, zu Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische

Kontaktdermatitis) fihren. In diesen Fallen sollte das
Praparat abgesetzt und der Arzt aufgesucht werden.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tGber das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

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

5. Wie ist Benzaknen® 10 % aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und Behaéltnis nach ,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-

entsorgung.

Aufbewahrungsbedingungen :
Nicht tber 25°C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Die Dauer der Haltbarkeit von Benzaknen® 10 % nach
Anbruch betragt 3 Monate.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Benzaknen® 10 % enthalt:

Der Wirkstoff ist: Benzoylperoxid.

1g Gel enthalt 100 mg Benzoylperoxid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Carbomer 940, Natriumedetat (Ph. Eur.), Docusat-Natri-
um, Hochdisperses Siliciumdioxid, Propylenglycol
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(E 1520), Poloxamer 182, Glycerol, Acrylatcopolymer,
Natriumhydroxid, Gereinigtes Wasser.

Wie Benzaknen® 10 % aussieht und Inhalt der
Packung:

Benzaknen® 10 % ist ein weilkes bis weilliches Gel.
Benzaknen® 10 % ist in folgenden PackungsgroRen
erhaltlich:

Tuben mit 15g, 25g, 50g und 604 Inhalt
Doppelpackung mit 2 x 50g und 2 x 60 g Inhalt

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Galderma Laboratorium GmbH
Toulouser Allee 23a

40211 Disseldorf

Telefon: (0800) 5888850

Telefax: (0211) 63558270

E-Mail: patientenservice@galderma.com

Hersteller

Laboratoires Galderma

Zone Industrielle — Montdésir
F-74540 Alby-sur-Chéran

oder

Galderma Laboratorium GmbH
Toulouser Allee 23a

40211 Disseldorf

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt im liberarbeitet
im Oktober 2020.
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