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GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Optiderm Creme
50/3gpro100g

Harnstoff, Macrogollaurylether 6.5

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, denn sie enthalt wichtige Informa-
tionen fiir Sie.

E Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhalt-

lich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg

zu erzielen, muss Optiderm jedoch vorschriftsmé-

Big angewendet werden.

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

* Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere In-
formationen oder einen Rat bendtigen.

* Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern
oder nach drei Wochen keine Besserung eintritt,
mussen Sie einen Arzt aufsuchen.

* \Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nichtin dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie
bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Optiderm und wofir wird es angewendet?

2. Was mssen Sie vor der Anwendung von Optiderm beachten?
3. Wie ist Optiderm anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Optiderm aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST OPTIDERM UND WOFUR WIRD ES ANGE-
WENDET?

Optiderm ist ein Arzneimittel zur unterstttzenden Behandlung
von Hauterkrankungen mit Juckreiz und Hauttrockenheit.

Optiderm wird angewendet zur Feuchtigkeitsregulierung der
Hornschicht, zur Fettung und Juckreizstillung als unterstit-
zende Behandlung bei Hauterkrankungen mit trockener
und/oder juckender Haut wie z.B. atopisches Ekzem (Neuro-
dermitis), Exsikkationsekzem (Austrocknungsschaden durch
Waschmittel etc.), sowie zur Weiter- und Nachbehandlung der
genannten Hauterkrankungen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON OPTIDERM BEACHTEN?

Optiderm darf nicht angewendet werden

-wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentiber
Harnstoff, Macrogollaurylether 6.5 (Polidocanol)
oder einen der sonstigen Bestandteile von
Optiderm sind.

-wenn Sie unter einer akuten generalisierten, schup-

penden Hautrtung (Erythrodermie) leiden. Bei
akut entzlndlichen, ndssenden und infizierten
Hautprozessen dirfen Sie Optiderm ebenfalls
nicht anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Optiderm ist
erforderlich, falls Sie das Arzneimittel in der Nahe von Augen
und Schleimh&uten anwenden. Sie sollten Optiderm nicht mit
Augen und Schleimhéuten in Beriihrung bringen.

Bei Anwendung von Optiderm mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen oder anwenden bzw. vor Kurzem
eingenommen oder angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Optiderm im Genital- oder
Analbereich und Latexprodukten (z.B. Kondome, Diaphragmen)
kann es wegen des enthaltenen Hilfsstoffes "dickfliissiges Pa-
raffin" zur Verminderung der Funktionsfahigkeit und damit zur
Beeintréchtigung der Sicherheit dieser Produkte kommen.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Risiken bei der Anwendung von Optiderm in der
Schwangerschaft und in der Stillzeit sind nicht be-
kannt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

3. WIE IST OPTIDERM ANZUWENDEN?

Wenden Sie Optiderm immer genau nach der Anweisung in
dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Zur Anwendung auf der Haut

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, sollten Sie Optiderm
zweimal téglich gleichmaBig diinn auf die Haut auftragen.

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach dem Krankheits-
bild und betragt durchschnittlich drei Wochen. Bei anhaltend
trockener Haut konnen Sie das Préparat nach Riicksprache
mit dem Arzt auch dber einen langeren Zeitraum anwenden.

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

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Optiderm Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem Behandelten auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr héufig: |mehr als 1 Behandelter von 10

Héufig: 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 verflig-
baren Daten nicht abschatzbar E

Gelegentlich kann es nach dem Auftragen auf ent-
z(indete Haut zu Brennen oder Rotung, zu Juckreiz
oder Pustelbildung kommen.

Nicht bekannt: Kontaktdermatitis, Nesselsucht (Urtikaria)

Beim Auftreten von Nebenwirkungen sollten Sie Optiderm ab-
setzen und einen Arzt aufsuchen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiinrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.
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5. WIE IST OPTIDERM AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
und/oder Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

Nicht tiber 25°C lagern.
Nach Anbruch ist Optiderm 6 Monate haltbar.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Optiderm enthalt:

Die arzneilich wirksamen Bestandteile sind Harn-
stoff und Macrogollaurylether 6.5 (Polidocanol).

100 g Creme enthalten 5,0 g Harnstoff und 3,0 g
Macrogollaurylether 6.5 (Ph.Eur.) (Polidocanol).
Die sonstigen Bestandteile sind:

Gereinigtes Wasser; Octyldodecanol (Ph.Eur.);
Poly(methyl, phenylsiloxan); Stearinséure (Ph.Eur.);
Dimeticon; Glycerol 85 %; dickfliissiges Paraffin;
Hexadecylpalmitat; Polysorbat 40; Carbomer; Ben-
zylalkohol; Trometamol.

Wie Optiderm aussieht und Inhalt der Packung:
Optiderm ist eine weiBe Creme.

Optiderm ist in Aluminiumtuben mit 50 g und 100 g
erhdltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Oktober 2009

B032-K480821
Seite 2 von 2



