Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Amciderm® Creme
Amcinonid

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfaltig durch, hevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthalt wichtige Informationen.
Heben Sie die Packungsheilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden hahen wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen hemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsheilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsheilage steht

. Was ist Amciderm Creme und wofiir wird sie angewendet?

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

. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

. Wie ist Amciderm Creme aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Amciderm Creme und wofiir wird sie angewendet?
Amciderm Creme ist ein Kortikoid zur Anwendung auf der Haut.
Amaderm Creme wird angewendet hei Hauterkrankungen, die auf eine Behandlung mit stark wirksamen Kortikoiden ansprechen, wie z.8.
toxische (chemisch bedingte) Ekzeme (entziindliche Hautverédnderungen),
allergische Kontaktekzeme,
sehorrhoische (stark talgbildende) Ekzeme,
atopisches Ekzem (Neurodermitis),
Knotchenflechte (Lichen ruber).

Die Cremezubereitung eignet sich vor allem bei akuten, néssenden Hauterkrankungen, hei Patienten mit sehr fetter oder fettempfindlicher Haut
sowie zur Anwendung im behaarten Bereich.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Amciderm Creme beachten?
Aquerm Creme darf nicht angewendet werden
wenn Sie allergisch gegen Amcinonid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,
bei Viruserkrankungen der Haut (z.B. Windpocken),
bei Impfreaktionen (Vakzinationsreaktionen),
bei bakteriellen Hauterkrankungen (z.B. Akne, superinfiziertes Ekzem),
bei perioraler Dermatitis (entziindliche Hauterkrankungen in der Umgebung des Mundes),
hei Rosazea (Kupferfinne; starke Rotung im Gesicht),
hei spezifischen Hautprozessen (Lues, The),
bei Pilzerkrankungen,
bei Windelausschlag,
am Auge. Vermeiden Sie jeglichen Kontakt mit den Augen und wenden Sie Amciderm Creme nicht am Augenlid und in Augenumgebung an, da
dies zu einer Erhhung des Augeninnendrucks (Glaukom) und einer Trilbung der Augenlinse (Katarakt) fiihren kann.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker hevor Sie Amciderm Creme anwenden.

Die Anwendung von Amciderm Creme hei Sauglingen und Kleinkindern unter 2 Jahren wird nicht empfohlen (s. unter 3. Wie ist Amciderm Creme
anzuwenden?).

Amciderm Creme sollte bei Kindern nur kurzfristig (weniger als 1 Woche) und kleinflachig (weniger als 10 % der Korperoberflache) angewendet
werden. Allgemein ist bei der Behandlung von Kindern erhohte Vorsicht gehoten, da es im Vergleich zu Erwachsenen zu einer erhohten
Aufnahme des Kortikoids durch die kindliche Haut kommen kann.

Eine kontinuierliche Langzeitbehandlung von Kindern unter 12 Jahren oder groBfléchige Anwendung soll maglichst vermieden werden, da sie
auch ohne luftdicht ahschlieBende Verbande zu einer Storung des Hormonhaushaltes durch erhohte Aufnahme des Kortikoids durch die Haut
fiihren kann. Es ist daran zu denken, dass Windeln wie luftdicht abschlieBende Verbande wirken konnen (s. unter 3. Wie ist Amciderm Creme
anzuwenden?).

Amciderm Creme dient nicht zur Behandlung von zusatzlich hakteriell und/oder pilzbedingt infizierten Hautkrankheiten.

Beachten Sie, dass die Haut im Gesichtshereich besonders empfindlich ist. Daher sollten Sie Amciderm Creme im Gesicht nur mit Vorsicht und
nur unter regelmaBiger Kontrolle durch Ihren Arzt anwenden, um Hautveranderungen zu vermeiden.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstorungen auftreten, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Anwendung von Amciderm Creme zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Bisher sind keine Wechselwirkungen hekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder heabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wahrend der Schwangerschaft sollte eine Anwendung nur nach Riicksprache mit dem Arzt erfolgen. Amciderm Creme sollte nicht langfristig und
nicht groBfléchig (auf mehr als 10 - 20 % der Korperoberflache) angewendet werden.

Stillende Miitter diirfen Amciderm Creme nicht im Brustbereich auftragen, um einen direkten Kontakt des Sauglings mit dem Wirkstoff zu
vermeiden. Es ist nicht bekannt, ob Amcinonid in die Muttermilch iibergeht. Ist wéhrend der Stillzeit eine groBflachige Anwendung notwendig,
sollte abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine hesonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Amciderm Creme enthalt Cetylstearylalkohol
Cetylstearylalkohol kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

3. Wie ist Amciderm Creme anzuwenden?

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

sicher sind.

Zur Anwendung auf der Haut.

Die empfohlene Dosis hetragt hei:

Erwachsene und Jugendliche:

+Tragen Sie Amciderm Creme 1 - 2mal taglich diinn auf die betroffenen Hautpartien auf.

+ Esdiirfen maximal 10 - 20 % der Korperoberflache behandelt werden.

*Im Hinblick auf eine mgliche Schadigung der Haut sollte Amciderm Creme ohne ausdriickliche Anordnung des Arztes nicht lénger als 4
Wochen angewendet werden.

+Falls vom Arzt nicht anders verordnet, verwenden Sie an der behandelten Hautstelle keinen Verband oder Umschlag. Verhande und
Umschlage erhohen die Aufnahme des Wirkstoffs und somit die Wahrscheinlichkeit fiir Nebenwirkungen.

Kinder ah 2 Jahren, dltere Patienten und Patienten mit Nieren- oder Leherproblemen:
Die Anwendung von Amciderm Creme sollte tiber einen maglichst kurzen Behandlungszeitraum bei geringstmoglicher Dosierung, die noch
Wirksamkeit gewahrleistet, erfolgen.



Anwendung bei Kindern

Kinder ab 2 Jahren:

+ Wenden Sie die Creme hei Kindern ah 2 Jahren, unabhéngig von der behandelten Korperstelle, nur unter engmaschiger Kontrolle durch den
Arzt an.

Tragen Sie Amciderm Creme nur einmal taglich diinn auf die betroffenen Hautstellen auf.

Sie diirfen Amciderm Creme nur auf weniger als 10 % der Korperoberflache des Kindes anwenden.

Wenden Sie die Creme nicht langer als 1 Woche an.

Wenden Sie die Creme nicht im Bereich von Hautfalten und unter luftdichten Verbanden (z.B. unter der Windel) an.

Kinder unter 2 Jahren:
Die Anwendung von Amciderm Creme bei Kindern unter 2 Jahren wird nicht empfohlen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Amciderm Creme angewendet hahen, als Sie sollten

Wenn Sie Amciderm Creme haufiger anwenden, als Sie sollten, oder auf groRen Flachen auftragen, kann dies Ihre Hormone heeinflussen. Bei Kindern
konnen Wachstum und Entwicklung beeinflusst werden. Wenn Sie die Dosierungsanweisungen oder den Rat Ihres Arzte nicht beachtet haben und
Amciderm Creme zu oft und/oder iber langere Zeit angewendet haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Anwendung von Amciderm Creme vergessen haben
Verwenden Sie beim néchsten Mal nicht etwa die doppelte Menge, sondern fiihren Sie die Anwendung, wie von Ihrem Arzt verordnet oder in
dieser Packungsheilage beschrieben, fort.

Wenn Sie die Anwendung von Amciderm Creme abhrechen
Wenn Sie Amciderm Creme Gber langere Zeit angewendet haben, beenden Sie die Behandlung nicht plotzlich, da dies schédlich sein kann. Die
Behandlung sollte schrittweise heendet werden, wie von Ihrem Arzt verordnet.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nehenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Unter der Behandlung mit Amciderm Creme kann es zu Sekundarinfektionen kommen. An sonstigen Nebenwirkungen sind zu heachten:
Streifenbildung (Striae), Diinnerwerden der Haut (Hautatrophie), Teleangiektasien (Erweiterung kleiner, oberflachlicher HautgefaRe),
purpuraahnliche Blutungen, Steroid-Akne, periorale Dermatitis (entziindliche Hauterkrankungen in der Umgebung des Mundes), vermehrte
Behaarung (Hypertrichose), Depigmentierungen.

Die Wahrscheinlichkeit des Auftretens steigt mit der Behandlungsdauer (vor allem hei mehrwochiger Therapie) sowie mit der Groe und
Beschaffenheit der hehandelten Korperstellen (z.B. Hautfalten), vor allem auch bei Anwendung unter Okklusivverband (dicht abschlieBender,
feuchtigkeitsundurchlassiger Verband).

Bei Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der Bestandteile von Amciderm Creme kann es in seltenen Féllen (kann his zu 1 von 1.000
Behandelten betreffen) zu lokalen Reizerscheinungen (Rétung, Brennen, Juckreiz) sowie zu einem allergischen Kontaktekzem (auch in Form
einer Verschlechterung der Grundkrankheit) kommen.

Unter der Behandlung mit Amciderm konnen systemische Nebenwirkungen (z.B. Magenschmerzen, Erhohung des Thromhose- und
Infektionsrisikos, verminderte Glukosetoleranz, Glaukome, Beeinflussung der korpereigenen Kortisolproduktion, Storungen im
Hormonhaushalt) auftreten. Dies ist von der Aufnahme groBerer Wirkstoffmengen durch die Haut abhangig. Deshalh ist darauf zu achten,
dass die angegehene Behandlungsdauer (siehe 3. Wie ist Amciderm Creme anzuwenden?) nicht tiberschritten wird und die GroBe der
behandelten Flache maximal 10 - 20 % der Korperoberflache betragt.

Mi't] einker Haufigkeit von ,nicht bekannt” (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar) kann es zu verschwommenem
Sehen kommen.

Bei Auftreten von Nebenwirkungen ist Amciderm Creme abzusetzen und ein Arzt aufzusuchen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen hemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsheilage angegeben sind.

Sie kannen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Giber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Amciderm Creme aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Tube und auf dem Umkarton nach ,Verwendbar his:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Nach Anbruch ist das Praparat 6 Monate halthar.
Amciderm Creme ist vor Frost zu schiitzen!

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Amciderm Creme enthalt:

Der Wirkstoff ist: Amcinonid.

1 g Creme enthalt: 1 mg Amcinonid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Benzylalkohol (Konservierungsmittel); Macrogolstearat 1000-cetylstearylalkohol; Isopropylpalmitat;
Glycerolmonostearat 40-55; Macrogolstearat; Glycerol; Sorbitol-Losung 70 % (nicht kristallisierend) (Ph.Eur.); Milchséure; gereinigtes Wasser.

Wie Amciderm Creme aussieht und Inhalt der Packung:

Amciderm Creme ist eine weilSe Creme.

Aluminiumtube mit 20 g, 50 g, 100 g.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Almirall Hermal GmbH

ScholtzstraBe 3, 21465 Reinbek

Telefon: (040) 727 04-0

Telefax: (040) 727 04-329

info@almirall.de

www.almirall.de

Diese Packungsheilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2017.

ZUSATZLICHE HINWEISE UND ERLAUTERUNGEN FUR PATIENTEN

Sehr geehrte Patientin,
sehr geehrter Patient,

Ihr Arzt hat Thnen Amciderm verschriehen. Wir machten Ihnen hierzu einige erganzende Informationen geben.

Was ist Amciderm?
Amciderm ist ein speziell fiir die Anwendung auf der Haut entwickeltes, sehr wirksames Praparat. Symptome Ihrer Hauterkrankung wie Jucken,
Rétung, Schmerz, Brennen oder auch Schuppung gehen relativ schnell zuriick, so dass meist schon eine kurze Behandlungsdauer ausreicht.

Was hewirkt Amciderm?
Amciderm hat ein vielfaltiges Wirkungsspektrum. Die herausragende Wirkung ist hierbei die Entziindungshemmung. Amciderm wirkt dariiber
hinaus auch antiallergisch, juckreizstillend und abschwellend.

Wir wiinschen Ihnen gute und schnelle Besserung.
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