Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Nubral® Creme 10%

Harnstoff

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.
e Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

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

e  Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Nubral® Creme und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Nubral® Creme aufzubewahren?

A i

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Nubral® Creme und wofiir wird es angewendet?

Nubral® Creme ist eine Harnstoff-Creme zur unterstiitzenden Behandlung von
Hauterkrankungen (Dermatosen).

Nubral® Creme wird angewendet zur unterstiitzenden Behandlung einer
Kortikosteroidtherapie, z.B. der Neurodermitis, die mit trockener Haut einhergeht.
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Was sollten Sie vor der Anwendung von Nubral® Creme beachten?

Nubral® Creme darf nicht angewendet werden

wenn Sie {iberempfindlich (allergisch) gegen Harnstoff, Methyl-4-hydoxybenzoat, Propyl-
4-hydroxybenzoat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile von
Nubral® Creme sind.

zur Behandlung akuter entziindlicher Hautzustdnde und nicht grof3flachig bei Patienten
mit eingeschrinkter Nierenfunktion (Niereninsuffizienz).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Nubral® Creme anwenden.
Bringen Sie die Creme nicht mit Augen und Schleimhéuten in Beriihrung.

Beim Auftreten von Reizungen wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt und unterbrechen die
Behandlung mit Nubral® Creme voriibergehend.

Tragen Sie Nubral® Creme auf geschidigte oder entziindete Haut oder im Gesicht nur mit
Vorsicht auf.

Kinder
Zur Anwendung von Nubral® Creme bei Kindern liegen keine gesicherten Erfahrungen vor.
Berichte aus der Fachliteratur weisen darauf hin, dass die Anwendung hoher konzentrierter

harnstofthaltiger Produkte bei Kindern zu einem meist kurzzeitigen Brennen auf der Haut
fithren kann.

Wenden Sie Nubral® Creme bei Kindern unter 2 Jahren nur unter irztlicher Uberwachung an.

Anwendung von Nubral® Creme zusammen mit anderen Arzneimitteln:
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich

andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden. .

Die Freisetzung anderer Wirkstoffe aus anderen duflerlich angewendeten Arzneimitteln und
deren Durchléssigkeit durch die Haut kann durch Harnstoff verstirkt werden. Dies ist
besonders 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
Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Anzeichen von Risiken fiir die duferliche Harnstoffanwendung in der Schwangerschaft und
wiahrend der Stillzeit sind nicht bekannt.
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Es liegen keine oder nur sehr begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung von Nubral® Creme
bei Schwangeren vor. Sie sollten Nubral®Creme in der Schwangerschaft nur anwenden, wenn
Ihr behandelnder Arzt dies fiir unbedingt erforderlich hilt.

Stillende Miitter sollten Nubral® Creme nicht auf der oder um die Brust herum anwenden, um
zu vermeiden, dass der Sdugling in direkten Kontakt mit Nubral® Creme kommt.

Verkehrstiichtigkeit und Féihigkeit zum Bedienen von Maschinen:

Nicht relevant.

Nubral® Creme enthiilt Cetylstearylalkohol und Propylenglycol.
Cetylstearylalkohol kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis)
hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt 45 mg/g (4,5%) Propylenglycol (E 1520). Propylenglycol kann
Hautreizungen hervorrufen. Wenden Sie bei Babys unter 4 Wochen mit offenen Wunden
oder grof3flaichigen Hautverletzungen oder -schiaden (wie Verbrennungen) dieses Arzneimittel
nicht ohne Riicksprache mit hrem Arzt oder Apotheker an.

Wie ist Nubral® Creme anzuwenden?

Wenden Sie Nubral® Creme immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach der mit Threm Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt:

Tragen Sie Nubral® Creme je nach Hautzustand 1-2mal téglich auf die erkrankten Hautstellen
diinn auf und massieren Sie sie ein.

Die Dauer der Anwendung ist nicht zeitlich begrenzt, da die Krankheitsbilder, bei denen
Nubral® Creme zur unterstiitzenden Behandlung angewendet wird (z.B. die Neurodermitis), in
der Regel einer Dauertherapie bediirfen. Unter Anwendung von Nubral® Creme kann hierbei
die Anwendungshéufigkeit von Steroidpréparaten reduziert werden.

Wenden Sie Nubral® Creme bei Kindern unter 2 Jahren nur unter irztlicher Uberwachung an.

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

Wenn Sie eine grofiere Menge Nubral® Creme angewendet haben, als Sie sollten

Vergiftungen nach Anwendung von Nubral® Creme sind nicht bekannt und aufgrund der
Zusammensetzung des Préparates nicht zu erwarten.

Eine durch Uberdosierung ausgeldste Hautirritation klingt rasch nach Absetzen des Produktes
ab.
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Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Nubral® Creme Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Maogliche Nebenwirkungen:

Nubral® Creme kann voriibergehend ein leichtes Brennen verursachen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen auf die Bestandteile oder Hautirritationen sind bei der
Behandlung von akuten entziindlichen Hauterkrankungen moglich.

Unbekannte Haufigkeit des Auftretens (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
qicht abschétzbar): Ausschlag, Juckreiz, Hautirritation, R6tung, Brennen auf der Haut,
Uberempfindlichkeitsreaktion.

Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoyt (Parabene) konnen
Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch mit zeitlicher Verzogerung hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (siche unten) anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Wie ist Nubral® Creme aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Tube und dem Umkarton nach ,,Verwendbar
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.
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Aufbewahrungsbedingungen :
Nicht iiber +25 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Nubral® Creme ist nach Anbruch 6 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht tiber 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
Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Nubral® Creme enthiilt:

Der Wirkstoff ist: Harnstoff.
1 g Creme enthdlt100 mg Harnstoff.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Propylenglycol (E 1520), dinnfliissiges Paraffin, (2-Ethylhexyl)palmitat, Tetradecyllactat,
Glycerolmonostearat, Cetylstearylalkohol (Ph. Eur.), Cetomacrogol 1000, Methyl-4-
hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E218), Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E216), gereinigtes
Wasser.

Wie Nubral® Creme aussieht und Inhalt der Packung:
Nubral® Creme ist eine weille Creme.
Nubral® Creme ist in den folgenden PackungsgroBen erhéltlich:

Tuben mit 75 g und 150 g Creme.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.
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Pharmazeutischer Unternehmer

Galderma Laboratorium GmbH
Toulouser Allee 23a

40211 Diisseldorf

Telefon: (0800) 5 88 88 50
Telefax: (02 11) 63 5582 70

E-Mail: patientenservice@galderma.com

Hersteller

Laboratoires Galderma
Zone Industrielle - Montdésir
F-74540 Alby-sur-Chéran

Frankreich

oder

Galderma Laboratorium GmbH

Toulouser Allee 23a

40211 Disseldorf

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2021.
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