Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

PIGMANORM® Creme WIDMER 5% /0,1% /1%
Hydrochinon, Tretinoin, Hydrocortison

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

beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte 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 haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht
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Was ist PIGMANORM Creme WIDMER und wofur wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist PIGMANORM Creme WIDMER aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist PIGMANORM Creme WIDMER und wofiir wird es angewendet?
Bei der PIGMANORM Creme WIDMER handelt es sich um ein Arzneimittel zur lokalen Anwendung auf der Haut.

PIGMANORM Creme WIDMER wird angewendet bei melaninbedingten Hyperpigmentierungen (braune Hautflecken),
z.B. Melasma (Chloasma), braunen Hautflecken nach Entziindungen.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.
Was sollten Sie vor der Anwendung von PIGMANORM Creme WIDMER beachten?

PIGMANORM Creme WIDMER darf nicht angewendet werden,

—wenn Sie allergisch gegen Hydrochinon, Tretinoin und Hydrocortison, Cetylstearylalkohol oder einen der in Abschnitt
6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

- bei Vitiligo (Weissfleckenkrankheit), bei Melanom und Melanomverdacht, akuten Entziindungen und Ekzemen der
Haut, perioraler Dermatitis (Hautentziindungen am Kinn und an den seitlichen Mundpartien), Nierenkranken,
Rosacea sowie bei allen fiir Cortison-Praparate Ublichen Anwendungseinschrankungen, wie Windpocken, Impf-
reaktionen, Hautinfektionen durch Bakterien oder Pilze und spezifische Hautprozesse (Lues, Tuberkulose);

— wenn Sie schwanger sind;

—wenn Sie planen schwanger zu werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie PIGMANORM Creme WIDMER anwenden.

Der Inhaltsstoff Hydrochinon kann in geringem Masse durch die Haut resorbiert werden. Aufgrund mdéglicher Risiken
dieses Stoffes sollte PIGMANORM Creme WIDMER nicht groBflachig angewendet werden.

Um eine zusatzliche Hautbrdunung zu vermeiden und Hautreizungen vorzubeugen, ist die behandelte Haut vor inten-
sivem Sonnenlicht und UV-Bestrahlung zu bewahren. In besonderen Fallen empfiehlt es sich, die behandelten Stellen
mit einem geeigneten Lichtschutzmittel (z. B. Faktor 50 Louis Widmer) abzudecken.

Die Schleimh&ute der Augen, der Nase und des Mundes dirfen nicht mit PIGMANORM Creme WIDMER in Berlhrung
gebracht werden.

Kinder
Dieses Arzneimittel ist nicht fur die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren bestimmt.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von PIGMANORM Creme WIDMER kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

Anwendung von PIGMANORM Creme WIDMER zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Die Méglichkeit einer erhéhten Aufnahme anderer lokal applizierter Stoffe ist bei einer mit Vitamin A-Saure behan-
delten Haut zu berUcksichtigen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
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.

PIGMANORM Creme WIDMER darf wéhrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, da die Gefahr einer
Missbildung des Kindes unter einer Tretinoin-Behandlung nicht ausgeschlossen werden kann.

VERWENDEN Sie PIGMANORM Creme WIDMER NICHT, wenn Sie schwanger sind oder planen schwanger zu wer-
den. lhr Arzt kann Ihnen weitere Informationen geben.

Wahrend der Stillzeit darf PIGMANORM Creme WIDMER nur angewendet werden, wenn lhr Arzt eine Anwendung fir
unbedingt notwendig hélt. Im Fall einer Anwendung ist jedoch eine Behandlung im Brustbereich zu vermeiden, damit
das gestillte Kind nicht mit den behandelten Kérperstellen in Berlihrung kommt.

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

PIGMANORM Creme WIDMER enthélt Cetylstearylalkohol
Cetylstearylalkohol kann értlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.



3. Wie ist PIGMANORM Creme WIDMER anzuwenden?

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

Die empfohlene Dosis betragt, falls vom Arzt nicht anders verordnet: 1-mal téaglich auftragen.

PIGMANORM Creme WIDMER soll sparsam auf die veranderte Haut aufgetragen werden. Dabei ist darauf zu achten,
dass die Creme nicht Uber die Rander der Pigmentflecken hinaus verteilt wird.

Sobald die dunklen Hautflecken abblassen, kann die Anwendungshéaufigkeit verringert werden.

Die Behandlungsdauer betragt durchschnittlich sieben Wochen. Wenn spétestens nach 3 Monaten keine Hautauf-
hellung eintritt, ist die Behandlung einzustellen.

Hinweis: Aus Tierexperimenten ergibt sich nach Futterung mit Hydrochinon der Verdacht auf erbgutschadigende und
schwach krebserregende Wirkung dieser Substanz. Die Dauer der lokalen Anwendung sollte beim Menschen des-
wegen, selbst wenn sie auBerlich mit nur geringer Aufnahme erfolgt, vom Therapieerfolg abhangen und méglichst kurz
gehalten werden.

Anwendung bei Kindern
Dieses Arzneimittel ist nicht flr die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren bestimmt.

Wenn Sie eine gréBere Menge von PIGMANORM Creme WIDMER angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groBere Menge PIGMANORM Creme WIDMER angewendet haben, als Sie sollten, bestehen keine Risiken.

Wenn Sie die Anwendung von PIGMANORM Creme WIDMER vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von PIGMANORM Creme WIDMER abbrechen
Wenn die Behandlung mit PIGMANORM Creme WIDMER abgebrochen wird, kann der urspriingliche Hautzustand
wieder eintreten.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Wahrend der Behandlung mit PIGMANORM Creme WIDMER kdnnen selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten be-
treffen) Hautreaktionen in Form von Roétungen, Reizungen, Jucken, Abschilferung und Brennen auftreten. Bei sehr
lang andauernder Anwendung kénnen ortliche Nebenwirkungen wie Hautverdiinnung, GefaBerweiterungen, Streifen-
bildung und akneférmige Erscheinungen vorkommen.

Das Praparat ist abzusetzen, wenn helle Flecken um die behandelte Stelle oder an anderen Kérperpartien sichtbar
werden, oder wenn nach 3 Monaten keine Hautaufhellung eintritt.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwir-
kungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verflgung gestellt werden.

5. Wie ist PIGMANORM Creme WIDMER aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.
Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Tube nach «verwendbar bis:» angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 25°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was PIGMANORM Creme WIDMER enthélt
— Die Wirkstoffe sind: Hydrochinon, Tretinoin und Hydrocortison.
1g Creme enthalt 50 mg Hydrochinon, 1 mg Tretinoin, 10 mg Hydrocortison.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Glycerolmonostearat 40-55, Hartparaffin, Macrogol (200), Isopropylmyristat (Ph. Eur.),
Macrogollaurylether (Ph. Eur.) (3-23), Ascorbinsdure, Emulgierender Cetylstearylalkohol (Typ A) (DAB 1996), Dinn-
flussiges Paraffin, Glycerol(mono/di/tri)alkanoat(C-C)-Natriumcetylstearylsulfat-Gemisch (90:10), gereinigtes Wasser.

Wie PIGMANORM Creme WIDMER aussieht und Inhalt der Packung
Hellgelbe Creme; Tube mit 15 g Creme.

Zum ersten Offnen Dorn der Schraubkappe durch die Tubenmembran driicken.
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