Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Keratosis Creme Widmer

Wirkstoff: Harnstoff (Carbamidum)

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

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

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

— Fragen Sie [hren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat ben&tigen.

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

— Wenn Sie sich nach 4 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Keratosis Creme Widmer und wofiir wird sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Keratosis Creme Widmer beachten?
3. Wie ist Keratosis Creme Widmer anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
5. Wie ist Keratosis Creme Widmer aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
1. Was ist Keratosis Creme Widmer und wofiir wird sie angewendet?

Keratosis Creme Widmer ist ein Hautmedikament, zur ortlich begrenzten Anwendung auf den
betroffenen Stellen.

Carbamid (Harnstoff) bewirkt in der vorliegenden Dosierung ein Erweichen und Abschuppen der
durch iiberméssige Ablagerung von Hornzellen verdickten obersten Schicht der Haut (Hornschicht).
Es erhoht die Wasseraufnahmeféhigkeit der Haut und hat eine leicht keimtStende Wirkung. Durch die
Wabhl einer tief eindringenden Wasser/Ol-Emulsion als Cremegrundlage wird eine erhdhte Wirkung
erzielt.

Keratosis Creme Widmer wird angewendet bei

— leichten Féllen von Verhornungsstdrungen der Haut (Hyperkeratosen);

— leichten Formen von erblich bedingten Verhornungsstérungen der Haut (Ichthyosis vulgaris
und congenita, Fischschuppenkrankheit);

— Verhornungsstorungen an den Haarwurzeln (follikuldren Hyperkeratosen);

— trockener Haut (Xerosis cutis, Ekzéma craquelé).

Keratosis Creme Widmer dient sowohl zur Erstbehandlung, als auch zur Vorbeugung des
Wiederauftretens der Beschwerden. Sie kann dariiber hinaus zur Intervalltherapie bei Pausieren einer
Behandlung mit Vitamin-A-Séure-haltigen Préparaten (z.B. Keratosis + Tretinoin Creme Widmer)
angewendet werden.

Wenn Sie sich nach 4 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.



2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Keratosis Creme Widmer beachten?

Keratosis Creme Widmer darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Harnstoff (Carbamidum) oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind;
— an entziindeter Haut.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Keratosis Creme Widmer anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Keratosis Creme Widmer ist erforderlich,

— bei grof3flachiger Anwendung von Keratosis Creme Widmer an Patienten mit schwerer
Unterfunktion der Nieren (Niereninsuffizienz), da Harnstoff durch die Haut aufgenommen
wird. Eine groBflachige Anwendung an diesen Patienten soll nur nach Abwagung des Nutzen-
Risiko-Verhiltnisses durch den Arzt erfolgen. Ansonsten soll bei diesen Patienten der
Blutharnstoffspiegel regelmiBig liberpriift werden.

Anwendung von Keratosis Creme Widmer zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel angewendet/eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunechmen/anzuwenden.

Andere duflerlich angewendete Stoffe (wie z.B. Glukocorticoide, Dithranol, 5- Fluorouracil) kénnen
bei gleichzeitiger Behandlung mit Keratosis Creme Widmer verstirkt in die Haut aufgenommen
werden, so dass die Wirkung dieser Stoffe zu stark werden kann. Wéhrend der Behandlung mit
Keratosis Creme Widmer soll auf die gleiche Hautstelle keine anderen duBerlich anzuwendenden
Arzneimittel oder Kosmetika aufgetragen 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 Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Keratosis Creme Widmer darf wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Keratosis Creme Widmer hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Keratosis Creme Widmer enthiilt Butylhydroxyanisol (E 320), Butylhydroxytoluol (E 321) und
Propylenglycol.

Butylhydroxyanisol und Butylhydroxytoluol kénnen 6rtlich begrenzt Hautreizungen (z.B.
Kontaktdermatitis), Reizungen der Augen und der Schleimhéiute hervorrufen. Propylenglycol kann
Hautreizungen hervorrufen.

3. Wie ist Keratosis Creme Widmer anzuwenden?

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

Die empfohlene Dosis betrigt:



Art der Anwendung:

Keratosis Creme Widmer ist eine Creme zur Anwendung auf der Haut. Die Anwendung darf nur
duBerlich erfolgen.

Die Creme wird anfanglich 1-bis 2-mal tdglich auf die mit Wasser gereinigten, trockenen, betroffenen
Stellen aufgetragen und griindlich einmassiert. Wenn moglich sollen dicht abschliefende Verbande
(Okklusiv-Verbande), besonders an Regionen mit einer dicken Hornschicht (z.B. an Hianden und
Fiissen) verwendet werden.

Zur Vorbeugung des Wiederauftretens der Beschwerden erfolgt die Anwendung 2-mal wochentlich;
bei Bedarf auch ofters.

Dauer der Anwendung:

Die Dauer der Anwendung hingt von Art und Schwere der Erkrankung ab.

Wenn Sie eine groflere Menge von Keratosis Creme Widmer angewendet haben, als Sie sollten

Es bestehen keine Risiken bei der Anwendung einer groeren Menge. Es wurden keine Fille von
Uberdosierung berichtet.

Wenn Sie die Anwendung von Keratosis Creme Widmer vergessen haben

Setzen Sie die Behandlung entsprechend der angegebenen Dosierungsanleitung fort.

Wenn Sie die Anwendung von Keratosis Creme Widmer abbrechen

Bei Abbruch der Behandlung mit Keratosis Creme Widmer kann der urspriingliche Hautzustand
(Verhornung) wieder eintreten.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:

selten (1 bis 10 von 10.000 Behandelten):
— Hautreizungen wie Brennen, Rotung, Jucken oder Schuppung, allergische Kontaktdermatitis.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Anwendungsort:

nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

— Reizungen an Haut, Augen und Schleimhiuten auf Grund des Gehaltes an Butylhydroxyanisol
und Butylhydroxytoluol sowie Propylenglycol.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/



Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Carbamid aufzubewahren?

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Tube nach “Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegeben Monats.

Anbruchstabilitit: Creme nach dem ersten Offnen 3 Monate haltbar.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken:
Die Bestandteile der Creme "entmischen" sich (d.h. die Creme "gerinnt").

Entsorgen Sie dieses Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
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 Keratosis Creme Widmer enthilt

—  Der Wirkstoff ist: Harnstoff (Carbamidum).
100 g Creme enthalten 12 g Harnstoff (Carbamidum).

— Die sonstigen Bestandteile sind: Arlacel 582 (Sorbitan-Isostearat, PEG-2-hydriertes Rhizinusoél,
Ozokerite, Hydriertes Rhizinus6l), diinnfliissiges Paraffin, Decyloleat, Isopropylmyristat,
Adipinsduredi-n-butylester, Paraffin Wax hydrotreated, Abil EM 90 (Cetyl PEG/PPG-10/1
Dimethicon) Butylhydroxyanisol (E 320), Butylhydroxytoluol (E 321), a-Tocopherolacetat (DL),
Protegin (Protegin WX bestehend aus Vaselin, Ozokerite, Hydriertes Rhizinusol,
Glycerolisostearat und Polyglycerol-3-Oleat), Macrogol-Sorbit, Propylenglycol, 1,3-
Butylenglykol, Sorbitldsung 70 %, Phenoxyethanol, Magnesiumsulfat-Heptahydrat,
Citronensidure-Monohydrat, gereinigtes Wasser.

Wie Keratosis Creme Widmer aussieht und Inhalt der Packung
Emulsion (Wasser in Ol) zur Anwendung auf der Haut.

Weille, glinzende, viskose Creme.

Keratosis Creme Widmer ist in Aluminiumtuben mit Aluminium-Membran und Schraubverschluss zu
100 g erhéltlich.

Zum ersten Offnen Dorn der Schraubkappe durch die Tubenmembran stechen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Louis Widmer GmbH
Samergasse 28b
A-5020 Salzburg



Tel.-Nr. +43-662-45 05 90-0
Fax-Nr. +43-662-45 07 80 14

Hersteller

Louis Widmer GmbH
Grossmattstrasse 11
D-79618 Rheinfelden

Z.-Nr.: 1-31704

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2014.
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