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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

AIROL 0,05% CREME

Wirkstoff: Tretinoin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informa-
tionen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater noch-
mals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die glei-
chen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Airol 0,05% Creme und woflr wird sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Airol 0,05% Creme beachten?
Wie ist Airol 0,05% Creme anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Airol 0,05% Creme aufzubewahren?
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Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST AIROL 0,05% CREME UND WOFUR WIRD SIE
ANGEWENDET?

Airol 0,05% Creme ist eine Creme zur ausschlieRlichen Anwendung auf der Haut. Sie
enthalt den Wirkstoff Tretinoin. Tretinoin ist ein Retinoid (Vitamin A-Saure Abkdmm-
ling), das bei Akne porendffnend (komedolytisch), aber auch vorbeugend gegen die
Neubildung von Mitessern (Komedonen) wirkt.

Airol 0,05% Creme wird bei mild bis maRig ausgepragten Formen von Akne comedo-
nica und Akne papulopustulosa angewendet.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON AIROL 0,05%
CREME BEACHTEN?

Airol 0,05% Creme darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Tretinoin oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie schwanger sind
wenn Sie planen schwanger zu werden

wenn Sie unter folgenden Hauterkrankungen leiden: Rosacea, akutes Ekzem,
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akute Entziindungen der Haut, insbesondere in der Umgebung des Mundes (pe-
riorale Dermatitis)

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Airol 0,05% anwenden.

- Stellen Sie sicher, dass das Produkt nicht in Kontakt mit den Augen, dem Mund,
den Nasenldchern oder anderen Schleimhauten kommt. Im Falle eines Kontaktes
wird empfohlen, die betroffene Stelle griindlich mit Wasser zu reinigen.

- Vermeiden Sie die gleichzeitige Verwendung von anderen lokal angewendeten Pro-
dukten, im Besonderen solchen, die ein Abschalen der Haut verursachen (medizini-
sche Seifen oder Kosmetika, die die Haut stark austrocknen, Produkte mit Alkohol,
Parfim,...)

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Airol 0,05% Creme ist erforderlich,

wenn Sie sich wahrend der Behandlung UV-Licht (z.B. Sonne, Hohensonne, Solari-
en) aussetzen wollen.

Sie sollten sich wahrend der Behandlung nur so wenig wie mdglich dem Sonnenlicht
aussetzen und auf eine Bestrahlung mit kinstlichem UV-Licht komplett verzichten,
um einer moglichen Schadigung der Haut vorzubeugen. Beachten Sie dies beson-
ders, wenn Sie berufsmafig lang andauernder Sonneneinwirkung ausgesetzt sind
und wenn Sie aufgrund familiarer Veranlagung zur Entwicklung von sonnenlichtver-
ursachten Hautschaden neigen oder eine grof3e Lichtempfindlichkeit aufweisen.
Einen bestehenden Sonnenbrand sollten Sie vor Beginn der Behandlung mit Airol
0,05% Creme erst abheilen lassen.

Bei Rontgenbestrahlungen ist zu beachten, dass Airol 0,05% Creme moglicherweise
die Reizung und Rétung der Haut verstarkt.

Beginnen Sie die Behandlung immer auf nicht gereizter Haut.

- Im Falle von sehr starker Reizung sollten Sie lhren Arzt informieren, der gegebe-
nenfalls die Haufigkeit der Anwendung reduziert (z. B. alle zwei Tage eine Anwen-
dung).

- Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht auf verletzter Haut.

- Vermeiden Sie haufiges Waschen der betroffenen Stellen. Es wird empfohlen, diese
Stellen hdchstens zweimal am Tag zu waschen und sie sorgfaltig abzutrocknen.

Anwendung von Airol 0,05% Creme zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel anzuwenden.

Vom gleichzeitigen Gebrauch anderer, auerlich anzuwendender Arzneimittel ist ab-
zuraten, da heftige Hautreaktionen auftreten kénnten. Da eine langfristige Kortikoid-
therapie das Auftreten von Mitessern (Komedonen) férdern kann, soll sie nur aus
zwingenden Grunden mit einer Therapie mit Airol 0,05% Creme kombiniert werden.

Schwangerschaft

Es ist bekannt, dass oral eingenommenes Tretinoin Missbildungen verursachen
kann. Zu Menschen liegen nur begrenzt Daten bezlglich der auf3erlichen Anwendung
vor.

VERWENDEN Sie Airol NICHT, wenn Sie schwanger sind oder planen schwanger zu
werden. lhr Arzt kann lhnen weitere Informationen geben.Wenn Sie eine Schwanger-
schaft planen, sollten Sie die Behandlung mit Airol 0,05% Creme einen Monat vor der
geplanten Schwangerschaft beenden.
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Frauen im gebarfahigen Alter sollten Uber das mogliche Risiko informiert werden und
geeignete Verhiitungsmethoden wahrend der Behandlung mit Airol 0,05% Creme
anwenden.

Wenn Sie wahrend der Behandlung bemerken, dass Sie schwanger sind, stoppen
Sie die Anwendung dieses Arzneimittels und konsultieren Sie sofort Ihren Arzt.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Tretinoin in die Muttermilch tbergeht.

Airol 0,05% Creme sollte wahrend dem Stillen nicht angewendet werden.

Falls fur Sie eine Behandlung in der Stillzeit notwendig sein sollte, dirfen Sie Airol
0,05% Creme nicht im Brustbereich anwenden, um einen direkten Kontakt des Saug-
lings mit dem Wirkstoff zu vermeiden.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Airol 0,05% Creme hat keinen Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

Airol 0,05% Creme enthilt Benzoesaure und Butylhydroxyanisol

Benzoesaure kann leichte Reizungen an Haut, Augen und Schleimhauten auslésen.

Butylhydroxyanisol kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis),
Reizungen der Augen und der Schleimhaute hervorrufen.

3. WIE IST AIROL 0,05% CREME ANZUWENDEN?

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

Dosierung:

Die empfohlene Dosis betragt eine Anwendung am Tag vor dem zu Bett gehen, nach
sorgfaltiger Reinigung und Abtrocknen der betroffenen Stellen. Im Falle von starker
Reizung sollten Sie lhren Arzt informieren, der gegebenenfalls die Haufigkeit der An-
wendung reduziert (z. B. alle zwei Tage eine Anwendung) (siehe Abschnitt 4).

Sollte wahrend der anfanglichen Behandlung keine Reizung auftreten, kann lhr Arzt
die Anwendungen auf zweimal taglich erhéhen.

Die Airol 0,05% Creme darf nicht mit den Schleimh&uten und vor allem nicht mit den
Augen in Kontakt kommen. Sie soll nicht zu nahe an den Lippen und Naseno6ffnun-
gen aufgetragen werden.Die Behandlung sollte acht bis zwoIf Wochen mit gleichblei-
bender Dosierung erfolgen. Der Behandlungserfolg hangt weitgehend davon ab, ob
Sie die Therapie konsequent durchfiihren.

Die ersten Anzeichen einer Besserung mit einer Verminderung der Komedonenzahl
sind durchschnittlich nach 3 bis 5 Wochen zu erwarten.

Anwendungsart:

Zur Anwendung auf der Haut. Nicht schlucken.

Die Creme mit einem Wattebausch oder mit dem Finger in ganz diinner Schicht auf
die betroffenen Korperstellen auftragen. Die Hande sind nach der Applikation sofort
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grandlich zu waschen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Airol 0,05% Creme angewendet haben, als
Sie sollten

Eine zu haufige Anwendung verbessert nicht den Behandlungserfolg, sondern kann
zu ausgepragten Reizungen der Haut flhren.

Sollten Sie Airol 0,05% Creme zu haufig angewendet haben, kann dies zu einer
akuten Hautentziindung (Dermatitis) mit Fllissigkeitsansammlungen im Gewebe
(Odembildung) und punkt- bis flachenférmigen, nassenden Hautveranderungen (Ero-
sionen) flhren.

In diesem Fall sollte Airol 0,05% Creme seltener angewendet oder sogar flr einige
Tage abgesetzt werden. Die Symptome bilden sich dann wieder zurtick.

Wenn Sie die Anwendung von Airol 0,05% Creme vergessen haben

Wenn Sie die vorgesehene Anwendung einmal vergessen haben, kdnnen sie das
Auftragen einige Stunden spater nachholen, nicht jedoch, wenn die nachste regulare
Anwendung unmittelbar bevorsteht. Sie sollten die Anwendungshaufigkeit oder die
aufgetragene Menge nicht steigern.

Wenn Sie die Anwendung von Airol 0,05% Creme abbrechen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen wollen, besprechen Sie dies vorher mit |h-
rem Arzt. Beenden Sie bitte nicht eigenmachtig ohne arztliche Beratung die Behand-
lung. Sie kénnen damit den Behandlungserfolg gefahrden.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Sehr haufige Nebenwirkungen (kdnnen bei mehr als 1 von 10 Personen auftreten):
Nach dem Auftragen von Airol 0,05% Creme kdnnen Sie das Gefuhl von Warme oder
Brennen empfinden. In den ersten Wochen der Therapie kdnnen Rétungen der Haut,
Schuppung der Haut und Trockenheit auftreten. Es kann sogar eine scheinbare Ver-
schlimmerung der Akne beobachtet werden. Dies sind normale Reaktionen, die die
Effektivitat dieses Produktes zeigen und die normalerweise nach ein paar Tagen von
selbst wieder verschwinden.

Im Falle von starker Reizung sollten Sie Ihren Arzt informieren, der gegebenenfalls
die Haufigkeit der Anwendung reduziert (z. B. alle zwei Tage eine Anwendung).

Haufigkeit nicht bekannt: Juckreiz. Airol 0,05% Creme kann die Pigmentierung der
Haut verandern.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tGber die Sicherheit
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dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. WIE IST AIROL 0,05% CREME AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht Uber 30 °C aufbewahren.

Sie durfen Airol 0,05% Creme nicht verwenden, wenn Sie bemerken, dass die Tube
beschadigt ist.

Nach Anbruch ist die Creme 2 Monate haltbar.

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 Airol 0,05% Creme enthilt:

- Der Wirkstoff ist: Tretinoin.
1 g Creme enthalt 0,5 (0,05%) mg Tretinoin.
- Die sonstigen Bestandteile sind:

Glycerol(mono,di)stearat, Macrogolcetylstearylether (Teginacid), Squalan,
Cetylesterwachs, Magnesiumsulfat-Heptahydrat, Sorbitol-Lésung 70% (nicht
kristallisierend) (E420), Benzoesaure (E210), Butylhydroxyanisol (E320), Natri-
umedetat, gereinigtes Wasser.

Wie Airol 0,05% Creme aussieht und Inhalt der Packung
Airol 0,05% Creme ist in einer Packung mit einer Aluminiumtube zu 20 g Creme er-
haltlich.
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