Wortlaut der flir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Docosanol-Engelhard 100 mg/g Creme

Docosan-1-ol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthilt
wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Docosanol-Engelhard 100 mg/g Creme jedoch
vorschriftsgemal angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen
Rat bendétigen.

- Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 10 Tagen keine
Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker. Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Docosanol-Engelhard 100 mg/g Creme und woflr wird es angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Anwendung von Docosanol-Engelhard 100 mg/g Creme
beachten?

3. Wie ist Docosanol-Engelhard 100 mg/g Creme anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Docosanol-Engelhard 100 mg/g Creme aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST DOCOSANOL-ENGELHARD 100 MG/G CREME UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Docosan-1-ol ist ein antiviraler Wirkstoff. Docosanol-Engelhard 100 mg/g Creme ist eine
weiBe Creme, die zur unterstitzenden Behandlung von wiederkehrendem Lippenherpes
(Fieberblaschen) im Frihstadium bei Erwachsenen und Jugendlichen (liber 12 Jahren)
angewendet wird.

Um wirksam zu sein, muss die Behandlung mit Docosanol-Engelhard 100 mg/g Creme in
der Frihphase eines Fieberbldschens begonnen werden. Das bedeutet, bevor die
Blaschen erscheinen. Beginnen Sie mit der Anwendung von Docosanol-Engelhard 100
mg/g Creme sobald sie irgendeines der Symptome eines Fieberblaschens, wie Rétung,
Juckreiz, Schmerz, Kribbeln oder Stechen bekommen. Fahren Sie mit der Behandlung
bis zur Heilung des Fieberblaschens, in der Regel 4 — 6 Tage, fort.

Der Ausldser von Lippenherpes ist eine Infektion mit dem Herpes Simplex

Virus. Die Infektion kann bei einer Schwachung des Immunsystems, bei Stress

oder wahrend der Menstruation ausbrechen. Der Virus verursacht Blaschen

oder Wunden, hauptséchlich auf den Lippen.




2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON DOCOSANOL-ENGELHARD
100 MG/G CREME BEACHTEN?

Docosanol-Engelhard 100 mg/g Creme darf nicht angewendet werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Docosan-1-ol oder einen der
sonstigen Bestandteile der Creme, die am Ende dieser Packungsbeilage
gelistet sind (siehe Abschnitt 6), reagieren.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Docosanol-Engelhard 100 mg/g
Creme ist erforderlich

Docosanol-Engelhard 100 mg/g Creme ist nur zur Anwendung auf der Haut bestimmt.
Vermeiden Sie es, die Creme in oder in die Nahe |hres Auges zu bekommen, da dies
Reizungen hervorrufen kann. Falls Sie aus Versehen Creme in lhre Augen bekommen,
spllen Sie diese griindlich mit reichlich Wasser aus.

Verwenden Sie dieses Produkt nicht, wenn lhnen gesagt worden ist, dass Sie ein
geschwachtes Immunsystem haben (wenn Ihnen bekannt ist, dass die Leistungsfahigkeit
Ihres Immunsystems Infektionskrankheiten zu bekdmpfen, vermindert ist z.B. bei einer
schweren Krankheit, wie Leukéamie oder AIDS oder wenn Sie eine Organtransplantation
hatten). Wenn Sie ein geschwéachtes Immunsystem haben und ein Fieberbldschen
bekommen, sollten Sie bitte sofort lhren Arzt zu Rate ziehen.

Verwenden Sie die Creme nicht, wenn die Fieberblase bereits das Aussehen einer Blase
oder eines Geschwrs hat.

Kinder
Kinder unter 12 Jahren diirfen Docosanol-Engelhard 100 mg/g Creme nicht anwenden.

Bei Anwendung von Docosanol-Engelhard 100 mg/g Creme mit anderen
Arzneimitteln

Docosanol-Engelhard 100 mg/g Creme darf nicht mit anderen lokal anzuwendenden
Produkten (Arzneimitteln, kosmetische Produkte, Cremes) am selben Verabreichungsort
angewendet werden.

Es ist unwahrscheinlich, dass Docosanol-Engelhard 100 mg/g Creme durch andere
Arzneimittel beeinflusst wird oder diese beeinflusst, da es nur fir die Anwendung auf der
Haut gedacht ist. Verwenden Sie jedoch nicht andere Arzneimittel gegen Fieberblasen
wahrend Sie Docosanol-Engelhard 100 mg/g Creme anwenden.

Fragen Sie lhren Apotheker wenn Sie weitere Fragen haben, wie Docosanol-Engelhard
100 mg/g Creme durch andere Arzneimittel beeinflusst wird oder wie es andere
Arzneimittel beeinflusst.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,

auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Schwangerschaft und Stillzeit

Docosanol-Engelhard 100 mg/g Creme kann wahrend Schwangerschaft und Stillzeit
angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Docosanol-Engelhard 100 mg/g Creme hat keine Auswirkung auf die Verkehrstichtigkeit
und das Bedienen von Maschinen.



Wichtige Informationen iliber bestimmte sonstige Bestandteile von Docosanol-
Engelhard 100 mg/g Creme

Docosanol-Engelhard 100 mg/g Creme enthalt Propylenglycol, welches Hautreizungen
hervorrufen kann.

3. WIE IST DOCOSANOL-ENGELHARD 100 MG/G CREME ANZUWENDEN?

e Erwachsene und Jugendliche Uber 12 Jahre:
Beginnen Sie die Behandlung sobald Sie die ersten
Symptome oder Anzeichen eines Lippenherpes,
z.B. Jucken, Stechen, Brennen oder Kribbeln der
betroffenen Stelle bemerken.

e Waschen Sie Ihre Hande grindlich vor und nach N
der Behandlung, um eine Ausbreitung der Infektion D
Zu vermeiden.

e Tragen Sie einen diinnen Film 5 mal taglich
(ungeféahr alle 3 Stunden wahrend des Wachseins)
sorgfaltig auf das komplette Fieberblaschen auf.

o Verwenden Sie lhre Fingerspitze oder bevorzugt
ein Wattestabchen und vermeiden Sie es die
Tubenéffnung zu beriihren, nachdem Sie das
Fieberblaschen bertihrt haben.

e Flhren Sie die Behandlung bis zur vollstandigen
Heilung, normalerweise 4-6 Tage, fort.

¢ Wenn Sie nach 10 Tagen keine Besserung
bemerken, miissen Sie die Behandlung abbrechen
und lhren Arzt aufsuchen.

¢ Denken Sie daran, dass Docosanol-Engelhard 100
mg/g Creme |hr Arzneimittel ist. Wenn Sie die Tube
jemand anderem ausleihen, riskieren Sie die
Ubertragung der Infektion auf andere.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Docosanol-Engelhard 100 mg/g Creme
angewendet haben, als Sie sollten

Es sollte kein ernsthaftes Problem auftreten, wenn Sie eine gréBere Menge der
Creme auf lhre Haut aufgetragen haben. Es ist keine besondere Behandlung
notwendig.

Wenn Sie die Anwendung von Docosanol-Engelhard 100 mg/g Creme vergessen
haben

Wenn Sie die Anwendung von Docosanol-Engelhard 100 mg/g Creme vergessen haben,



tragen Sie es auf, sobald es Ihnen wieder einfallt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen sie
Ihren Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Docosanol-Engelhard 100 mg/g Creme Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt: sehr haufig (mehr als 1 von 10 Behandelten), haufig
(zwischen 1 von 10 und 1 von 100 Behandelten), gelegentlich (zwischen 1 von
100 und 1 von 1.000 Behandelten), selten (zwischen 1 von 1000 und 1 von
10000 Behandelten), sehr selten (weniger als 1 von 10.000 Behandelten).

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr haufig: Kopfschmerzen.

Erkrankungen der Haut
Haufig: Hauterkrankungen, einschlieBlich trockener Haut, Hautausschlagen und
Schwellungen im Gesicht an den Stellen, an denen die Creme aufgetragen wurde.

Wenn eine schwerwiegendere Hautreaktion auftritt, miissen Sie die Behandlung
beenden, und, wenn dieses Hautproblem bestehen bleibt, Ihren Arzt aufsuchen.

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

5. WIE IST DOCOSANOL-ENGELHARD 100 MG/G CREME AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach Verfalldatum, welches auf dem Karton und der Tube als
"Verwendbar bis: Monat/Jahr" angegeben ist, nicht mehr verwenden. Das

Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Die Creme ist nach dem ersten Anbrechen der Tube 6 Monate haltbar.

Nicht Gber 25°C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden.

Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft, die Umwelt zu schitzen.



6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Docosanol-Engelhard 100 mg/g Creme enthilt

Der Wirkstoff ist Docosan-1-ol
1 g Creme enthalt 100 mg Docosan-1-ol (10%).

Die sonstigen Bestandteile sind: Sucrosestearate, Mineraldl, Propylenglycol,
Benzylalkohol und gereinigtes Wasser.

Wie Docosanol-Engelhard 100 mg/g Creme aussieht und Inhalt der Packung

Docosanol-Engelhard 100 mg/g Creme ist eine wei3e Creme.
Es ist in folgenden PackungsgréBen erhaltlich: 2 g und 5 g.
Es werden mdéglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG
HerzbergstraBe 3

61138 Niederdorfelden

Hersteller

Fleet Laboratories Limited

94 Rickmansworth Road
Watford, Hertfordshire WD18 7JJ
Vereinigtes Kdnigreich

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Mai 2018.



