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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Linola® Urea

12 g Harnstoff pro 100 g Creme

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 lhres Arztes oder Apothekers an.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spiter nochmals lesen.
» Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Linola Urea und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Linola Urea beachten?
Wie ist Linola Urea anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Linola Urea aufzubewahren?

AN I

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Linola Urea und wofiir wird es angewendet?
Linola Urea ist eine harnstofthaltige Creme zur Anwendung auf der Haut.

Linola Urea wird angewendet zur Behandlung trockener Haut, z. B. bei Neurodermitis oder
Altershaut, Behandlung von Ichthyosen (Fischschuppenkrankheit).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Linola Urea beachten?
Linola Urea darf nicht angewendet werden,

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

— wenn Sie aufgekratzte, akute Hautentziindungen haben,

— auf groBlen Hautfldchen, wenn Sie unter einer eingeschriankten Nierenfunktion oder
Niereninsuffizienz leiden.
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Linola Urea anwenden.

Linola Urea sollte nicht mit den Augen und den Schleimhéuten in Beriihrung gebracht
werden. Bei versehentlichem Kontakt der Augen mit Linola Urea sollten Sie diese griindlich
mit Wasser spiilen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Linola Urea im Genital- oder Analbereich und
Latexprodukten

(z. B. Kondome, Diaphragmen) kann es wegen der enthaltenen Hilfsstoffe (insbesondere
Vaselin und Stearate) zur Verminderung der Funktionsfahigkeit und damit zur
Beeintrachtigung der Sicherheit dieser Produkte kommen.

Kinder und Jugendliche

Linola Urea darf bei Kindern und Jugendlichen nur nach Riicksprache mit dem Arzt und nach
seinen Anweisungen angewendet werden.

Anwendung von Linola Urea 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.

Durch den in Linola Urea enthaltenen Harnstoff kann bei anderen auf der Haut angewendeten
Arzneimitteln die Freisetzung von Wirkstoffen und deren Eindringen in die Haut verstérkt
werden. Dies betrifft insbesondere Corticosteroide, Dithranol und 5-Fluorouracil.

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.

Linola Urea kann wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit angewendet werden.

Wenn Sie stillen, sollten Sie Linola Urea nicht im Brustbereich anwenden, damit das gestillte
Neugeborene/Kind keine Cremebestandteile mit der Muttermilch aufnimmt.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zumdas Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBBnahmen erforderlich.
Linola Urea enthélt Propylenglycol und Cetylalkohol

Dieses Arzneimittel enthilt 88 mg Propylenglycol pro 1 g Creme (enstpricht ca. 88-3500 mg
Propylenglycol pro Anwendung) Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

Cetylalkohol kann 6rtlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

3. Wie ist Linola Urea 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 IThrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
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Linola Urea ist eine Creme zur Anwendung auf der Haut.

Tragen Sie Linola Urea 2-mal téglich diinn auf die erkrankten Hautstellen auf und verreiben
Sie die Creme dann leicht.

Wenden Sie Linola Urea bis zur Besserung des Hautzustandes bzw. entsprechend den
Anweisungen lhres Arztes an.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Linola Urea angewendet haben, als Sie sollten

Wird Linola Urea in zu grof3er Menge oder zu hiufig angewendet, so konnen
Nebenwirkungen auf der Haut verstirkt auftreten. In diesem Fall ist es ausreichend, die
Behandlung zu beenden. Danach bilden sich die Reizungen schnell von selbst wieder zuriick.

Wenn Sie die Anwendung von Linola Urea vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen
haben. Setzen Sie die Behandlung bei der nidchsten Anwendung mit der iiblichen Menge fort.

Wenn Sie die Anwendung von Linola Urea abbrechen

Besprechen Sie die weitere Vorgehensweise mit Threm Arzt oder Apotheker, da der
Behandlungserfolg sonst moglicherweise gefahrdet ist.

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.

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000)

Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut (z. B. allergische Reaktionen). Ebenso sind
Reizungen der Haut (z. B. Juckreiz, Brennen, Rotung) insbesondere moglich, wenn akut
entzlindliche Hautzustdnde mit Linola Urea behandelt werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren 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, 53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Wie ist Linola Urea aufzubewahren?
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 angegebenen Monats.
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Nicht iiber 25 °C lagern.
Nach Anbruch bis zum Verfalldatum haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals liber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Threr 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.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Linola Urea enthiilt
— Der Wirkstoff ist: Harnstoff. 100 g Creme enthalten 12 g Harnstoff.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Cetylalkohol (Ph. Eur.), Dimeticon (350),
Glycerolmonostearat, (S)-Milchsdure, Natrium-(S)-lactat-Losung, Phenoxyethanol (Ph.
Eur.), Macrogol-20-glycerolmonostearat, Propylenglycol, mittelkettige Triglyceride,
weilles Vaselin, gereinigtes Wasser.

Wie Linola Urea aussieht und Inhalt der Packung
Linola Urea ist eine gleichmaBig weile Creme in Aluminiumtuben.

Linola Urea ist in Packungen mit 15 g, 25 g, 50 g, 75 g, 100 g, 150 g, 250 g, 2 x 100 g und 2
x 250 g Creme erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstra3e 56

33611 Bielefeld

Tel.: 0521 8808-05

Fax: 0521 8808-334

E-Mail: aw-info@drwolffgroup.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2020.



