Gebrauchsinformation

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
ERAZABAN 100 mg/g Creme
Docosanol

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmoglichen Behandlungserfolg zu

erzielen, muss ERAZABAN jedoch vorschriftsgemill angewendet werden.

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

- Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

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

- Wenn Sie sich nach 10 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist ERAZABAN 100 mg/g Creme und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von ERAZABAN 100 mg/g Creme beachten?
Wie ist ERAZABAN 100 mg/g Creme anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist ERAZABAN 100 mg/g Creme aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl S e

1. Was ist ERAZABAN 100 mg/g Creme und wofiir wird es angewendet?

Docosanol ist ein antiviraler Wirkstoff. ERAZABAN ist eine weille Creme die zur Behandlung von
rezidivierenden Lippenherpes (Fieberbldschen) im Frithstadium verwendet wird in Erwachsenen und
Adoleszenten (liber 12 Jahren).

Um wirksam zu sein, sollte die Behandlung mit ERAZABAN im frithen Stadium von Herpes simplex
(Blaschenfieber) begonnen werden, bevor die Bldaschen auftreten. Beginnen Sie mit der Anwendung
von ERAZABAN, sobald bei Ihnen irgendwelche Symptome von Herpes simplex auftreten, wie
Roétung, Juckreiz, Schmerzen, Zittern oder Stechen. Setzen Sie die Anwendung fort, bis der Herpes
simplex abgeheilt ist, normalerweise innerhalb 4 — 6 Tage.

Der Ausloser von Fieberbldschen ist eine Infektion mit dem Herpes Simplex Virus. Die Infektion kann
bei einer Schwichung des Immunsystems, bei Stress oder wiahrend der Menstruation ausbrechen. Der
Virus verursacht Blédschen oder Wunden, hauptséchlich auf den Lippen.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von ERAZABAN 100 mg/g Creme beachten?

ERAZABAN darf nicht angewendet werden
- wenn Sie allergisch gegen Docosanol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

- ERAZABAN ist nur zur Anwendung auf der Haut bestimmt. Vermeiden Sie es, die Creme in
oder in die Nihe Thres Auges zu bekommen, da dies Reizungen hervorrufen kann. Falls Sie aus
Versehen Creme in lhre Augen bekommen, spiilen Sie diese griindlich mit reichlich Wasser aus.

- Wenden Sie dieses Produkt nicht an, wenn Thnen gesagt wurde, dass Sie abwehrgeschwicht sind
(wenn das Vermdgen Thres Immunsystems Infektionskrankheiten zu kimpfen vermindert ist, z.B.
wegen einer schweren Krankheit wie Leuk&dmie oder AIDS oder wenn Sie eine
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Organtransplantation unterziehen haben). Wenn Sie abwehrgeschwécht sind, und Herpes simplex
bei Thnen auftritt, miissen Sie Thren Arzt sofort aufsuchen.

- Wenden Sie diese Creme nicht an wenn Herpes simplex bereits Blédschen oder eine Geschwiir
verursacht hat.

Kinder
Kinder unter 12 Jahren diirfen ERAZABAN nicht verwenden.

Anwendung von ERAZABAN zusammen mit anderen Arzneimitteln

EAZABAN darf nicht mit anderen topischen Produkten (Arzneimittel, Kosmetika, Cremes) auf der
gleichen Stelle angewendet werden.

Es ist unwahrscheinlich, dass ERAZABAN andere Arzneimittel beeintrichtigt oder andere
Arzneimitte]l ERAZABAN beeintriachtigen, da ERAZABAN ausschlieBlich zur Anwendung auf der
Haut bestimmt ist. Wenden Sie jedoch keine andere Herpes simplex Arzneimittel an wéihrend
Behandlung mit ERAZABAN.

Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie Fragen haben, wie ERAZABAN von anderen Arzneimitteln
beeintriachtigt wird, oder wie ERAZABAN andere Arzneimittel beeintrichtigt.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit
ERAZABAN kann wihrend Schwangerschaft und Stillzeit angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
ERAZABAN hat keine Auswirkung auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.

ERAZABAN enthilt Propylenglykol
Dieses Arzneimittel enthélt 50 mg Propylenglykol in jedem Gramm Creme.

ERAZABAN enthilt Benzylalkohol

Dieses Arzneimittel enthélt 27 mg Benzylalkohol in jedem Gramm Creme. Benzylalkohol kann
allergische Reaktionen hervorrufen.

Benzylalkohol kann leichte lokale Reizungen verursachen.

3. Wie ist ERAZABAN 100 mg/g Creme anzuwenden?

Erwachsene und Adoleszenten iiber 12 Jahren:

e Beginnen Sie die Behandlung sobald Sie die ersten Symptome oder Anzeichen eines
Fieberblaschen, z.B. Jucken, Stechen, Brennen oder Kribbeln der betroffenen Stelle bemerken.

e  Waschen Sie Ihre Hinde griindlich vor und nach der Behandlung, um eine Ausbreitung der
Infektion zu vermeiden.

e Tragen Sie einen diinnen Film 5 Mal téglich (ungefahr alle 3 Stunden wahrend des
Wachseins) sorgfaltig auf das komplette Fieberblaschen auf.

e Verwenden Sie Ihre Fingerspitze oder bevorzugt ein Wattestdbchen und vermeiden Sie es die
Tubenoffnung zu beriihren, nachdem Sie das Fieberbldschen beriihrt haben.

e Fiihren Sie die Behandlung bis zur vollstdndigen Heilung, normalerweise 4-6 Tage, fort.

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

e Denken Sie daran, dass ERAZABAN Ihr Arzneimittel ist. Wenn Sie die Tube jemand
anderem ausleihen riskieren Sie die Ubertragung der Infektion auf andere.

Wenn Sie eine grofiere Menge von ERAZABAN angewendet haben, als Sie sollten
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Es sollte kein ernsthaftes Problem auftreten, wenn Sie eine groBere Menge der Creme auf Thre Haut
aufgetragen haben. Es ist keine besondere Behandlung notwendig.

Wenn Sie zu viel ERAZABAN angewendet haben, nehmen Sie sofort Kontakt mit Thren Arzt,
Apotheker oder der Giftnotrufzentrale auf (070/245.245).

Wenn Sie die Anwendung von ERAZABAN vergessen haben
Wenn Sie die Anwendung von ERAZABAN vergessen haben, tragen Sie es auf, sobald es [hnen
wieder einfallt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittel 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.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt: Sehr
haufig (mehr als 1 von 10 Behandelten), Hiufig (weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100
Behandelten), Gelegentlich (weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1 000 Behandelten), Selten
(weniger als 1 von 1 000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten), Sehr selten (weniger als 1 von 10
000 Behandelten).

Sehr hiufig:
e Kopfschmerzen

Hiiufig:
e Hauterkrankungen, einschlielich trockener Haut, Hautausschldgen 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
das Problem nicht verschwindet, 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 anzeigen iiber:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

Abteilung Vigilanz

Postfach 97

B-1000 Brussel

Madou

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

E-mail: adr@fagg-afmps.be

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

5. Wie ist ERAZABAN 100 mg/g Creme aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Tube nach “EXP: Monat/Jahr
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie die Tube 6 Monate nach dem ersten Offnen.

Nicht tiber 25°C lagern.
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Entsorgen Sie 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 ERAZABAN enthiilt

- Der Wirkstoff ist Docosanol. 1 g Creme enthilt 100 mg Docosanol.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Saccharosestearate, leichtes Mineraldl, Propylenglykol,
Benzylalkohol und gereinigtes Wasser.

Wie ERAZABAN aussieht und Inhalt der Packung

ERAZABAN ist eine weile Creme.

Es ist in folgenden PackungsgrofBen erhiltlich: 2 g, 2 g mit transparenter Schutzhiille, 5 gund 15 g.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Phoenix Healthcare Ltd

Suite 12, Bunkilla Plaza

Bracetown Business Park

Clonee, County Meath

Irland

Hersteller

JELFA S.A.

ul. Wincentego Pola 21
58-500 Jelenia Goéra
Polen

DAU Laboratori

C/Lletra C, 12 14, P. 1. Zona Franca
08040 Barcelona

Spanien

Abgabe
Apothekenpflichtig

Zulassungsnummer
BE324676

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Belgien ERAZABAN 100 mg/g Creme
Frankreich ERAZABAN 10% créme
Osterreich Erazaban 100 mg/g Creme
Polen ERAZABAN 10 % Krem

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 10/2021.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 01/2022.
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