0 Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
D Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

0 Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies

Gebra gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packunsbeilage angegeben sind. Siehe

uchsin Abschnitt 4.

format 0 Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an
ion: Ihren Arzt.

Inform

ation fiir Anwender
Cedium Benzalkonium 1 mg/ml Losung zur Anwendung auf der Haut
Cedium Benzalkonium 1 mg/ml Spray zur Anwendung auf der Haut, LOosung

Benzalkoniumchlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Cedium Benzalkonium und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Cedium Benzalkonium beachten?
Wie ist Cedium Benzalkonium anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

Wie ist Cedium Benzalkonium aufzubewahren?
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Inhalt der Packung und weitere Informationen.

1. Was ist Cedium Benzalkonium und wofiir wird es angewendet?

Cedium Benzalkonium ist eine Desinfektionsldsung fiir die lokale Anwendung auf der Haut (auRerliche
Anwendung). Cedium Benzalkonium wird verwendet, um kleine Verletzungen, oberflachliche Wunden, Schnitt-
und Schurfwunden, Brandwunden und Insektenstiche zu desinfizieren und um die Haut zu reinigen vor dem
Anbringen eines Pflasters, um Entziindungen vorzubeugen.

Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Cedium Benzalkonium beachten?

Cedium Benzalkonium darf nicht angewendet werden,

1/5



O o o O

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

Bei bestehenden allergischen Erkrankungen: Hautausschlag, Hautflecken und Reizungen.
Zusammen mit Seife oder hartem Wasser (kalkhaltiges Wasser).

Auf der Schleimhaut (vor allem den Augen).

Zusammen mit einem abschlieRenden Verband.
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Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Cedium Benzalkonium anwenden.

0 Sie dirfen dieses Produkt nicht hinunterschlucken.

0 Sie dirfen dieses Produkt nicht langfristig oder wiederholt anwenden.

0 Bei einer Hautverletzung, die mit Fieber einhergehen, ist eine allgemeine Behandlung gegen Infektionen
erforderlich.

0 Blutund Eiter kbnnen die Wirksamkeit dieses Produkts beeintrachtigen.

0 Wenn Sie weitere Medikamente anwenden, lesen Sie den Abschnitt ,Anwendung von Cedium
Benzalkonium zusammen mit anderen Arzneimitteln”.

Fragen Sie Ihren Arzt, wenn eine der obigen Warnungen auf Sie zutrifft oder dies in der Vergangenheit der

Fall war.

Anwendung von Cedium Benzalkonium zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere

Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

0 Nicht gleichzeitig mit anderen Desinfektionsmitteln anwenden.

Anwendung von Cedium Benzalkonium zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Keine besonderen Vorsichtsmal3nahmen notwendig.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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 Ihren Arzt oder Apotheker um

Rat.

Dieses Arzneimittel dient der lokalen auRerlichen Anwendung. Unter Berlicksichtigung der vorhergenannten

Vorsichtsmalinahmen kann dieses Arzneimittel wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit angewendet

werden. Es wird jedoch empfohlen, den behandelnden Arzt davon in Kenntnis zu setzen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Keine besonderen Vorsichtsmal3hahmen notwendig.

Cedium Benzalkonium enthalt Benzalkoniumchloride und Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 1 mg Benzalkoniumchlorid pro ml. Benzalkoniumchlorid kann Hautreizungen

hervorrufen. Wenn Sie stillen, diirfen Sie dieses Arzneimittel nicht auf die Brust auftragen, da ihr Baby es mit der

Milch aufnehmen konnte.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro ml, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei*.

3. Wie ist Cedium Benzalkonium anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Flasche mit Sprilhpumpe: die Lésung 2 bis 3 Mal am Tag auf die Wunde aufspriihen.

Ohne zu reiben trocknen lassen.
Tropfbehaltnis: einige Tropfen 2 bis 3 Mal am Tag direkt auf die Wunde oder auf eine sterile
Kompresse auftraufeln.

Ohne zu reiben trocknen lassen.
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Wenn Sie die Haut zuerst mit Wasser und Seife waschen mussen, achten Sie darauf, alle Seifenreste
sorgfaltig zu beseitigen. Die Anwendung muss nach jeder Wasche wiederholt werden. Das Produkt
hinterlasst keine Flecken.

Behandlungsdauer moglichst kurz halten. Wenn keine Besserung nach 3 Tagen eintritt, besuchen Sie am
besten einen Arzt. Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, wie lange Sie Cedium Benzalkonium anwenden mussen.
Wenn Sie eine groRere Menge von Cedium Benzalkonium angewendet haben, als Sie sollten

Bei lokaler duRerer Anwendung in der angegebenen Menge gibt es keine Gefahr einer Uberdosierung.
Gemeint ist dabei die zufallige Einnahme durch Unvorsichtigkeit oder Unachtsamkeit grol3er Mengen der
Lésung.

Wenn Sie eine gréere Menge von Cedium Benzalkonium haben angewendet, kontaktieren Sie sofort lhren
Arzt, lhren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Folgende Symptome kdénnen auftreten: Ubelkeit, Erbrechen, Atembeschwerden.

Behandlung: die Person Milch trinken lassen. Aufnahme ins Krankenhaus kann notwendig sein.

Wenn Sie die Anwendung von Cedium Benzalkonium vergessen haben

Keine besonderen VorsichtsmaRnahmen notwendig.

Wenn Sie die Anwendung von Cedium Benzalkonium abbrechen

Keine besonderen Vorsichtsmal3nahmen notwendig.

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 missen.

0 Bei Kontakt mit der Schleimhaut (Augen) sind Irritationen oder Brennen mdglich.

0 Beihaufigem oder langem Gebrauch kann es zu einer progressiven Sensibilisierung der Haut kommen.
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt anzeigen Uber:

Belgien:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte - Abteilung Vigilanz - Postfach 97, 1000 BRUSSEL
Madou - Website: www.notifieruneffetindesirable.be - e-mail: adr@fagg-afmps.be.

Luxemburg:

Centre Regional de Pharmacovigilance de Nancy — e-mail : crpv@chru-nancy.fr

Tél. : (+33) 3 83 65 60 85/ 87 Oder Division de la Pharmacie et des Médicaments, Direction de la santé a
Luxembourg - e-mail: pharmacovigilance@ms.etat.lu - Tél. : (+352) 247-85592

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die

Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Cedium Benzalkonium aufzubewahren?
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Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf. Nicht tber 25°C lagern. In der
Originalverpackung aufbewahren. Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett/Umkarton nach
“EXP” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

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 Cedium Benzalkonium enthilt

- Der Wirkstoff ist: Benzalkoniumchlorid 1 mg/ml.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumedetat - Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat -
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat — Natriumchlorid - Gereinigtes Wasser.
Siehe Rubrik 2, ,Cedium Benzalkonium enthalt Benzalkoniumchloride und Natrium®.

Wie Cedium Benzalkonium aussieht und Inhalt der Packung

Cedium Benzalkonium wird angeboten in Form eines Tropfbehaltnis mit 30 ml Lésung zur Anwendung auf der

Haut und eines Flasche (HDPE) mit 50 ml Spray zur Anwendung auf der Haut, Lésung mit Spriihpumpe (LDPE

und PP).

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Laboratoria QUALIPHAR N.V./S.A. - Rijksweg 9 — 2880 Bornem — Belgien

Zulassungsnummer:

Tropfbehaltnis: BE 009965

Flasche mit Sprihpumpe:  BE 192832

Art der Abgabe: Freie Abgabe.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 09/2022.
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