GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

ACNEPLUS, 20 mg/g; 50 mg/g, Creme

Miconazolnitrat - Benzoylperoxid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt 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 mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.
@D - 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.
- Wenn Sie sich nach 3 bis 4 Wochen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an

Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Acnéplus und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Acnéplus beachten?
3. Wie ist Acnéplus anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Acnéplus aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen.

1. WAS IST ACNEPLUS UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Acnéplus ist ein Medikament, das zur Gruppe der Anti-Aknepraparate fiir die lokale (topische) Verwendung
gehort.

Acnéplus ist zur Behandlung von Akne geeignet. Bei Akne sind die Talgdriisen der Haut verstopft oder
entziindet. Einer der Wirkstoffe, Miconazol, bekédmpft die Bakterien, die hdufig bei Akne auftreten. Der

andere Wirkstoff, Benzoylperoxid, sorgt dafiir, dass die talgproduzierenden Driisen offen bleiben.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON ACNEPLUS BEACHTEN?
Acnéplus darf nicht angewendet werden,
- Wenn Sie allergisch gegen Miconazolnitrat und Benzoylperoxid, verwandte pilzabtétende Medikamente

oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Acnéplus anwenden.

Acnéplus ist ausschlieflich fiir die duBerliche Anwendung auf der Haut bestimmt. Das bedeutet, dass Sie
jeden Kontakt mit den Augen oder Mundschleimhéuten vermeiden miissen. Kommt die Creme aus
Versehen mit diesen Korperteilen in Kontakt, miissen diese mit reichlich Wasser gespiilt werden.
Vermeiden Sie nach einer Acnéplus Anwendung die betroffenen Hautstellen ibermifBig ultraviolettem
Licht aufzusetzen (z.B. an der Sonne, beim Sonnenbaden oder im Solarium).

Wenn Sie eine allergische (iiberempfindliche) Haut haben oder Sie frither einmal auf andere Aknemittel
allergisch (iiberempfindlich) reagiert haben, empfiehlt es sich, Acnéplus zuerst auf eine kleine
Hautflache aufzutragen (hinter dem Ohr oder auf der Innenseite Ihres Arms). Wenn Sie ein Brennen oder
eine schmerzhafte R6tung auf der Haut fiihlen, sollten Sie am besten kein Acnéplus anwenden.

Wenn Sie noch andere Arzneimittel anwenden. Bitte lesen Sie auch die Rubrik ,,Anwendung von Acnéplus

zusammen mit anderen Arzneimitteln”.

Wenn Sie orale gerinnungshemmende Mittel wie Warfarin einnehmen, beenden Sie die Anwendung von

Acnéplus unverziiglich und holen Sie den Rat Thres Arztes oder Apothekers ein, wenn bei Thnen wihrend der

Behandlung mit Acnéplus unerwartete Blutungen oder Blutergiisse, Nasenbluten, Bluthusten, Blut im Urin,

schwarzer teerartiger Stuhl oder kaffeesatzartiges Erbrechen auftreten. Wéhrend der Behandlung mit

Acnéplus ist eine engmaschige Uberwachung der International Normalized Ratio (INR)-Werte unter der

Aufsicht von medizinischem Fachpersonal erforderlich.

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

Fall war.

Anwendung von Acnéplus zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder Zahnarzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich

andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

* Orale Antikoagulanzien (Arzneimittel, die zur Blutverdiinnung angewendet werden), wie z. B.

Warfarin, konnen von Acnéplus beeinflusst werden.

Wenn Sie unter einer schweren Form von Akne leiden, die mit Entziindungen der Haut einhergeht, konnen

Sie Acnéplus gemeinsam mit Antibiotika anwenden. Fragen Sie in diesem Fall zuerst Ihren Arzt oder

Apotheker, er kann Thnen eventuell auch eine geeignete Didt empfehlen. Die Creme darf nicht mit anderen

Stoffen gemischt werden.

Anwendung von Acnéplus zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Nicht zutreffend.

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.

In wirklich dringenden Fallen konnen Sie Acnéplus auch wihrend der Schwangerschaft und der Stillzeit

anwenden.
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

Acnéplus enthiilt Propylenglykol, Cetylalkohol und Stearylalkohol

Dieses Medikament enthélt Propylenglykol. Dieser Stoff kann Hautreizungen hervorrufen.

Dieses Medikament enthélt Cetylalkohol und Stearylalkohol. Diese Stoffe kdnnen ortlich begrenzt

Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

3.  WIE IST ACNEPLUS ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt:

Je nach Empfindlichkeit Ihrer Haut kénnen Sie Acnéplus 1- oder 2-mal tdglich auftragen. Um Thre Haut
allmédhlich an das Produkt zu gewohnen, tragen Sie am Besten wihrend der ersten Woche einmal tdglich
(abends) und ab der zweiten Woche zweimal tiglich (morgens und abends) etwas Creme auf.

Offinen der Tube:

- Schrauben Sie den Verschlufs auf;

- Driicken Sie den Verschluf3 umgedreht wieder auf die Tube, bis die Spitze die Tube durchsticht.

- Die Tube ist nun gebrauchsfertig.

Reinigen Sie die Haut griindlich mit lauwarmem Wasser, bevor Sie Acnéplus anwenden.

Danach gut trockentupfen. AnschlieBend tragen Sie jeweils eine diinne Schicht Creme auf die
aknebefallenen Stellen auf und reiben Sie sie vorsichtig mit den Fingerspitzen ein, bis die Creme vollstindig
eingezogen ist.

Um ein gutes Ergebnis zu erzielen, miissen Sie die Behandlung bis zum vollstdndigen Abheilen der
Akneherde fortsetzen. Das dauert in den meisten Féllen zwischen 2 und 8 Wochen.

Insbesondere junge Patienten unter 18 Jahren, die sehr anfillig fiir Akne sind, miissen danach die
Behandlung fortsetzen, um die erreichte Verbesserung beizubehalten und einem erneuten Auftreten der Akne
vorzubeugen. Meistens reicht dazu eine Weiterbehandlung mit 2 bis 3 maliger Anwendung pro Woche aus.
Wenn Sie eine Tagescreme oder Make-up benutzen, sollten Sie Produkte auf walriger Basis wéhlen. Diese
Produkte kénnen in einer diinnen Schicht iiber Acnéplus aufgetragen werden.

Ohne arztlichen Rat darf Acnéplus nicht ldnger als 4 Monate angewendet werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Acnéplus angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groflere Menge von Acnéplus angewendet haben, kontaktieren Sie sofort [hren Arzt, Thren
Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Tragen Sie zuviel Acnéplus auf, kann dies zu einem Brennen und einer R6tung der Haut fiihren. Eine
kurzzeitige Unterbrechung oder eine Reduktion der Anwendungen geniigt, um dem abzuhelfen.

Wenn Sie die Anwendung von Acnéplus vergessen haben

Nicht zutreffend.
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Wenn Sie die Anwendung von Acnéplus abbrechen

Insbesondere junge Patienten unter 18 Jahren, die sehr anfillig fiir Akne sind, sollten danach die Behandlung
fortsetzen, um die erreichte Verbesserung beizubehalten und einem erneuten Auftreten der Akne
vorzubeugen. Meistens reicht dazu eine Weiterbehandlung mit 2 bis 3 maliger Anwendung pro Woche aus.
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.

- Besonders zu Beginn der Behandlung kann es zu Brennen, Rétung, Schuppung und/oder
Austrocknen der Haut kommen. In diesem Fall sollten Sie die Creme weniger hidufig anwenden, z.B.
nur einmal tiglich oder einmal jeden zweiten Tag. Die Nebenwirkungen nehmen mit zunehmender
Behandlungsdauer stetig ab.

- Eine echte Uberempfindlichkeitsreaktion gegen Benzoylperoxid (eine immer wiederkehrende
schmerzhafte Hautrétung mit Juckreiz) tritt nur sehr selten auf.

- Acnéplus kann bunte Kleidung und Stoffe ausbleichen. Vermeiden Sie moglichst jeden Kontakt der
Creme mit Kleidung oder Wésche.

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 anzeigen iiber:

Belgien:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg:

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de
la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehorde in Luxemburg

Website: www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit

dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST ACNEPLUS AUFZUBEWAHREN?
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Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf. Nicht {iber 25°C lagern. Die Tube fest
verschlossen halten.

Sie diirfen Acnéplus nach dem auf dem Umkarton/der Tube nach ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Die ersten beiden Ziffern geben den Monat, die folgenden zwei oder vier Ziffern das Jahr

an. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Acnéplus enthilt

- Die Wirkstoffe sind Miconazolnitrat (R 14 889) 20 mg/g und Benzoylperoxid 50 mg/g.

- Die sonstigen Bestandteile sind Stearylalkohol - Polysorbat 20 - Cetylalkohol - Propylenglykol -
Natriumlaurylsulfat - gebleichtes Wachs - gereinigtes Wasser.

Wie Acnéplus aussieht und Inhalt der Packung

Eine Tube enthélt 20 g oder 30 g Creme.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Louis WIDMER N.V.
Louizalaan 486
BE-1050 Brussel

Hersteller

Laboratoria QUALIPHAR N.V./S.A.

Rijksweg 9

2880 Bornem

Belgien

Zulassungsnummer:

Belgien: BE120057

Luxemburg: 1999105355

Art der Abgabe

Freie Abgabe.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 09/2025.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 10/2025.
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