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Cetavlex, 1 mg/g, Smg/g, Creme
Cetrimoniumbromid - Chlorhexidin gluconat

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, Apothekers oder des medizinischen Fachpersonals an.

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

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- 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 nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Cetavlex Creme und woflir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Cetavlex Creme beachten?
Wie ist Cetavlex Creme anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Cetavlex Creme aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AL =

1. WAS IST CETAVLEX CREME UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Sie kénnen Cetavlex Creme fiir Folgendes anwenden:

- zum Sidubern und Desinfizieren von Schiirfwunden, kleinen Wunden und
kleinen Brandwunden.

- zur Behandlung von Furunkeln und eitrigen Hautentziindungen mit
Schorfformung (Impetigo).

- zum Saubern und Desinfizieren der Sduglingshaut bei Roétungen in der
Windelgegend.

- bei der ersten Hilfe zur Desinfektion der Hinde bevor Wunden gereinigt
oder andere Hautschdden behandelt werden.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON CETAVLEX CREME
BEACHTEN?

Cetavlex Creme darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen einen der in Abschnitt 6. genannten Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

- Bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der Wirkstoffe:
Chlorhexidingluconat oder Cetrimoniumbromid.

- Cetavlex Creme darf nicht mit dem Hirn, der Hirnhaut, dem Riickenmark oder dem Mittelohr in
Beriihrung kommen.

- Zusammen mit Seife, da dies die Wirkung von Cetavlex Creme einschrinkt. Daher miissen Sie
Ihre Hande nach dem Waschen gut spiilen, bevor Sie Cetavlex anwenden.
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

- Cetavlex Creme ist nur zur du3eren Anwendung.

- Jede Beriihrung mit den Ohren oder dem Mund sollte vermieden werden. Bei eventueller
Beriihrung mit den Augen, den Ohren oder dem Mund muss man sofort und griindlich mit viel
Wasser spiilen.

- Cetavlex darf aufgrund der Gefahr einer Sehschédigung nicht mit dem Auge in Beriihrung
kommen. Bei Kontakt mit den Augen sind die Augen sofort griindlich mit Wasser auszuspiilen.
Bei Reizungen, Rotung oder Schmerzen im Auge oder bei Sehstérungen ist unverziiglich
arztlicher Rat einzuholen.

Schwere Fille von bleibender Hornhautschadigung (Schadigung der Augenoberfliache), die
moglicherweise eine Hornhauttransplantation erfordern, wurden bei Patienten berichtet, deren
Augen wihrend chirurgischer Eingriffe unter Vollnarkose (tiefer schmerzfreier Schlaf)
versehentlich mit dhnlichen Arzneimitteln in Beriihrung gekommen sind.

- Bei Ekzemen.

- Wische, die mit Cetavlex Creme in Kontakt war, muss erst griindlich gespiilt werden, um jegliche
Spur der Creme zu entfernen. Erst danach kann die Wésche mit chlorhaltigen Mitteln
gebleicht werden. Wird die Wische nicht griindlich gespiilt, kdnnen braune Flecken entstehen.
Darum ist es vorzuziehen, mit Perborat (ein Bleichmittel ohne Chlor) zu bleichen.

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Cetavlex Creme anwenden.

Anwendung von Cetavlex Creme zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

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.

Cetavlex Creme kann wihrend der Schwangerschaft und der Stillzeit angewendet werden.
Es besteht nur eine sehr geringe oder gar keine Aufnahme iiber die Haut.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist unwahrscheinlich dass Cetavlex Creme die Fahigkeit, Fahrzeuge zu fithren und mit Maschinen
zu arbeiten, beeinflusst.

Cetavlex Creme enthilt Cetostearylalkohol, Methylparahydroxybenzoat und
Propylparahydroxybenzoat

Cetostearylalkohol: kann lokale Hautreaktionen verursachen (z. B. Kontaktdermatitis).
Methyl- und Propylhydroxybenzoat: konnen allergische Reaktionen, auch Spitreaktionen,
hervorrufen.

3. WIE IST CETAVLEX CREME ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

ACHTUNG! Waschen Sie sich vor und nach der Anwendung von Cetavlex Creme immer griindlich
die Hénde.

Die empfohlene Dosis betrigt:
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Schiirfwunden und kleine Wunden

Zuerst wird die Wunde umgebende Haut mit Cetavlex Creme und einer Gazekompresse gesdubert.
Dann sdubert man auf die gleiche Art die Wunde selbst vorsichtig mit einer frischen Gazekompresse.
Danach gibt man erneut etwas Creme auf die Wunde und verbindet diese mit einem sauberen
Verband.

Kleine Brandwunden

Die Brandwunden vorsichtig mit einer Gazekompresse, auf die man Cetavlex Creme aufgetragen hat,
abreiben. Danach mit einer Gazekompresse oder einem anderen Stiick sauberen Stoff, auf das man
eine dicke Schicht Creme aufgetragen hat, abdecken.

Furunkel

Damit sich die Infektion nicht ausbreitet, reibt man die das Furunkel umgebenden Haut mit Cetavlex
Creme ein. Auch muss darauf geachtet werden, vor dem Verbandwechsel die Hinde mit Cetavlex
Creme einzureiben.

Impetigo (eitrige, ansteckende Hautinfektion mit Schorfformung)

Ein- bis zweimal tiglich mit Cetavlex Creme einreiben. So kann der Schorf leichter entfernt werden.
Auch die Hinde miissen mit der Creme eingerieben werden, um eine Ausbreitung der Infektion zu
vermeiden.

Hautreizungen bei Séuglingen
Die gereizte Haut wihrend dem Wechsel der Windeln mit Cetavlex Creme sdubern. Cetavlex Creme

hat sowohl reinigende als auch desinfizierende Eigenschaften.

Erste Hilfe

Man muss daran denken, dass die Hinde beim Verbinden offener Wunden die Verletzung sehr leicht
infizieren kdnnen.

Um diese Gefahr moglichst klein zu halten, sollten die Hinde gewaschen und danach mit Cetavlex
Creme eingerieben werden. Erst danach sollte man die Wunde oder den zu benutzenden Verbandsstoff
mit den Hénden beriihren.

Sollte es unmdglich sein, die Hinde zu waschen, reibt man sich die Hénde mit Cetavlex Creme ein
(wie beim Handewaschen). Danach reibt man die Hinde mit einem sauberen Stiick Stoff ab und tragt
erneut Cetavlex Creme auf.

Verwenden Sie Cetavlex Creme bei der Erstversorgung grofBerer Wunden/Brandwunden, niemals
direkt auf der Wunde oder auf dem Verbandstoff, der verwendet werden soll.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Cetavlex Creme angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groflere Menge von Cetavlex Creme angewendet haben, als Sie sollten, oder im Falle
einer versehentlichen oralen Einnahme, bitte kontaktieren Sie dann sofort Ihr Arzt, Apotheker
oder das Antigiftzentrum (070.245.245).

Auftretende allgemeine Symptome konnen ernster Art sein, beispielsweise Kurzatmigkeit und
Zyanose oder Blausucht (Blaufarbung der Haut aufgrund von Sauerstoffmangel im Blut) auf Grund
einer Lahmung der Atemwege, zu niedriger Blutdruck und Bewusstlosigkeit).

Von Erbrechen wird abgeraten.

Eine schwere Vergiftung muss in einem Krankenhaus behandelt werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.
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4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem

auftreten missen.

Folgende unerwiinschte Nebenwirkungen konnen sehr selten auftreten (treten bei hdchstens 1 von
10.000 Personen auf):
- Haut- und Schleimhautreizungen;
- Uberempfindlichkeit (besonders bei wiederholtem Gebrauch) ;
- Allergische Reaktionen:
o Hautreaktionen (Hautausschlag, Kontaktdermatitis)
o Selten schwere allergische Reaktionen, wie eine anaphylaktische Reaktion (eine
schwere Uberempfindlichkeitsreaktion auf bestimmte Substanzen) oder

Bronchospasmen (Beklemmung durch einen Krampf der Muskeln der Atemwege).

- Ohrenschéden bei direktem Kontakt mit dem Mittelohr.

Andere mogliche Nebenwirkungen, deren Héufigkeit nicht bekannt ist, sind:

- Hornhautschadigung (Schadigung der Augenoberflache) und dauerhafte Augenschadigung
einschlieBlich dauerhafter Sehstorungen (nach versehentlichem Augenkontakt bei
chirurgischen Eingriffen im Kopf-, Gesichts- und Halsbereich) bei Patienten unter
Vollnarkose (tiefer schmerzfreier Schlaf).

Wenn Sie eine dieser moglichen Nebenwirkungen feststellen, brechen Sie die Anwendung von
Cetavlex Creme sofort ab und wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Diese unerwiinschten Nebenwirkungen sollten Sie nicht abschrecken: die Wahrscheinlichkeit, dass sie

bei Ihnen auftreten, ist gering.

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:

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 Gesundheitsbehdrde in Luxemburg
Website: www.guichet.lu/pharmakovigilanz

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

S. WIE IST CETAVLEX CREME AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.
Bei Zimmertemperatur (15-25°C) aufbewahren.
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Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behéltnis angegebenen
Verfalldatum, dem die Buchstaben EXP vorangehen, nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

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 Cetavlex Creme enthiilt:
¢ Der Wirkstoff sind Cetrimoniumbromid, dieser is vorhanden in Form einer
Cetrimoniumbromid Losung dquivalent mit 5 mg Cetrimoniumbromid und Chlorhexidin
gluconat, dieser is vorhanden in Form einer Chlorhexidin gluconat Lésung dquivalent mit 1
mg Chlorhexidin gluconat.
* Andere Bestandteile sind Cetostearylalkohol. — Paraffindl — Methylparahydroxybenzoat —
Propylparahydroxybenzoat — gereinigtes Wasser.

Wie Cetavlex Creme aussieht und Inhalt der Packung
Cetavlex Creme ist eine weille Creme, verpackt in eine Tube mit 60 g.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
Truvion Healthcare N.V., Walgoedstraat 12 A, B - 9140 Temse

Hersteller
Bioglan AB, PO Box 50310, Borrgatan 31, SE 202-13 Malmd, Schweden

Zulassungsnummer:

BE: BE079021

LU: 1999125502

Verkaufsabgrenzung: Nicht verschreibungspflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 07/2024
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