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NOTICE: INFORMATION DE L'UTILISATEUR

Erythromycine, peroxyde de benzoyle

I Benzadermine 30 mg-50 mg/g, gel

-

des informations importantes pour vous.

cette notice. Voir rubrique 4.

vous vous sentez moins bien.

~N

Veuillez lire attentivement cette notice avant d’utiliser ce médicament car elle contient

Vous devez toujours utiliser ce médicament en suivant scrupuleusement les informations

fournies dans cette notice ou par votre médecin ou pharmacien.

e Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

* Adressez-vous a votre pharmacien pour tout conseil ou information.

* Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre
pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans

* \Vous devez vous adresser a votre médecin si vous ne ressentez aucune amélioration ou si

QUE CONTIENT CETTE NOTICE? :

1. Qu’est ce que Benzadermine et dans quel
cas est-il utilisé

2. Quelles sont les informations a connaitre

avant d’utiliser Benzadermine

Comment utiliser Benzadermine.

Quels sont les effets indésirables éventuels?

Comment conserver Benzadermine

Contenu de I'emballage et autres

informations

3.
4.
5.
6.

1. QU’EST CE QUE BENZADERMINE ET DANS
QUEL CAS EST-IL UTILISE

Médicament antiacnéique.

Benzadermine est indiqué pour le traitement
local de toutes formes d’acné vulgaire.

Si vous ressentez un quelconque effet
indésirable, parlez-en a votre médecin, ou
votre pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout
effet indésirable qui ne serait pas mentionné
dans cette notice. Voir rubrique 4.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS
A CONNAITRE AVANT D’UTILISER
BENZADERMINE

¢ N'utilisez jamais Benzadermine.

Si vous étes allergique au peroxyde de

benzoyle, a I'érythromycine, a I'un des

autres composants contenus dans ce
médicament mentionnés dans la rubrique

6 ou a un autre antibiotique du groupe des

macrolides.

¢ Avertissements et précautions

Adressez-vous a votre médecin ou

pharmacien avant d’utiliser Benzadermine.

- Benzadermine est réservé a I'usage externe.
Ne pas avaler. Le gel doit étre utilisé dans
les 2 mois qui suivent sa préparation et est a
conserver au réfrigérateur (2°C - 8°C).

- Lors des premieres applications, il convient
pour tester la sensibilité individuelle,
d’effectuer un essai sur une surface cutanée
réduite.

- Il convient d’éviter d’appliquer le gel au
niveau des yeux, des paupiéres, des
lévres et de la bouche ou sur une plaie.
Si tel était le cas, il est recommandé
d’effectuer un lavage soigneux a I'eau.

- Les radiations solaires intenses et les lampes
a U.V. sont a éviter en cours de traitement.
Avant d’entreprendre un traitement, il
convient d’attendre la disparition des signes
d’un érythéme solaire éventuel.

- Si des phénomenes d’irritation excessive
surviennent, il convient d’interrompre le
traitement.

- Le peroxyde de benzoyle peut décolorer les
cheveux ainsi que les tissus colorés.

- Des phénomenes de résistance croisée
avec d’autres antibiotiques du groupe des
macrolides ainsi que la clindamycine et la
lincomycine peuvent se produire.

Veuillez consulter votre médecin si une des

mises en gardes mentionnées ci-dessus est

d’application pour vous ou si elle I'a été dans
le passé.

¢ Autres médicaments et Benzadermine

Une irritation importante de la peau peut se

manifester quand Benzadermine est utilisé

avec d’autres médicaments contre I'acné.

Evitez d’appliquer simultanément d’autres

produits anti-acnéiques locaux (surtout

lorsque ceux-ci ont une action desquamante).

Informez votre médecin ou pharmacien si vous

utilisez, avez récemment utilisé ou pourriez

utiliser tout autre médicament.

* Benzadermine avec des aliments,
boissons et de I'alcool

Sans objet.

e Grossesse, allaitement et fertilité

Lexpérience thérapeutique acquise avec cette

substance n’indique pas d’effet néfaste dans le

cadre de I'utilisation préconisée. Sivous étes
enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez
étre enceinte ou planifiez une grossesse,
demandez conseil a votre médecin ou
pharmacien avant de prendre ce médicament.

e Conduite de véhicules et utilisation de
machines.

Sans objet.

Benzadermine contient de I’éthanol. Des

applications fréquentes sur la peau produisent

une irritation et asséchent la peau.

3. COMMENT UTILISER BENZADERMINE
Veillez a toujours utiliser ce médicament en
suivant exactement les instructions de cette
notice ou les indications de votre médecin ou
pharmacien. Vérifiez auprés de votre médecin
ou pharmacien en cas de doute.

Pour les instructions concernant la

reconstitution du médicament par le

pharmacien avant administration, voir 'encadré
en fin de notice.

¢ Traitement habituel

- Bien nettoyer et sécher la peau avant
I'application du gel.

- Appliguer une fine couche de gel sur toute la
surface affectée.

- Un film blanchatre peut persister sur la peau
si une trop grande quantité de gel a été
appliquée. Il suffit de réduire la quantité de
gel lors de I'application.

- Débuter le traitement par une application par
jour, ensuite augmenter jusqu’a 2 applications
par jour, matin et soir.

¢ Durée de traitement

Votre médecin vous dira combien de temps

vous devrez utiliser Benzadermine.

Le traitement peut étre de plusieurs mois.

Respectez la dose et la durée de traitement

prescrites par votre médecin.

¢ Sivous avez utilisé plus de Benzadermine
que vous n’auriez di:

Si vous avez utilisé trop de Benzadermine,

prenez immédiatement contact avec votre
médecin, votre pharmacien ou le Centre
Antipoison (070/245.245).

¢ Si vous oubliez d’utiliser Benzadermine :
Sans objet

¢ Si vous arrétez d’utiliser Benzadermine :
Non applicable.

Si vous avez d’autres questions sur
I'utilisation de ce médicament, demandez
plus d’informations a votre médecin ou a votre
pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES
EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, ce médicament

peut provoquer des effets indésirables, mais

ils ne surviennent pas systématiquement chez

tout le monde.

Ce médicament peut provoquer de

Iirritation caractérisée par une rougeur, une

sensation de brllure, des démangeaisons,

une desquamation ou un gonflement.

Laugmentation des doses peut accroitre

ces effets. Si ces irritations sont excessives,

il convient d’interrompre le traitement.

Les muqueuses et les yeux sont plus

particulierement sensibles a ces effets. Il existe

une possibilité de réaction allergique de la

peau au contact du produit. Il existe également

une possibilité d’augmentation de la sensibilité

de la peau a la lumiére.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet
indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre
pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet
indésirable qui ne serait pas mentionné dans
cette notice. Vous pouvez également déclarer
les effets indésirables directement via le
systeme national de déclaration :

Belgique

Agence Fédérale des Médicaments

et des Produits de Santé

Division Vigilance

EUROSTATION Il

Place Victor Horta, 40/ 40

B-1060 Bruxelles

Site internet: www.afmps.be

e-mail: patientinfo@fagg-afmps.be
Luxembourg

Direction de la Santé

Division de la Pharmacie et des Médicaments
Villa Louvigny — Allée Marconi

L-2120 Luxembourg

Site internet: http:/www.ms.public.lu/fr/
activites/pharmacie-medicament/index.html

En signalant les effets indésirables, vous
contribuez a fournir davantage d’informations
sur la sécurité du médicament.

5. COMMENT CONSERVER BENZADERMINE
Tenir ce médicament hors de la vue et de la
portée des enfants.

Avant reconstitution : A conserver a une
température ne dépassant pas 30°C.

Aprés reconstitution : A conserver
soigneusement fermé au réfrigérateur

(entre 2°C et 8°C).

Benzadermine est stable pendant les 2
mois qui suivent la préparation du mélange.
N’utilisez pas ce médicament apreés la date de
péremption indiquée sur I'étui et les étiquettes
apres la mention EXP. La date d’expiration fait
référence au dernier jour de ce mois.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout
ou avec les ordures ménageres. Demandez a
votre pharmacien d’éliminer les médicaments
que vous n'utilisez plus. Ces mesures
contribueront a protéger I’environnement.

6. CONTENU DE EMBALLAGE ET AUTRES
INFORMATIONS

e Ce que contient Benzadermine.

- Les substances actives sont de
I’érythromycine : 30mg/g et du peroxyde de
benzoyle & 70% : 75 mg/g ce qui correspond
a 50 mg/g de peroxyde de benzoyle anhydre.

- Les excipients sont:

Pour le gel de base: du salicylate de méthyle,

du carbomere, de I’hydroxyde de sodium, du

docusate de sodium, de I'éthanol et de I'eau
purifiée

Pour le flacon de solvant pour I'’érythromycine:

de I'éthanol (96%).

¢ Qu’est ce que Benzadermine et contenu
de ’emballage extérieur.

Benzadermine est présenté sous forme d’un

étui contenant un pot de gel de base, un

flacon d’érythromycine, un flacon d’éthanol et
une spatule.

¢ Titulaire de I’Autorisation de Mise sur le
Marché:

S.A. Laboratoires Pharmaceutiques Trenker

Avenue Dolez, 480-482

BE-1180 Bruxelles ® Belgique

T +32(0)2 374 02 53
F +32(0)2 374 68 81
E info@trenker.be

¢ Fabricant

S.A. Laboratoires Pharmaceutiques Trenker

Avenue Dolez, 480-482

BE-1180 Bruxelles ¢ Belgique

¢ Mode de délivrance

Belgique: délivrance libre.

Luxembourg: délivrance sur prescription

médicale

¢ Numéro d’autorisation de mise sur le
marché : BE146352

La derniéere date a laquelle cette notice a été
approuvée est avril 2016.
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A LATTENTION DE MM LES PHARMACIENS.
MODE DE PREPARATION :
1 Dissoudre I'érythromycine contenue dans le flacon en plastique blanc en y ajoutant les 3 ml
d’éthanol (contenus dans le petit flacon en verre). Reboucher le flacon d’érythromycine et
agiter vigoureusement jusqu’a dissolution compléte de I'érythromycine (environ 1 minute.)
2. Ouvrir le pot de gel et retirer 'opercule scellé sur le corps du pot.
3. Ajouter ensuite la solution en une fois dans le pot de gel, puis mélanger doucement au moyen
de la spatule fournie. La consistance du gel change légérement et passe d’un aspect “huileux”
a un aspect plus “consistant” voire “floconneux”. Ce phénoméne est tout a fait normal. Le
mélange doit étre poursuivi jusqu’a obtention d’une masse homogene.
J
BIJSLUITER: INFORMATIE VOOR DE GEBRUIKER
Benzadermine 30 mg-50 mg/g, gel
Erythromycine, benzoylperoxyde
( 7
Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit geneesmiddel gaat gebruiken, want er staat
belangrijke informatie in voor u.
Gebruik dit geneesmiddel altijd precies zoals beschreven in deze bijsluiter of zoals uw arts of
aportheker u dat heeft verteld.
* Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig.
¢ Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.
 Krijgt u veel last van één van de bijwerkingen die in rubriek 4 staan? Of krijgt u een bijwerking
die niet in deze bijsluiter staat? Neem dan contact op met uw arts of apotheker
e Wordt uw klacht niet minder, of wordt hij zelfs erger? Neem dan contact op met uw arts.
. J

INHOUD VAN DEZE BIJSLUITER

1. Wat is Benzadermine en waarvoor wordt dit
middel gebruikt?

Wanneer mag u dit middel niet gebruiken of
moet u er extra voorzichtig mee zijn?

Hoe gebruikt u dit middel?

Mogelijke bijwerkingen

Hoe bewaart u dit middel?

Inhoud van de verpakking en overige
informatie

oupe N

e

. WAT IS BENZADERMINE EN WAARVOOR
WORDT DIT MIDDEL GEBRUIKT?

Geneesmiddel tegen acne. Lokale behandeling

van alle vormen van acne vulgaris.

Wordt uw klacht niet minder, of wordt hij zelfs

erger? Neem dan contact op met ow arts.

2. WANNEER MAG U DIT MIDDEL NIET
GEBRUIKEN OF MOET U ER EXTRA
VOORZICHTIG MEE ZIJN?

e Wanneer mag u dit middel niet gebruiken?

- U bent allergisch voor een van de stoffen die
in dit geneesmiddel zitten. Deze stoffen kunt
u vinden in rubriek 6.

- U bent allergisch voor een ander antibioticum
uit de groep van de macroliden.

* Wanneer moet U extra voorzichtig zijn
met dit middel

Neem contact op met uw arts of apotheker

voordat u dit middel gebruikt.

- Benzadermine is voor te behouden voor

uitwendig gebruik. Niet inslikken. De gel moet

gebruikt worden binnen de 2 maanden na zijn
bereiding en moet in de koelkast bewaard
worden (2°C - 8°C).

Bij de eerste toepassingen moet de

individuele gevoeligheid getest worden en

moet er een test uitgevoerd worden op een
beperkte huidzone.

- Men moet vermijden om de gel aan te

brengen ter hoogte van de ogen, de

oogleden, de lippen en de mond of op

een wonde. Indien dit het geval is, is het

aanbevolen om zorgvuldig te spoelen met

water.

Hevige zonnestraling en UV lampen moeten

tijdens de behandeling vermeden worden.

Vooraleer de behandeling wordt gestart,

moet men wachten tot tekens van eventueel

zonnebranderytheem verdwenen zijn.

- Als er fenomenen van overdreven irritatie
optreden, moet de behandeling onderbroken
worden. Benzoylperoxide kan ontkleuring
van de haren alsook van gekleurd textiel
veroorzaken.

- Er kunnen fenomenen van kruisresistentie
met andere antibiotica van de groep van
de macroliden en met clindamycine en
lincomycine optreden.

Gelieve uw arts te raadplegen indien één van

de hieronder vermelde waarschuwingen voor u

van toepassing is of was in het verleden.

¢ Gebruik U nog andere geneesmiddelen?

Er kan een uitgebreide huidirritatie optreden

als Benzadermine wordt gebruikt samen

met andere geneesmiddelen tegen acne.

Vermijd om tegelijk andere lokale anti-acne

producten aan te brengen (vooral als deze

een schilferende werking hebben).

Gebruikt u naast Benzadermine nog andere

geneesmiddelen, heeft u dat kort geleden

gedaan of bestaat de mogelijkheid dat u in de

nabije toekomst andere geneesmiddelen gaat

gebruiken? Vertel dat dan uw arts of apotheker.

e Waarop moet u letten met eten, drinken
en alcohol?

Niet van toepassing.

e Zwangerschap , borstvoeding en
vruchtbaarheid.

De therapeutische ervaring die verworven werd

met deze stof, wijst niet op schadelijke effecten

in het kader van het aanbevolen gebruik. Maar

men moet het gebruik van geneesmiddelen

tijdens zwangerschap en borstvoeding

vermijden.Bent u zwanger, denkt u zwanger

te zijn, wilt u zwanger worden of geeft u

borstvoeding? Neem dan contact op met uw

arts of apotheker voordat u dit geneesmiddel

gebruikt.

¢ Rijvaardigheid en het gebruik van
machines

Niet van toepassing.

Benzadermine bevat ethanol.

Frequente toepassingen op de huid

veroorzaken een irritatie en drogen de huid uit.

3. HOE GEBRUIKT U DIT MIDDEL?,

Gebruik dit geneesmiddel altijd precies zoals
beschreven in deze bijsluiter of zoals uw arts
of apotheker u dat heeft verteld. Twijfelt u over
het juiste gebruik? Neem dan contact op met
uw arts of apotheker.

Voor instructies over reconstitutie van het
geneesmiddel door de apotheker voorafgaand
aan toediening, zie kader aan het einde van de
bijsluiter.

¢ Behandeling

- De huid goed reinigen en drogen vooraleer de
gel wordt aangebracht.

- Een fijne laag gel op gans het aangetaste
oppervlak aanbrengen.

- Er kan een witachtige film achterblijven op de
huid als er een te grote hoeveelheid gel werd
aangebracht. Het volstaat om minder gel aan
te brengen.

- De behandeling beginnen met één
toepassing per dag, daarna vermeerderen
tot 2 toepassingen per dag, ‘s morgens en ‘s
avonds.

¢ Duur van de behandeling

Uw arts zal u zeggen hoelang u Benzadermine

zult moeten gebruiken. De behandeling kan

verschillende maanden duren. Respecteer de
dosis en de behandelingsduur voorgeschreven
door uw arts.

¢ Heeft u te veel van dit middel gebruikt?

Als u te veel van Benzadermine heeft gebruikt,

neem dan onmiddellijk contact op met uw arts,

apotheker of het Antigifcentrum (070/245.245).

. %) TRENKER

www.trenker.be

701352/N-05



¢ Bent U vergeten dit middel te gebruiken.
Niet van toepassing.

¢ Als u stopt met het gebruik van dit middel
Niet van toepassing

Heeft u nog andere vragen over het gebruik
van dit geneesmiddel? Neem dan contact op
met uw arts of apotheker.

4. MOGELIJKE BIJWERKINGEN

Zoals elk geneesmiddel kan ook dit
geneesmiddel bijwerkingen hebben, al

krijgt niet iedereen daarmee te maken. Dit
geneesmiddel kan aanleiding geven tot irritatie
gekenmerkt door roodheid, een branderig
gevoel, jeuk, schilfering of zwelling.

Een dosisverhoging kan deze effecten
versterken.

In geval van ernstige irritatie, moet de
behandeling onderbroken worden. De
slijmvliezen en de ogen zijn bijzonder gevoelig
voor deze effecten.

Er bestaat een mogelijkheid van allergische
reactie van de huid bij contact met het
product. Er bestaat ook een mogelijkheid van
toegenomen gevoeligheid van de huid voor
licht.

Het melden van bijwerkingen

Krijgt u veel last van bijwerkingen, neem dan
contact op met uw arts of apotheker. Dit
geldt ook voor mogelijke bijwerkingen die niet
in deze bijsluiter staan. U kunt bijwerkingen
ook rechtstreeks melden via het nationale
meldsysteem.

Belgié

Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen
en Gezondheidsproducten

Afdeling Vigilantie

EUROSTATION I

Victor Hortaplein 40/40

B-1060 Brussel

Website: www.afmps.be

e-mail: patientinfo@fagg-afmps.be
Luxemburg

Direction de la Santé

Division de la Pharmacie et des Médicaments
Villa Louvigny — Allée Marconi

L-2120 Luxembourg

Website: http://www.ms.public.lu/fr/activites/
pharmacie-medicament/index.html

Door bijwerkingen te melden, kunt u ons
helpen meer informatie te verkrijgen over de
veiligheid van dit geneesmiddel.

5. HOE BEWAART U DIT MIDDEL?
Buiten het zicht en bereik van kinderen
houden.

®

Voor reconstitutie: bewaren zorgvuldig
gesloten beneden 30°C. Na reconstitutie:
bewaren in de koelkast (2°C-8°C).
Benzadermine is stabiel gedurende de 2
maanden die volgen op de bereiding van
het mengsel.

Gebruik dit geneesmiddel niet meer na de
uiterste houdbaarheidsdatum. Die is te vinden
op de doos na EXP. Daar staat een maand en
een jaar. De laatste dag van die maand is de
uiterste houdbaarheidsdatum.

Spoel geneesmiddelen niet door de
gootsteen of de WC en gooi ze niet in de
vuilsnisbak. Vraag uw apotheker wat u met
geneesmiddelen moet doen die u niet meer
gebruikt. Ze worden dan op een verantwoorde
manier vernietigd en komen niet in het milieu
terecht.

701352/N-05

6. INHOUD VAN DE VERPAKKING EN
OVERIGE INFORMATIE

¢ Welke stoffen zitten er in dit middel?

- De werkzame stoffen zijn 30 mg/g
erythromycine en 75 mg/g benzoylperoxide
70% wat overeenstemt met 50 mg/g watervrij
benzoylperoxide.

- De andere stoffen zijn:

Basis gel: methylsalicylaat, carbomeer,

natriumhydroxide, natriumdocusaat, ethanol,

gezuiverd water

Flacon oplosmiddel voor erythromycine:

ethanol (96%).

* Hoe ziet Benzadermine eruit en hoeveel
zit er in een verpakking

Benzadermine wordt afgeleverd in een doos

die 1 pot met gel, 1 flacon met erythromycine,

1 fles met ethanol en 1 spatel bevat.

¢ Houder van de vergunning voor het in de
handel brengen

N.V. Farmaceutische Laboratoria Trenker

Dolezlaan, 480-482

BE-1180 Brussel ® Belgié

T +32(0)2374 0253

F +32(0)2 374 68 81

E info@trenker.be

¢ Fabrikant

N.V. Farmaceutische Laboratoria Trenker

Dolezlaan, 480-482 ¢ BE-1180 Brussel ¢ Belgié

¢ Afleveringswijze

Belgié: vrij aflevering.

Luxemburg: op medisch voorschrift.

¢ Registratienummer: BE146352

Deze bijsluiter is voor de laatste keer
goedgekeurd in april 2016.

-
NOTA AAN DE APOTHEKER
BEREIDINGSWIJZE :

2. Open de pot gel en verwijder de sealing.

homogene massa is verkregen.

1. Erythromycine, aanwezig in de flacon, dient opgelost worden door er 3 ml ethanol aan
toe te voegen. De 3 ml ethanol is aanwezig in het kleine glazen flesje dat bijgeleverd is
in hetzelfde etui. De flacon met erythromycine opnieuw sluiten en krachtig schudden tot
erythromycine volledig is opgelost (ongeveer 1 minuut).

3. Deze oplossing vervolgens in één keer toevoegen aan de pot gel en daarna zachtjes
mengen met behulp van de bijgeleverde spatel. De consistentie van de gel zal lichtjes
veranderen, van een «olieachtig» uitzicht naar een meer «consistent», zelfs «vlokkig»
uitzicht. Dit fenomeen is zeer normaal. Het mengen moet worden voortgezet tot er een

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Erythromycin, Benzoyle peroxyd

BIED Benzadermine 30 mg-50 mg/g gel

-

Abschnitt 4.

.

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.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

* Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

¢ \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packunsbeilage angegeben sind. Siehe

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

~N

WAS IN DIESER PACKUNGSBEILAGE STEHT
. Was ist Benzadermine und wofur wird es
angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von
Benzadermine beachten?

Wie ist Benzadermine anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie ist Benzadermine aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere
Informationen

e

RISENTEEN

. WAS IST BENZADERMINE UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Arzneimittel gegen Akne. Lokale Behandlung

aller Formen von Acne vulgaris.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter

fuhlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

e

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON BENZADERMINE BEACHTEN?

¢ Benzadermine darf nicht angewendet
werden,

wenn Sie allergisch gegen Benzoylperoxid,

Erythromycin, oder ein anderes

Antibiotikum der Makrolid-Gruppe oder

einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen

Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

¢ Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

- Benzadermine ist ausschlieBlich zur

auBeren Anwendung bestimmt. Nicht

herunterschlucken. Das Gel ist innerhalb
von 2 Monaten nach dessen Zubereitung
anzuwenden und im Kihlschrank zu lagern

(2°C-8°C).

Bei den ersten Anwendungen ist es

angebracht, einen Versuch auf einer kleinen

Hautflache vorzunehmen, um die individuelle

Empfindlichkeit zu testen.

- Es ist zu vermeiden, das Gel im Bereich

der Augen, der Lider, der Lippen und des

Mundes oder auf eine Wunde aufzutragen.

Sollte dies dennoch geschehen, wird

empfohlen, die Stelle mit Wasser

sorgféltig zu waschen.

Intensive Sonnenstrahlen und UV-Lampen

sind wéhrend der Behandlung zu vermeiden.

Vor Einleitung einer Behandlung ist es

angebracht, auf das Verschwinden eines

eventuellen Sonnenerythems zu warten.

Sollten Zeichen einer GbermaBigen Reizung

auftreten, ist die Behandlung abzubrechen.

- Benzoylperoxid kann das Haar sowie
gefarbtes Haar entfarben.

- Eine Kreuzresistenz mit anderen Antibiotika
der Makrolid-Gruppe und Clindamycin und
Lincomycin kann auftreten.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder

Apotheker, bevor Sie Benzadermine

anwenden.

e Anwendung von Benzadermine
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Eine starke Reizung der Haut kann auftreten,

wenn Benzadermine mit anderen Arzneimitteln

gegen Akne angewendet wird.

Das gleichzeitige Auftragen von anderen

lokalen Produkten gegen Akne ist zu

vermeiden (vor allem, wenn diese eine
abschuppende Wirkung haben). Informieren

Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich

andere Arzneimittel angewendet haben

oder beabsichtigen andere Arzneimittel

anzuwenden.

¢ Anwendung von Benzadermine
zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getrdnken und Alkohol

Nicht zutreffend.

¢ Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Die mit dieser Substanz erworbene

therapeutische Erfahrung weist auf keine

negative Wirkung im Rahmen der empfohlenen

Anwendung hin.

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.

¢ Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

Benzadermine enthélt Ethanol. Das haufige

Auftragen auf die Haut ruft eine Reizung und

eine Austrocknung der Haut hervor.

3. WIE IST BENZADERMINE ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer 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 betragt

Vor Auftragen des Gels ist die Haut griindlich

zu reinigen und zu trocknen.

- Eine diinne Schicht Gel auf die gesamte
betroffene Stelle auftragen.

- Ein weiBlicher Film kann auf der Haut
verbleiben, wenn eine zu groBe Menge Gel
aufgetragen wurde. Es genligt, die Gelmenge
beim Auftragen zu reduzieren.

- Zu Beginn der Behandlung wird das Gel
einmal pro Tag aufgetragen, danach das Gel
bis zu zweimal pro Tag auftragen, und zwar
morgens und abends.

¢ Behandlungsdauer

Ihr Arzt sagt Ihnen, wie lange Sie

Benzadermine anwenden sollen. Die

Behandlung kann mehrere Monate dauern.

Halten Sie die vom Arzt verordnete Dosis und

Behandlungsdauer ein.

Anweisungen zur Rekonstitution des

Medikaments durch den Apotheker vor der

Verabreichung siehe Kasten am Ende des

Einsatzes.

e Wenn Sie eine gréBere Menge
Benzadermine angewendet haben, als
Sie sollten

Wenn Sie zu viel Benzadermine angewendet

haben, nehmen Sie sofort Kontakt mit

Ihrem Arzt, Inrem Apotheker oder mit der

Giftnotrufzentrale auf (070/245.245).

e Wenn Sie die Anwendung von
Benzadermine vergessen haben

Nicht zutreffend.

e Wenn Sie die Anwendung von
Benzadermine abbrechen

Nicht zutreffend.

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 mussen.

Dieses Arzneimittel kann eine Reizung

hervorrufen, die sich durch eine Rétung, ein

Brenngefuhl, Juckreiz, eine Abschuppung

oder eine Schwellung &uBert. Die Erhéhung

der Dosis kann diese Wirkungen verstarken.

Wenn diese Reizungen GibermaBig sind, ist die

Behandlung abzubrechen. Die Schleimhaute

und die Augen reagieren auf diese Wirkungen

besonders empfindlich. Eine allergische

Reaktion der Haut beim Kontakt mit dem

Produkt ist mdglich. Es gibt ebenfalls die

Méglichkeit einer Erhéhung der Empfindlichkeit

der Haut gegenliber dem Licht.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden

Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt

auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt

Uber das in Anhang V aufgefiihrte nationale

Meldesystem* anzeigen

Belgien

Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen

en Gezondheidsproducten

Afdeling Vigilantie

EUROSTATION I

Victor Hortaplein 40/40

B-1060 BRUSSEL

Website: www.afmps.be

e-mail: patientinfo@fagg-afmps.be

Luxembourg

Direction de la Santé

Division de la Pharmacie et des Médicaments

Villa Louvigny - Allée Marconi

L-2120 Luxembourg

Website: http://www.ms.public.lu/fr/activites/

pharmacie-medicament/index.html

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden kdnnen

5. WIE IST BENZADERMINE
AUFZUBEWAHREN

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder

unzugéanglich auf.

Vor der Zubereitung: nicht Gber 30°C lagern.

Nach der Zubereitung: in der sorgfaltig

verschlossenen Verpackung im Kuhlschrank

lagern (2 °C -8 °C).

Benzadermine ist bis zu 2 Monate nach der

Zubereitung der Mischung haltbar.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem

auf dem Umkarton nach EXP angegebenen

Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das

Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des 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 Benzadermine enthalt

- Die Wirkstoffe sind: Erythromycin 30 mg/g;
Benzoylperoxid 70 % 75 mg/g (entsprechend
50 mg/g wasserfreiem Benzoylperoxid).

- Die sonstigen Bestandteile sind:

Basisgel: Carbomer - Natriumhydroxid —

Ethanol (fir weitere Informationen siehe Kapitel

2) — Methylsalicylat - Docusat-Natrium —

gereinigtes Wasser.

Lésungsmittelfldschchen fir Erythromycin:

Ethanol (96 %).

¢ Wie Benzadermine aussieht und Inhalt
der Packung

Benzadermine ist in Form eines Umkartons

erhaltlich, der Folgendes enthalt: einen

Polypropylen-Topf mit einem Gel mit 70 %

Benzoylperoxid (Basisgel), einen Polypropylen-

Topf mit 800 mg Erythromycin, ein

Glasflaschchen mit 3 ml Ethanol (erforderlich,

um Benzadermine-Gel zuzubereiten) und einen

Spachtel.

¢ Pharmazeutischer Unternehmer

S.A. Laboratoires Pharmaceutiques Trenker

N.V. Farmaceutische Laboratoria Trenker

Avenue Dolezlaan, 480-482

BE e Bruxelles 1180 Brussel ¢ Belgien

T +32(0)2374 0253

F  +32(0)2 374 68 81

E info@trenker.be

¢ Hersteller

N.V. Farmaceutische Laboratoria Trenker

Dolezlaan, 480-482  BE-1180 Brissel ®

Belgien

e Art der Abgabe

Belgien: freie Abgabe.

Luxemburg: Verschreibungspflichtig

e Zulassungsnummer: BE146352

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
Uberarbeitet im: April 2016
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ANMERKUND FUR DEN APOTHEKER

ANWENDUNGSHINWEISE

1. Es genligt, das in der weiBen Plastikflasche enthaltene Erythromycin vor der Anwendung
des Medikamentes aufzuldsen und 3 ml Ethanol aus dem Gasflaschen hinzuzufiigen. Das
Flaschchen wieder verschlieBen und bis zur vollstandigen Auflésung des Erythromycins
kraftig schitteln (ungeféhr 1 Minute).

2. Den Geltopfdeckel 6ffnen und die Abdeckfolie entfernen.

3. AnschlieBend die L6sung vollstandig in den Geltopf einflllen und mit der beiliegenden
Spatel vorsichtig, aber zligig mischen. Nach einigen zehn Sekunden Mischen veréndert sich
die Gelkonsistenz vom “6ligen” Aussehen in eine dickflissige, bzw. “flockige” Konsistenz.
Dieser Vorgang ist véllig normal. Das Mischen muss solange fortgesetzt werden, bis eine
homogene Masse erhalten wurde.
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