GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Basodexan® Fettcreme 10 %
Wirkstoff: Harnstoff

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféaltig durch, denn sie enthalt wichtige
Informationen fir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhdltlich. Um einen bestmdglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Basodexan Fettcreme jedoch vorschriftsmaRig
angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendétigen.

- Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder nach 2 bis 4 Wochen keine Besserung
eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker. Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Basodexan Fettcreme und woflr wird sie angewendet?

Was mussen Sie vor der Anwendung von Basodexan Fettcreme beachten?
Wie ist Basodexan Fettcreme anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Basodexan Fettcreme aufzubewahren?
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Weitere Informationen

1. WAS IST BASODEXAN FETTCREME UND WOFUR WIRD SIE ANGEWENDET?

Basodexan Fettcreme ist ein Harnstoffpraparat zur &uRerlichen Anwendung auf der Haut.

Basodexan Fettcreme wird angewendet zur unterstiitzenden Behandlung bei
Fischschuppenkrankheit (Ichthyosis), Hauttrockenheit (Xerodermie), Verdickung der
Hornschicht (Hyperkeratosis) sowie anderen Zustanden von trockener, rauer Haut.

Fur die Nachbehandlung weitgehend abgeklungener Hauterkrankungen, insbesondere fir
die kortikoidfreie Therapie bei chronischen Hauterkrankungen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON BASODEXAN FETTCREME
BEACHTEN?

Basodexan Fettcreme darf nicht angewendet werden, wenn Sie Uberempfindlich (allergisch)
gegenuber Harnstoff oder einen der sonstigen Bestandteile von Basodexan Fettcreme sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Basodexan Fettcreme ist erforderlich,
falls Sie das Arzneimittel in der Nahe von Augen und Schleimhauten anwenden. Sie sollten
Basodexan Fettcreme nicht mit Augen und Schleimhauten in Berthrung bringen.
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Sie sollten Basodexan Fettcreme nicht anwenden bei akuten Hautentziindungen mit
verletzter Hautoberflache und nicht groR3flachig, wenn Sie unter eingeschrankter
Nierenfunktion (Niereninsuffizienz) leiden.

Bei der Behandlung im Genital- oder Analbereich kann es wegen des sonstigen Bestandteils
weildes Vaselin bei gleichzeitiger Anwendung von Latexprodukten (z.B. Kondome,
Diaphragmen) zu einer Verminderung der Funktionsféahigkeit und damit zur Beeintrachtigung
der Sicherheit dieser Produkte kommen.

Kinder

Zur Anwendung von Basodexan Fettcreme bei Kindern liegen keine gesicherten Erfahrungen
vor. Berichte aus der Fachliteratur weisen darauf hin, dass die Anwendung hoher
konzentrierter harnstoffhaltiger Produkte bei Kindern zu einem meist kurzzeitigen Brennen
auf der Haut fihren kann. Bitte halten mit lhren Arzt Ricksprache bevor Sie Basodexan
Fettcreme bei Kindern anwenden.

Bei der Anwendung von Basodexan Fettcreme mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen
oder anwenden bzw. vor Kurzem eingenommen oder angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Freisetzung anderer Wirkstoffe aus auf3erlich anzuwendenden Arzneimitteln und deren
Aufnahme in die Haut kann durch Harnstoff verstarkt werden. Dies ist besonders von
Kortikosteroiden, Dithranol und Fluorouracil bekannt.

Bei der Behandlung im Genital- oder Analbereich kann es wegen des sonstigen Bestandteils
weildes Vaselin bei gleichzeitiger Anwendung von Latexprodukten (z.B. Kondome,
Diaphragmen) zu einer Verminderung der Funktionsfahigkeit und damit zur Beeintrachtigung
der Sicherheit dieser Produkte kommen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme oder Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Risiken bei der Anwendung von Basodexan Fettcreme in der Schwangerschaft und Stillzeit
sind nicht bekannt.

Wahrend der Anwendung in der Stillzeit sollte Basodexan Fettcreme nicht im Bereich der
Brust angewendet werden, um eine Aufnahme durch den Saugling zu vermeiden.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen erforderlich.

Basodexan Fettcreme enthalt Poly(oxyethylen)-25-hydriertes Rizinusél und
Butylhydroxytoluol

Poly(oxyethylen)-25-hydriertes Rizinus6l kann Hautreizungen hervorrufen.

Butylhydroxytoluol kann 6rtlich begrenzt Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis), Reizungen
der Augen und der Schleimhaute hervorrufen.
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3. WIE IST BASODEXAN FETTCREME ANZUWENDEN?

Wenden Sie Basodexan Fettcreme immer genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Zur Anwendung auf der Haut.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, sollten Sie Basodexan Fettcreme zweimal taglich
dinn auf die Haut auftragen und gleichmé&Rig verreiben.

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach dem Krankheitsbild und wird individuell vom Arzt
festgelegt. In der Regel ist eine Behandlungszeit von zwei bis vier Wochen erforderlich.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Basodexan Fettcreme zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Basodexan Fettcreme angewendet haben als Sie sollten

Durch die Uberdosierung kann es zu Reizungen der Haut kommen. Diese bilden sich nach
Absetzen des Praparates schnell von selbst zurtick.

Wenn Sie die Anwendung von Basodexan Fettcreme vergessen haben

Verwenden Sie beim nachsten Mal nicht etwa die doppelte Menge, sondern fihren Sie die
Anwendung, wie von lhrem Arzt verordnet oder in dieser Packungsbeilage beschrieben, fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Basodexan Fettcreme Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten massen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar

Es kdnnen in seltenen Fallen Rétung und Juckreiz auftreten. Eine Reizung der Haut ist
madglich, wenn akute entziindliche Hautzustande behandelt werden. In sehr seltenen Féllen
kann es zu kontaktallergischen Reaktionen mit Blaschenbildung und Spannungsgefinhl
kommen.

Seite 3 von 6



Beim Auftreten von Nebenwirkungen sollten Sie Basodexan Fettcreme absetzen und einen
Arzt aufsuchen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung
gestellt werden.

5. WIE IST BASODEXAN FETTCREME AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Tube und auf dem Umkarton nach
Lverwendbar bis:* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nach Anbruch ist Basodexan Fettcreme 6 Monate haltbar.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Basodexan Fettcreme enthalt:
Der Wirkstoff ist Harnstoff.
1 g Creme enthéalt 100 mg Harnstoff.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Maisstarke; weiles Vaselin; gereinigtes Wasser; Isopropylmyristat (Ph.Eur.); Sorbitanlaurat;
Sorbitol-Losung 70 % (kristallisierend) (Ph.Eur.); Poly(oxyethylen)-25-hydriertes Rizinusol.

Wie Basodexan Fettcreme aussieht und Inhalt der Packung:
Basodexan Fettcreme ist eine weil3e bis leicht gelbliche Creme.

Aluminiumtuben mit 50 g, 100 g und 200 g (2 x 100 g)

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Almirall Hermal GmbH
ScholtzstralRe 3, 21465 Reinbek
Telefon: (040) 727 04-0
Telefax: (040) 7229296
info@almirall.de
www.almirall.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im August 2017.
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HINWEISE FUR PATIENTEN!
Liebe Patientin, lieber Patient!
Warum hat lhnen lhr Arzt Basodexan verordnet?

Basodexan Fettcreme hilft bei trockenen Hauterkrankungen. Durch Basodexan Fettcreme
wird spréde, raue und rissige Haut wieder elastisch und geschmeidig. Basodexan Fettcreme
enthéalt einen Wirkstoff: Harnstoff.

Wie entsteht eigentlich trockene Haut?
Trockener Haut fehlt vor allem Wasser und nicht - wie haufig angenommen - Fett.

Bestimmte Hautkrankheiten sind von einem Ubermé&Rigen Wasserverlust aus der oberen
Hautschicht begleitet. Hierzu gehért z.B. die Fischschuppenkrankheit (Ichthyosis vulgaris).
Bei Neurodermitis und bei der Schuppenflechte (Psoriasis vulgaris) enthalt die Hornschicht
aul3erdem von vornherein zu wenig Harnstoff. Deshalb ist es bei diesen Hauterkrankungen
besonders wichtig, der angegriffenen Haut den fehlenden Harnstoff wieder zuzufihren.

Auch verschiedene &ul3ere Einflisse kdnnen dazu fihren, dass die Haut austrocknet. Hierfur
koénnen viele Faktoren verantwortlich sein, z.B. trockene Heizungsluft oder tibermafiige
Sonneneinstrahlung. Ebenso kann haufiger und intensiver Kontakt mit Seifenldsungen den
natirlichen Hauttalg aus der Oberhaut herauslosen.

Welche Wirkung zeigt Harnstoff bei 6rtlicher Anwendung?

Harnstoff ist eine natirliche, korpereigene Substanz, die in der Haut fir die
Feuchtigkeitsbindung mitverantwortlich ist und indirekt auch den bei vielen Hautkrankheiten
auftretenden Juckreiz lindern kann.

Wie hilft Basodexan trockener Haut?

Der in Basodexan Fettcreme enthaltene Harnstoff reguliert den Feuchtigkeitsgehalt der Haut.
Aufgetragen auf die trockene Haut dringt der Harnstoff rasch in die &ufRere Hornschicht ein
und verbessert dort die Wasseraufnahme in die Hornzellen.

Gleichzeitig wird verhindert, dass zu viel Wasser aus den tieferen Hautschichten in die Luft
abgegeben wird. Die Haut gewinnt ihre natirliche Geschmeidigkeit zurtick. Zusatzlich lockert
sich die verdickte Hornschicht, so dass sich Schuppen leichter von der Hautoberflache
ablosen koénnen.

Basodexan Fettcreme ist eine Wasser-in-Ol-Creme im Verhaltnis 25 zu 75. Sie ist frei von
Konservierungsmitteln oder anderen stabilisierenden Zuséatzen, die Hautreizungen oder
allergische Hautreaktionen hervorrufen kénnen. Deshalb ist Basodexan Fettcreme fir
trockene, empfindliche Haut besonders gut geeignet. Die Grundlage hat eine abdeckende
Wirkung und schitzt die Haut somit zusatzlich gegen Flissigkeitsverlust.

Ist eine Kortisonbehandlung vorausgegangen, so unterstitzt Basodexan Fettcreme im so
genannten ,kortisonfreien Intervall* den weiteren Heilungsprozess.

Wie sollte Basodexan Fettcreme angewandt werden?

Stechen Sie die Tubenmindung mit dem Dorn der Verschlusskappe durch. Entnehmen und
anwenden sollten Sie Basodexan Fettcreme bei Raumtemperatur (ca. 20 °C), da sich die
Creme dann besonders leicht auftragen lasst.

Bitte halten Sie sich an die Anweisungen Ihres Arztes. Soweit nicht anders verordnet, wird
Basodexan Fettcreme 2 x taglich auf die erkrankte Hautregion diinn aufgetragen und
eingerieben. Selbst bei regelmafiger Anwendung, auch bei der Behandlung gré3erer
Hautflachen, sind nahezu keine unerwiinschten Wirkungen zu erwarten. Basodexan
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Fettcreme sollte regelmaiRig angewandt werden, tblicherweise tber einen Zeitraum von 2-4
Wochen.

Was kdénnen Sie zusatzlich tun, um lhre erkrankte Haut zu schonen?

Schaumende Bade- und Duschzusétze strapazieren die Haut. Benutzen Sie deshalb besser
schonende medizinische Olbader. Nach jeder Dusche bzw. nach jedem Bad sollte die Haut
kihl abgeduscht werden. So erhéht man die Widerstandskraft der Haut. Verwenden Sie zur
Hautreinigung maoglichst milde, alkalifreie Seifen und meiden Sie den Hautkontakt mit
scharfen Haushaltsreinigern (z.B. indem Sie Haushaltshandschuhe verwenden).

Angegriffene Haut mag keine tberméRige Sonneneinstrahlung, beil3ende Kalte oder
scharfen Wind.
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