Gebrauchsinformation: Information flr Patienten
EFADERMIN® 8% / 0,05% Salbe

Lithiumsuccinat, Zinksulfat-Heptahydrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig 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 mochten Sie diese spéater nochmals le-
sen.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packunsbeilage angege-
ben sind. Siehe Abschnitt 4.
Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fuhlen, wenden Sie
sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist EFADERMIN® und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von EFADERMIN® beachten?
Wie ist EFADERMIN® anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist EFADERMIN® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist EFADERMIN® und wofiir wird es angewendet ?
EFADERMIN® ist ein Dermatikum zur auBerlichen Anwendung.
EFADERMIN® wird angewendet zur duRerlichen Behandlung und symptomatischen Linderung der
seborrhoischen Dermatitis.
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von EFADERMIN® beachten?
EFADERMIN® darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen Lithiumsuccinat und Zinksulfat-Heptahydrat oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,
bei Kindern unter 12 Jahren.

EFADERMIN® sollte nicht in der Nahe der Augenlider oder der Schleimhaute angewendet werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie EFADERMIN® anwenden.
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Besondere Vorsicht bei der Anwendung von EFADERMIN® ist erforderlich falls Sie zusétzlich unter
einer Psoriasis leiden, da es nach oraler Lithiumtherapie zu einer Verschlimmerung der Psoriasis
kommen kann. Nach lokaler Anwendung von EFADERMIN® liegen diesbeziiglich keine Erfahrungen
vor.

Kinder und Jugendliche
Bei Personen unter 19 Jahren liegen keine klinischen Erfahrungen vor.

Anwendung von EFADERMIN® zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirz-
lich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/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 lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

EFADERMIN® sollte wahrend der ersten 3 Monate einer Schwangerschaft nicht angewendet werden.
Nach oraler Gabe (Einnahme) von Lithiumsalzen sind aus Tierversuchen fruchtschadigende Wirkungen
bekannt. Jedoch zeigten Tierversuche und klinische Studien, dass EFADERMIN® nach Anwendung auf
der Haut nur geringfugig in den Blutkreislauf gelangt oder angereichert wird.

Stillzeit

Stillenden Miittern kann EFADERMIN® gegeben werden, sofern darauf geachtet wird, dass die Salbe
nicht auf die Briste aufgetragen wird, um ein mégliches Verschlucken der Salbe durch den Saugling
zu vermeiden.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmanahmen erforderlich.

3. Wieist EFADERMIN®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 IThrem Arzt oder

Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt, falls vom Arzt nicht anders verordnet:
Morgens und abends in diinner Schicht auf die befallene Haut auftragen.

EFADERMIN® wird morgens und abends diinn auf die betroffenen Stellen aufgetragen und leicht
eingerieben. Nach beginnender Besserung kann die Haufigkeit der Anwendung verringert werden.

Die Behandlung sollte tber einen Zeitraum von 4 Waochen erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von EFADERMIN® zu stark oder zu schwach ist.
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Wenn Sie eine gréRere Menge EFADERMIN® angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine gréRere Menge EFADERMIN® angewendet haben, als Sie sollten, kénnten verstérkte
Hautreizungen auftreten. Setzen Sie die Behandlung aus, bis sich der Hautzustand normalisiert hat.

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.

Gelegentlich (1 bis 10 Anwender von 1.000) kann es zu milden und voriibergehenden Reizungen der
Haut und der Augenlider in den Anwendungsbereichen kommen.

Gegebenenfalls ist das Préparat nach Rucksprache mit dem Arzt abzusetzen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkun-
gen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Ne-
benwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wieist EFADERMIN® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Tube angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden.

Nicht Gber 20 °C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was EFADERMIN® enthalt

Die Wirkstoffe sind: Lithiumsuccinat, Zinksulfat-Heptahydrat

1 g Salbe enthélt: 80 mg Lithiumsuccinat und 0,5 mg Zinksulfat-Heptahydrat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Tetraglycerolisostearat, Hartparaffin, weiRes Vaselin, dinnflissiges
Paraffin, Citronensdure-Monohydrat, Lithiumhydroxid, gereinigtes Wasser.

Wie EFADERMIN® aussieht und Inhalt der Packung
EFADERMIN® ist eine weie Salbe und ist in Tuben mit 20 g Salbe erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
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http://www.bfarm.de/

Louis Widmer GmbH

Postfach 12 66

79602 Rheinfelden/Baden

Tel.: 07623 / 7255-0

Fax: 07623 / 62356

E-mail: info@louis-widmer.com
www.louis-widmer.com

Hersteller

Louis Widmer AG
Rietbachstrafie 5

CH-8952 Schlieren

Tel.: 0041 /43 /4337700
Fax: 0041 /43 /4337799

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Juni 2014

Die Ursache des seborrhoischen Ekzems ist nicht sicher bekannt, als Ausldser werden soge-
nannte Hefepilze (Pityrosporum ovale) diskutiert. Das seborrhoische Ekzem des Erwachsenen
manifestiert sich hauptséchlich im Gesicht (v.a. zentraler Stirnbereich, Augenbrauen, Nasenfli-
gel), am Stamm (vordere und hintere SchweiRrinne, Kérperhautfalten, Nabelregion) und auf der
Kopfhaut durch fettiggelbliche Schuppung auf rotem Grund, z.T. verbunden mit Juckreiz.
Schwitzen, fettige Haut (Seborrhd) kdnnen diese Symptome noch verstérken.

Ihr Hautarzt hat Ihnnen EFADERMIN® verordnet. EFADERMIN® ist cortisonfrei. Es enthalt
Zinksulfat und Lithiumsuccinat und hat sich in klinischen Priifungen als gut vertraglich erwie-
sen. Zinksulfat und Lithiumsuccinat bewirken eine schonende Normalisierung der krankhaft
verénderten Haut.

Bitte befolgen Sie die Anwendungshinweise Ihres Arztes konsequent! Bis sich der Therapieer-
folg mit diesem cortisonfreien Produkt einstellt, braucht es etwas Geduld. Es kann 14 Tage oder
mehr dauern, bis sich der Hautzustand verbessert. Die Hautschuppung und —rétung klingt ab
und der lastige Juckreiz verschwindet. EFADERMIN® wirkt noch einige Wochen nach Beendi-
gung der Behandlung.

Wir winschen lhnen guten Erfolg!

Louis Widmer GmbH
79602 Rheinfelden
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