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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

LINOLA® H Fett N
0,4 g Prednisolon pro 100 g Creme

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.
*  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

» Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

*  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Linola H Fett N und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Linola H Fett N beachten?
Wie ist Linola H Fett N anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Linola H Fett N aufzubewahren?

S VR WD

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Linola H Fett N und wofiir wird es angewendet?
Linola H Fett N ist eine entziindungshemmende Creme zur Anwendung auf der Haut.

Linola H Fett N wird angewendet zur Behandlung entziindlicher Hauterkrankungen, bei denen
schwach wirksame Glucocorticosteroide angezeigt sind.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Linola H Fett N beachten?
Linola H Fett N darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Prednisolon, Erdnuss oder Soja oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- bei virusbedingten Hauterkrankungen, wie Herpes (Herpes simplex), Giirtelrose (Herpes zoster)
oder Windpocken,

- bei spezifischen Hauterkrankungen (Tuberkulose, Lues) und Impfreaktionen,

- bei entziindlichen Hauterscheinungen mit Rétung und Knétchenbildung um den Mund (periorale
Dermatitis), Akne und Gesichtsrotung, eventuell mit entziindlichen oder eitrigen Pickeln
(Rosazea),

- am Augenlid,
- wihrend des ersten Drittels der Schwangerschaft.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
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Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Linola H Fett N anwenden.

Da die Haut im Gesichtsbereich besonders empfindlich ist, sollte Linola H Fett N im Gesicht nur mit
besonderer Vorsicht angewendet werden, um Hautverdnderungen zu vermeiden.

Bei bakteriell infizierten Hauterkrankungen und/oder bei Pilzbefall darf Linola H Fett N nur in
Kombination mit anderen Arzneimitteln angewendet werden, die gegen diese Erkrankungen wirksam
sind.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Linola H Fett N und Latexprodukten (z. B. Kondome,
Diaphragmen) im Genital- oder Analbereich kann es wegen der enthaltenen sonstigen Bestandteile
(insbesondere Paraffin, Vaselin und Stearate) zur Verminderung der Funktionsféhigkeit und damit zur
Beeintrachtigung der Sicherheit dieser Produkte kommen.

Wenn bei [hnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstdrungen auftreten, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

Anwendung von Linola H Fett N zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Es sind keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln bekannt.
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 Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Linola H Fett N darf im ersten Drittel der Schwangerschaft nicht angewendet werden.

In zweiten und dritten Drittel der Schwangerschaft darf Linola H Fett N nur nach sorgfiltiger Nutzen-
Risiko-Abschitzung durch den behandelnden Arzt angewendet werden. Insbesondere eine
groBflachige oder langfristige Anwendung und luftdicht abschlieende (okklusive) Verbande sind
wahrend der Schwangerschaft zu vermeiden.

Wihrend der Stillzeit ist zu beachten, dass der in Linola H Fett N enthaltene Wirkstoff in die
Muttermilch iibertritt. Bei einer grofldchigen oder langfristigen Anwendung sollte abgestillt werden.
Ein Kontakt des Sduglings mit den behandelten Hautpartien der Mutter ist zu vermeiden.

Linola H Fett N enthilt Wollwachs, Cetylstearylalkohol und Butylhydroxytoluol

Wollwachs, Cetylstearylalkohol und Butylhydroxytoluol konnen ortlich begrenzte Hautreizungen
(z. B. Kontaktdermatitis) ausldsen. Butylhydroxytoluol kann ortlich Reizungen der Augen und der
Schleimhéute hervorrufen.

3. Wie ist Linola H Fett N 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.

Linola H Fett N ist eine Creme zur Anwendung auf der Haut.

Tragen Sie Linola H Fett N 1- bis 2-mal tdglich mit den Fingern diinn auf die erkrankten Hautpartien
auf und reiben Sie sie dann leicht ein.

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach Art, Schwere und Verlauf der Erkrankung.
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Eine léngerfristige (ldnger als 4 Wochen) oder grof3flachige (mehr als 20 % der Kdrperoberflache)
Anwendung von Linola H Fett N sollte vermieden werden. Dies gilt auch fiir eine ldanger als 1 Woche
andauernde Behandlung von mehr als 10 % der Korperoberfldche.

Anwendung bei Kindern
Bei Kindern geniigt meist eine Anwendung pro Tag.

Die Anwendung sollte nur kurzfristig (d. h. kiirzer als 2 Wochen) und kleinflachig (d. h. auf weniger
als 10 % der Korperoberfldche) erfolgen.

Wenn Sie eine groflere Menge von Linola H Fett N angewendet haben als Sie sollten

Bei grofflachiger Anwendung, bei Schadigung der Hautbarriere oder unter luftdicht abschlieBenden
Verbénden (z. B. Pflaster, Windel) kann Prednisolon verstirkt in den Kdrper aufgenommen werden
und entsprechende Nebenwirkungen verursachen.

Wenn Sie die Anwendung von Linola H Fett N vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Setzen Sie die Behandlung bei der nichsten Anwendung mit der iiblichen Menge fort.

Wenn Sie die Anwendung von Linola H Fett N abbrechen

Besprechen Sie die weitere Vorgehensweise mit lhrem Arzt, da der Behandlungserfolg sonst
moglicherweise gefahrdet ist.

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.

Selten (1 bis 10 Behandelte von 1 000)

Aufgrund einer Aufnahme des Wirkstoffs in den Korper kdnnen Stérungen des Hormonhaushalts, wie
z. B. eine Unterdriickung der Nebennierenrindenfunktion auftreten, insbesondere bei grof3flichiger
und ldnger dauernder Anwendung, bei Anwendung unter luftdicht abschlieBenden Verbédnden, in
Hautfalten oder im Gesicht.

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10 000)

Allergische Hautreaktionen.

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar)
Verschwommenes Sehen.

Andere mogliche Nebenwirkungen

Auflerdem sind kurzzeitige Hautreizungen (z. B. Brennen, Rotung) méoglich.

Bei linger dauernder Anwendung (iiber 3-4 Wochen) oder grof3flachiger Anwendung, besonders unter
luftdicht abschlieBenden Verbidnden oder in Hautfalten, sind Verdanderungen im behandelten
Hautgebiet, wie irreversible Hautverdiinnungen (Hautatrophien), GefaBBerweiterungen
(Teleangiektasien), Dehnungsstreifen (Striae), Steroidakne, entziindliche Hauterscheinungen um den
Mund (periorale Dermatitis), Anderungen der Hautpigmentierung und vermehrte Behaarung
(Hypertrichose) nicht auszuschlieen.

Durch die reduzierte lokale Infektabwehr besteht ein erhohtes Risiko fir das Auftreten von
Sekundarinfektionen.
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Bei Patienten mit gestorter Durchblutung, sind nach der Anwendung von Cortison-haltigen
Arzneimitteln Geschwiirbildungen der Haut beschrieben worden.

Die Anwendung von Linola H Fett N auf Wunden kann die Wundheilung storen.

Erdnussol kann selten schwere allergische Reaktionen hervorrufen.
Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern

Bei Kindern ist aufgrund der relativ grolen Hautoberfldche im Vergleich zum Ko6rpergewicht eine
Verminderung der Nebennierenrindenfunktion eher mdglich. Stindige dullerliche Therapie mit
Cortison-haltigen Priparaten kann das Wachstum und die Entwicklung von Kindern beeintrachtigen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: www.bfarm.de anzeigen.

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

5. Wie ist Linola H Fett N aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Tube nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.
Nach Anbruch 1 Jahr haltbar.

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 Linola H Fett N enthiilt
- Der Wirkstoff ist: Prednisolon. 100 g Creme enthalten 0,4 g Prednisolon.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Aluminiumstearat, Betacaroten (E160a), Butylhydroxytoluol (Ph.
Eur.) (E321), Cetylstearylalkohol (Ph. Eur.) [pflanzlich], Decyloleat, raffiniertes und hydriertes
Erdnussol, ungesittigte Fettsduren (C;s), Hartfett, Hartparaffin, aliphatische Kohlenwasserstoffe
(C40-Ce0), Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich] (E572), dickfliissiges Paraffin,
Sonnenblumendl, Sorbitanstearat (E491), weilles Vaselin, gebleichtes Wachs, gereinigtes Wasser,
Wollwachs, Wollwachsalkohole.

Wie Linola H Fett N aussieht und Inhalt der Packung



DR-AUGUST-WOLFF
v . . .
1.3.1 Summary of Product Characteristics, Labelling and 25/08/2017
Package Leaflet
Package Leaflet

Linola H Fett N - DE Page 5

Linola H Fett N ist eine gleichméBig gelbliche Creme in Aluminiumtuben mit Verschlusskappen aus
Polyethylen.

Gelegentlich auftretende Olabscheidungen oder Strukturierungen beeintriichtigen die Wirksamkeit von
Linola H Fett N nicht.

Linola H Fett N ist in Tuben mit 10 g, 15 g, 25 g, 50 g, 100 g und 250 g Creme erhéltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroB3en in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrafie 56
33611 Bielefeld

Tel.: 0521 8808-05
Fax: 0521 8808-334
E-Mail: info@wolff-arzneimittel.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2017.
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