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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

ANESDERM®
Creme

Lidocain, Prilocain

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 méchten Sie diese
spater nochmals lesen.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist ANESDERM® und wofir wird es angewendet?

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

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist ANESDERM® aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen.
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1. WAS IST ANESDERM® UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

ANESDERM® enthélt die beiden Wirkstoffe Lidocain und Prilocain.
Diese Wirkstoffe gehoren zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als
Lokalanasthetika bezeichnet werden.

ANESDERM® wirkt, indem es kurzfristig die Hautoberflache betaubt.
Es wird vor bestimmten medizinischen Eingriffen auf die Haut
aufgebracht. Dadurch wird der Schmerz auf der Haut gehemmt,

die Druck- und Bertihrungsempfindlichkeit kann aber erhalten bleiben.

Erwachsene, Kinder und Jugendliche (ab 12 Jahren)

Das Arzneimittel kann vor folgenden Malknahmen zur Betaubung der

Haut angewendet werden:

e Nadeleinstich (z. B. wenn Sie sich einer Injektion oder einem Bluttest
unterziehen),

e kleinere Hautoperationen.

Erwachsene und Jugendliche

Das Arzneimittel kann auch vor folgenden MalRnahmen zur Betaubung
der Genitalien angewendet werden:

* Injektion,

e medizinische Eingriffe wie Warzenentfernung.

Die Anwendung von ANESDERM® auf den Genitalien sollte von
einem Arzt oder medizinischem Fachpersonal tiberwacht werden.

Erwachsene

Das Arzneimittel kann auch vor folgenden Mallnahmen zur Betdubung

der Haut angewendet werden:

e Reinigung oder Entfernung beschadigter Haut bei einem
Beingeschwiir.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON ANESDERM®
BEACHTEN?

ANESDERM?® darf nicht angewendet werden,
e wenn Sie allergisch gegen Lidocain, Prilocain oder dhnliche
Lokalanasthetika oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
mmmm Bestandteile von ANESDERM® sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie ANESDERM®

anwenden,

e wenn Sie oder |hr Kind an einer seltenen angeborenen Blutkrankheit
dem sogenannten ,Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel”
leiden.

e wenn bei lhnen oder lhrem Kind eine Stérung des roten Blutfarbstoffs
vorliegt, die als ,,Methamoglobinamie” bezeichnet wird.

e wenn Sie oder |hr Kind an einer juckenden Hauterkrankung der
sogenannten ,atopischen Dermatitis” leiden, kann eine kiirzere
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Einwirkzeit von 15 bis 30 Minuten ausreichen. Einwirkzeiten von
mehr als 30 Minuten kénnen zum Auftreten bestimmter lokaler
Reaktionen, insbesondere Rotungen an der Applikationsstelle, und in
einigen Féllen Petechien und Purpura (rote Flecken auf der Haut)
fihren (siehe auch Abschnitt 4, ,Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?”). Vor der Entfernung von Mollusken bei Kindern mit
atopischer Dermatitis wird empfohlen, die Creme 30 Minuten lang
aufzutragen.

e wenn Sie bestimmte Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen
(Antiarrhythmika der Klasse Ill wie Amiodaron) einnehmen. In diesem
Fall wird der Arzt Ihre Herzfunktion iberwachen.

e Sie diirfen ANESDERM® nicht auf Hautbereichen mit Ausschlag oder
Schnitt- und Schiirfwunden oder anderen offenen Wunden anwenden,
ausgenommen sind Beingeschwiire. Falls einer dieser Punkte auf Sie
zutrifft, sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie die
Creme anwenden.

Aufgrund einer moglichen erhohten Resorptionsrate auf frisch rasierter
Haut ist es sehr wichtig, die empfohlene Dosierung, Flache des
Hautbereichs und Einwirkzeit einzuhalten.

Vermeiden Sie den Kontakt von ANESDERM mit den Augen,

da Reizungen und Veratzungen der Augen auftreten kénnen. Wenn lhr
Arzt lhnen jedoch ANESDERM zur Anwendung in der Nahe der Augen
verschrieben hat, sollten Sie dabei Vorsicht walten lassen.

Sollte ANESDERM® versehentlich mit dem Auge in Kontakt kommen,
sollte das Auge sofort mit lauwarmem Wasser oder Kochsalzlosung
(Natriumchloridldsung) griindlich gesplilt werden. Schiitzen Sie

das betroffene Auge, bis die Empfindsamkeit wieder zurtickkehrt,

um jeglichen weiteren Kontakt zu vermeiden, und informieren Sie
Ihren Arzt.

Wenn ANESDERM® bei Kindern angewendet wird, sollte das Kind
unabhéangig von der Anwendungsstelle engmaschig tiberwacht
werden, um zu verhindern, dass es sich ANESDERM® selbst in die
Augen verabreicht.

ANESDERM® darf nicht auf einem beeintrachtigten Trommelfell
angewendet werden.

Wenn Sie ANESDERM® vor der Impfung mit einem Lebendimpfstoff
anwenden (z. B. Tuberkuloseschutzimpfung), sollten Sie sich nach
der festgelegten Zeit wieder bei lhrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal vorstellen, um den Erfolg der Impfung tberpriifen zu
lassen.

Kinder und Jugendliche

Bei Neugeborenen und Sauglingen unter 3 Monaten wird im
Allgemeinen bis zu 12 Stunden nach der Anwendung von ANESDERM®
ein vortibergehender klinisch unbedeutender Anstieg des roten
Blutfarbstoffs (,Methamoglobindmie”) beobachtet.

Die Wirksamkeit von ANESDERM® bei der Blutentnahme aus der Ferse
von Neugeborenen oder zur angemessenen Betdubung bei einer
Beschneidung konnte in klinischen Studien nicht bestatigt werden.

ANESDERM® darf nicht auf die Genitalhaut (z.B. Penis) und die
Genitalschleimhaut (z. B. in die Scheide) von Kindern (unter 12 Jahren)
aufgebracht werden, da keine hinreichenden Daten zur Resorption der
Wirkstoffe vorliegen.

ANESDERM® darf nicht bei Sduglingen/ Neugeborenen unter

12 Monaten angewendet werden, wenn diese gleichzeitig andere
Arzneimittel erhalten, die die Konzentration des roten Blutfarbstoffs
(,Methamoglobinamie”) beeinflussen (z. B. Sulfonamide, siehe auch
Abschnitt 2, ,,Anwendung von ANESDERM® zusammen mit anderen
Arzneimitteln”).

ANESDERM® darf nicht bei Friihgeborenen mit einem Gestationsalter
von weniger als 37 Wochen angewendet werden, da bei ihnen das
Risiko besteht, hohe Methamoglobinwerte zu entwickeln.

Anwendung von ANESDERM® zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich dabei
um nicht verschreibungspflichtige oder pflanzliche Arzneimittel
handelt. Der Grund hierfir ist, dass ANESDERM® die Wirkung einiger
Arzneimittel beeinflussen kann und manche Arzneimittel einen Einfluss
auf die Wirkung von ANESDERM® haben konnen.
Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal insbesondere, wenn Sie oder Ihr Kind kiirzlich eins der
folgenden Arzneimittel angewendet oder verabreicht bekommen haben:
e Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen, speziell ,Sulfonamide”,
sowie Nitrofurantoin.
e Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie, speziell Phenytoin
und Phenobarbital.
e andere ortlich angewandte Betdubungsmittel.
e Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen (Klasse IlI-
Antiarrhytmika) wie Amiodaron.
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e Cimetidin oder Betablocker, die einen Anstieg der Lidocainspiegel
und damit einhergehende maogliche Toxizitat im Blut verursachen
konnen. Diese Wechselwirkung ist bei der kurzfristigen Behandlung
mit ANESDERM® in den empfohlenen Dosierungen klinisch ohne
Bedeutung.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféahigkeit

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.

Es ist unwahrscheinlich, dass die gelegentliche Anwendung von
ANESDERM® wéhrend der Schwangerschaft nachteilige Auswirkungen
auf das ungeborene Kind hat. Verwenden Sie ANESDERM® nicht
wahrend der Schwangerschaft, es sei denn, Ihr Arzt verschreibt es
Ihnen, da keine ausreichenden Daten vorliegen.

Die in ANESDERM® enthaltenen Wirkstoffe (Lidocain und Prilocain)
gehen in die Muttermilch tber. Die Mengen sind aber so gering,
dass fiir das Kind im Allgemeinen keine Gefahr zu erwarten ist.
Verwenden Sie ANESDERM® nicht wahrend der Stillzeit, es sei denn,
es wurde lhnen von Ihrem Arzt verschrieben.

Tierexperimentelle Studien haben keine Beeintrachtigung der
mannlichen oder weiblichen Zeugungs- bzw. Gebarfahigkeit gezeigt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Bei Anwendung in den empfohlenen Dosierungen hat ANESDERM®
keinen oder einen zu vernachldssigenden Einfluss auf die
Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

ANESDERM® enthalt Macrogolglycerolhydroxystearat (ethoxyliertes
Rizinusol, Ph.Eur.)
Dieses kann Hautreizungen hervorrufen.

3. WIE IST ANESDERM® ANZUWENDEN?

Wenden Sie ANESDERM® immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt
an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Anwendung von ANESDERM®

¢ Wo die Creme aufgetragen wird, wie viel Creme angewendet
wird und wie lange sie auf der Haut verbleibt, hangt vom
Verwendungszweck ab.

e |hr Arzt oder Apotheker oder das medizinische Fachpersonal wird
die Creme bei Ihnen (oder Ihrem Kind) auftragen oder Ihnen zeigen,
wie Sie die Creme selber auftragen kénnen.

e Die Anwendung von ANESDERM® auf den Genitalien sollte von einem
Arzt oder medizinischem Fachpersonal Gberwacht werden.

ANESDERM® darf auf den folgenden Bereichen nicht angewendet

werden:

e auf Schnitt-, Schiirf- oder anderen offenen Wunden aulter
Beingeschwiiren,

e auf einem Hautausschlag oder Ekzem,

* im Auge oder in Augennahe,

¢ in Nase, Ohr oder Mund,

e in der Afterregion (Anus),

e an den Genitalien von Kindern.

Personen, die die Creme haufig auftragen oder entfernen, sollten
sicherstellen, dass direkter Kontakt mit der Creme vermieden wird,
um der Entwicklung einer Uberempfindlichkeit (Allergie) vorzubeugen.

Die Schutzmembran der Tube kann mithilfe des Schraubverschlusses
durchbohrt werden.

Anwendung auf der Haut vor kleineren Eingriffen (z. B. bei einem
Nadeleinstich oder kleineren Hautoperationen):

- Die Creme wird in einer dicken Schicht auf die Haut aufgetragen.
Ihr Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal wird lhnen
sagen, wo Sie die Creme auftragen sollen.

- AnschlieRend wird die Creme mit einem Pflaster (Kunststofffolie)

abgedeckt. Dieses wird kurz vor Beginn des Eingriffs abgenommen.

Wenn Sie die Creme selbst auftragen, achten Sie darauf, dass Ihnen

von Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal

Pflaster ausgehdndigt wurden.

Die Ubliche Dosis fur Erwachsene und Jugendliche ab einem Alter

von12 Jahren und alter betragt 2 g (Gramm).

Bei Erwachsenen und Jugendlichen ab einem Alter von 12 Jahren und

alter wird die Creme mindestens 60 Minuten vor dem Eingriff

aufgebracht (es sei denn, die Creme wird auf den Genitalien
angewendet). Die Creme sollte jedoch nicht mehr als 5 Stunden
vorher aufgetragen werden.

Bei Kindern ist die anzuwendende Menge und Einwirkzeit von

ANESDERM® vom Alter abhangig. lhr Arzt, Apotheker oder das

medizinische Fachpersonal wird Ihnen sagen, wie viel Creme und

wann Sie diese auftragen sollen.
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Beim Auftragen der Creme ist es sehr wichtig, genau den
nachstehenden Anweisungen zu folgen:

1. Driicken Sie eine ausreichende Menge der Creme auf
die Hautstelle, an der sie benoétigt wird (z. B. an der
vorgesehenen Einstichstelle).

Eine ca. 3,5 cm lange Linie der Creme aus der 30g-Tube
entspricht 1 g Creme. Eine halbe 5g-Tube entspricht
ungefahr 2 g ANESDERM®.

2. Reiben Sie die Creme nicht ein.

¥

3. Ziehen Sie die Papierschicht vom Pflaster ab.

4. Entfernen Sie die Schutzfolien vom Pflaster und
decken Sie die Creme vorsichtig mit dem Pflaster ab.
Vermeiden Sie einen Austritt der Creme unter dem

Pflaster. 26D
\)!
5. Entfernen Sie den Kunststoffrahmen. Driicken Sie @'

die Rander des Pflasters sorgféltig an. Belassen Sie das
Pflaster fiir mindestens 60 Minuten auf der Haut.

6. Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird das Pflaster und
die Creme kurz vor dem medizinischen Eingriff (z. B. kurz bevor die
Nadel eingestochen wird) entfernen.

Anwendung auf groReren frisch rasierten Hautflachen vor

ambulanten Eingriffen (z. B. Haarentfernung):

- Die Ubliche Dosis betragt 1 g Creme auf einer Hautflache von 10 cm?
(10 Quadratzentimeter), die Einwirkzeit betragt 1 bis 5 Stunden
unter einem Pflaster. ANESDERM® sollte bei frisch rasierter Haut
nicht auf Flachen Giber 600 cm?2 (600 Quadratzentimeter, z. B. 30 cm
mal 20 cm) angewendet werden. Die Maximaldosis betragt 60 g.

Anwendung auf der Haut (groRere Flachen) vor einem stationaren

Eingriff (z. B. Spalthauttransplantation), die eine tiefere Betdubung

der Haut erfordert:

- ANESDERM® kann bei Erwachsenen und Jugendlichen ab einem
Alter von12 Jahren und élter hierfiir angewendet werden.

- Die Ubliche Dosis betragt 1,5 bis 2 g Creme auf einer Hautflache
von 10 cm? (10 Quadratzentimeter).

- Die Einwirkzeit betragt 2 bis 5 Stunden unter einem Pflaster.

Anwendung auf der Haut vor dem Entfernen warzenéhnlicher

Hauterscheinungen (,,Mollusken”)

- ANESDERM® kann bei Kindern und Jugendlichen mit der
Hauterkrankung , atopische Dermatitis” angewendet werden.

- Die Ubliche Dosis ist abhdangig vom Alter des Kindes und die
Einwirkzeit betragt 30 bis 60 Minuten (30 Minuten bei atopischer
Dermatitis). Ihr Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal
wird lhnen sagen, wie viel Creme aufgetragen werden soll.

Anwendung auf der Haut im Genitalbereich vor der Injektion von
ortlich wirksamen Betaubungsmitteln
- ANESDERM® kann nur bei Erwachsenen und Jugendlichen ab einem
Alter von 12 Jahren und élter hierfir angewendet werden.
- Die Ubliche Dosis betragt 1 g Creme (1 bis 2 g bei weiblicher
Haut im Genitalbereich) auf einer Hautflache von 10 cm?
(10 Quadratzentimeter).
- Die Einwirkzeit betragt bei mannlicher Haut im Genitalbereich
15 Minuten und bei weiblicher Haut im Genitalbereich 60 Minuten,
jeweils unter einem Pflaster (es sei denn, Ihr Arzt empfiehlt eine
langere Anwendungsdauer).

Anwendung auf den Genitalien vor einer kleineren Hautoperation

(z. B. Warzenentfernung)

- ANESDERM® kann nur bei Erwachsenen und Jugendlichen ab einem
Alter von 12 Jahren und élter hierflir angewendet werden.

- Die Ubliche Dosis betragt 5 bis 10 g Creme bei einer Einwirkzeit von
10 Minuten. Bei Jugendlichen mit einem Kérpergewicht unter 20 kg
wird die maximale Dosis von ANESDERM® von lhrem Arzt angepasst.
Ein Pflaster ist nicht erforderlich. Mit dem medizinischen Eingriff
wird unmittelbar danach begonnen.

Anwendung auf Beingeschwiiren vor dem Reinigen oder

Entfernen beschadigter Haut

- Die tibliche Dosis betragt 1 bis 2 g Creme auf einer Hautfliche von
10 cm?.

Die Maximaldosis betragt 10 g.

- Die Creme wird mit einem luftdichten Verband wie z. B. einer
Kunststofffolie abgedeckt. Die Einwirkzeit vor dem Reinigen des
Beingeschwiirs betragt 30 bis 60 Minuten.

Unmittelbar nach dem Entfernen der Creme mit Baumwollgaze
erfolgt die Reinigung.

- ANESDERM® kann liber einen Zeitraum von 1-2 Monaten bis zu
15-mal vor dem Reinigen von Beingeschwiiren angewendet werden.

FG0055610-010-01.indd 4 @ 26/01/2026 10:07:22



®

- Bei der Anwendung auf Beingeschwidiren ist die ANESDERM®-Tube
nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen. Nach jeder Behandlung
eines Patienten ist die Tube mit den verbleibenden Cremeresten zu
entsorgen.

Wenn Sie eine groBere Menge von ANESDERM® angewendet
haben, als Sie sollten

Wenn Sie (oder lhr Kind) mehr ANESDERM® angewendet haben, als lhr
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal Ihnen gesagt hat,
wenden Sie sich sofort an eine dieser Personen, auch wenn Sie keine
Beschwerden haben.

Nachstehend sind die Beschwerden bei einer ibermaRigen Anwendung

von ANESDERM® aufgefiihrt.

- Nervositat, Angstzustande, Euphorie, Verwirrung, Schwindel,
Benommenheit, Ohrensausen, Doppelsehen oder verschwommenes
Sehen, Geschmacksstorungen, Erbrechen, Hitzegefiihl, Kaltegefihl
oder Taubheitsgefiihl, Taubheitsgefiihl der Zunge, Kribbeln der Haut
um den Mund herum, Zittern, Kraimpfe, Bewusstlosigkeit, verlang-
samte Atmung, verlangsamter Herzschlag und niedriger Blutdruck.

- Es besteht aulerdem die Gefahr einer ,akuten Methamoglobindmie”
(einer Stoérung der Blutfarbstoffspiegel). Diese tritt bei gleichzeitiger
Einnahme bestimmter anderer Arzneimittel haufiger auf. In diesem
Fall kommt es aufgrund von Sauerstoffmangel zu einer grau-bldulichen
Verfarbung der Haut.

Das Auftreten dieser Beschwerden ist bei bestimmungsgemaler
Anwendung von ANESDERM® unwahrscheinlich.

In schweren Féllen einer Uberdosierung kénnen Krampfe, niedriger
Blutdruck, verlangsamte Atmung, Atemstillstand und ein veranderter
Herzrhythmus als Beschwerden auftreten. Diese Wirkungen kénnen
lebensgefahrlich sein. Wenn Sie (oder Ihr Kind) eines dieser
Symptome bemerken, wenden Sie sich bitte an den Notdienst des
Krankenhauses.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch ANESDERM® Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Auf dem Anwendungsbereich von ANESDERM® kann es zu einer
leichten Reaktion (Blasse oder Rotung der Haut, leichte Schwellung,
anfangliches Brennen oder Jucken) kommen. Dies sind normale
Reaktionen auf die Creme und die Betaubungsmittel, die nach kurzer
Zeit von selbst wieder abklingen.

Wenn Sie wahrend der Anwendung von ANESDERM® beschwerliche
oder ungewdhnliche Wirkungen bemerken, beenden Sie die
Anwendung und wenden Sie sich sobald als moglich an lhren Arzt
oder Apotheker.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Voriibergehende (nicht bleibende) lokale Hautreaktionen (Blasse,
Rotung, Schwellung) am behandelten Bereich bei der Behandlung
von Haut, Genitalschleimhaut oder Beingeschwiiren.

e Ein Brennen, Jucken (Pruritus) oder Warmegefiihl am behandelten
Bereich bei der Behandlung von Genitalschleimhaut oder
Beingeschwiiren.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e Ein Brennen, Jucken oder Warmegefiihl am behandelten Bereich bei
der Behandlung von Haut.

e Taubheit (Kribbeln) im behandelten Bereich bei der Behandlung
von Genitalschleimhaut.

¢ Reizung der behandelten Haut bei der Behandlung von
Beingeschwiiren.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e Allergische Reaktionen, die bei der Behandlung von Haut,
Genitalschleimhaut oder Beingeschwiiren in seltenen Fallen zu einem
anaphylaktischen Schock fiihren konnen (Eine plétzliche, potenziell
todliche generalisierte allergische Reaktion, wenn keine sofortige
medizinische Hilfe geleistet wird, bei der Symptome wie
Hautausschlag (z. B. Nesselsucht, Juckreiz), Schwellungen,
Atembeschwerden, erhohte Herzfrequenz, Schwindel,
Schweilausbriiche, Blutdruckabfall und/oder Bewusstlosigkeit/
Ohnmacht auftreten kénnen. Wahrend der Behandlung von Haut-,
Genitalschleimhaut- oder Beingeschwidiren. Eine dringende
medizinische Intervention ist erforderlich.)

* Methamoglobindamie (Bluterkrankung) bei der Behandlung von Haut.

e Kleine punktformige Blutungen (Purpurea, Petechien) am behandelten
Bereich (vor allem bei Kindern mit Ekzem (atopische Dermatitis) oder
Molluskum contagiosum nach langeren Einwirkzeiten) bei der
Behandlung von Haut.
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e Augenreizung (Irritation der Bindehaut) nach versehentlichem
Augenkontakt mit ANESDERM® bei der Behandlung von Haut.

Nicht bekannt (kann anhand der verfiigbaren Daten nicht

abgeschiatzt werden)

e Veratzungen der Augen, wenn ANESDERM® wahrend der Behandlung
versehentlich mit den Augen in Kontakt kommt.

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern

Methd@moglobinamie, eine Stérung des Blutes, die haufiger beobachtet
wird, oft in Zusammenhang mit einer Uberdosierung bei Neugeborenen
und Séduglingen im Alter von 0 bis 12 Monaten.

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 dem Bundesinstitut fiir
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 Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST ANESDERM® AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

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

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Haltbarkeit nach Anbruch: 1 Monat.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z.B. nicht tiber
die Toilette oder das Waschbecken).

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 ANESDERM® enthalt

Die Wirkstoffe sind: Lidocain und Prilocain. Ein Gramm Creme enthalt
25 mg Lidocain und 25 mg Prilocain.

Die sonstigen Bestandteile sind:

- Carbomer 980

- Macrogolglycerolhydroxystearat (ethoxyliertes Rizinusol, Ph.Eur.)

- Natriumhydroxid

- Gereinigtes Wasser.

Wie ANESDERM® aussieht und Inhalt der Packung
Dieses Arzneimittel ist eine geschmeidige, weille Creme.
Packungen mit:

1 Tube zu 5 g sowie 2 Pflastern.

5 Tuben zu 5 g sowie 10 Pflastern.

1 Tube zu 30 g.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Pierre Fabre Médicament

Les Cauquillous

81500 Lavaur

Frankreich

Hersteller

PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION
Site PROGIPHARM

Rue du Lycée

45500 Gien

Frankreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

DE: ANESDERM® 25 mg/g + 25 mg/g Creme

PL: ANESDERM®

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember

S

LABORATOIRES

Pierre Fabre
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1B [ ] 2B [] <)
Q Type de pliage accepté (un modéle validé a nous retourner)
Type of folding accepted (an approved sample to be returned signed) Q
O Type de pliage refusé (nouveau pliage a nous proposer)
Type of folding refused - New sample to be submitted 4
...... IMPORTANT !
I :
ATTENTION : By signing this “proof acceptance sheet”, you agree to the printing
La signature de ce bon a tirer, engage votre responsabilité i of the product in reference as well as to :
et entraine également 'acceptation - the unwinding direction (tick the corresponding box above)
- du sens de déroulement (cocher la case correspondante ci-dessus) : - the folding type

- du type de pliage

- de la présence de la référence
- de la vérification du spot de lecture et du code & barres

- de la vérification des textes et dimensions

- du diameétre mandrin
- du diametre bobine

MMP PACKETIS n’est pas responsable des éventuelles

omissions ou erreurs non signalées.

4 Bon a tirer accepté

 Bon & tirer refusé

- Nouveau bon & tirer

a soumettre.

- the presence of the reference

- the verification of the bar code and cutting spot
- the verification of the text and dimensions

- the core diameter

- the reel diameter

MMP PACKETIS cannot be held responsible for any omissions or
. errors which have not been indicated.

B L R T T T T T e

Date - Signature
- “Proof” accepted
- “Proof” refused

—_  New print acceptance
sheet to be submitted.

DR51006-02

@

e ® Toute demande de modification du bon & tirer entrainera une nouvelle soumision d’un bon
a tirer aprés corrections. Toutes modifications doivent &tre portées de fagon trés explicite ®
Any request for modification will entail the submission of a new proof after corrections. All modifications must be clearly indicated *

MMP PACKETIS SAS

Pierre Fabre Medicament Production SAS
Parc Industriel De La Chartreuse
81106 Castres Cedex

France
A l'attention de EBOULLAY

Cher client
Nous vous prions de trouver ci-joint I'épreuve dont vous avez bien voulu nous confier la réalisation.

Edition N° :
Nom du produit : PROS ANESDERM 5% CR DE
Nature : Notice triple collée bobine
Code Client : 10026 Date: 30/01/2026
Code produit Client; 345077 ID: 01
Code produit MMP : FG0055610-010-01
N° Cde client : N° Cde MMP :
Couleurs : R: P Black, V: P Black,
Format ouvert : Coupe : 315 Format livré : Coupe : 315
Format ouvert : Laize : 360 Format livré : Laize : 120
Sens de Bobinage : 3A Diamétre mandrin : 70
Papier : P037 Diamétre maxi bobine : 380
Vos références techniques :
Spécification : SQFAR0040/2 Plans :

Dans l'attente de vos observations ou de votre BON A TIRER accompagné éventuellement de la validation du type de pliage,
Service PAO / MMP PACKETIS
85, avenue Maryse Bastié - F-16340 L'ISLE D'ESPAGNAC - FRANCE
Contact: H
F:g a;e\s' (33) 0545 95 72 18 Mail : pac.ie@mm-packaging.com Fax: (33} 0545 9571 87 Pour |e service PAO
Commercial : Tél.: (33) 05 45 95 99 31 Fax:(33) 05 45 38 22 93 ‘

MMP Packetis SAS au capital de 1 676 836,20 E-R.C.S. ANGOULEME B8 403 221 930 - NAF 1721 B - SIRET : 403 221 930000 23 - TVAFR 45 403 221 930 IMPRIM'VERT*
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