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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

ACNE PLUS Creme 2% /5%

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 g Creme enthalt:

Miconazolnitrat 20 mg
Benzoylperoxid 50 mg

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung: Propylenglycol, Cetylalkohol, Stearylalkohol

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe, Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Weilte Creme

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete
Akne vulgaris.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
1-2mal taglich auf die Haut auftragen.

Bei empfindlicher Haut empfiehlt es sich, mit einmaliger Anwendung (am besten abends) zu beginnen.

Art der Anwendung
Creme zum Auftragen auf die Haut; die Anwendung darf nur &uBerlich erfolgen. Nach dem Waschen wird die Creme in diinner

Schicht auf die befallene trockene Haut aufgetragen. Patienten mit weit ausgedehnter Gesichtsakne sollten ACNE PLUS Creme in
den ersten Tagen nur in einem kleinen Bereich anwenden. Wird diese Anwendung gut vertragen, konnen groRere Flachen behan-
delt werden. Bei Bedarf kann die ACNE PLUS Creme-Behandlung mit innerlicher Tetracyclintherapie kombiniert werden.

Hinweise:

Patienten mit sensibler Haut oder die andere Aknepréparate nicht vertragen haben, sollten zunéchst eine kleine Menge Creme auf
ein kleines Hautareal, z.B. hinter dem Ohr oder auf der Unterarminnenseite, auftragen und dies 24 Stunden beobachten. Finden
sich dann schwere Irritationen und Hautrétungen, sollte von einer Behandlung mit ACNE PLUS Creme abgesehen werden.

Bei Anwendung einer Tagescreme oder von Make-up sollte ein Produkt auf wassriger Grundlage benutzt werden. Dadurch werden
die Hautporen nicht verstopft. Die Creme sollte nach der Anwendung von ACNE PLUS Creme diinn auf die Haut aufgetragen wer-
den.

Die Behandlung soll bis zum Verschwinden der Symptome (normalerweise 2-8 Wochen) fortgesetzt werden. Bei Patienten unter
18 Jahren, die besonders zu Akne neigen, kann die Besserung dann mit weniger haufigen Anwendungen (2-3x pro Woche) auf-
recht erhalten werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe, andere Imidazol-Deviate oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestand-
teile.

Benzoylperoxidhaltige Externa dirfen nicht auf Schleimhaute sowie im Bereich der Mund-, Nasen- und Augenwinkel aufgetragen
werden.

Wegen der hohen Sensibilisierungsrate soll Benzoylperoxid nicht auf erodierter Haut angewendet werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen fiir die Anwendung

Systemisch angewendetes Miconazol hemmt CYP3A4/2C9, was zu einer verlangerten Wirkung von Warfarin oder anderen Vita-
min-K-Antagonisten flihren kann. Obwohl die systemische Absorption bei topischen Darreichungsformen begrenzt ist, sollte die
gleichzeitige Anwendung von ACNE PLUS Creme und Warfarin oder anderen Vitamin-K-Antagonisten mit Vorsicht erfolgen und die
gerinnungshemmende Wirkung sorgfaltig Uberwacht und titriert werden. Die Patienten sollten auf die Symptome von Blutungser-
eignissen hingewiesen werden und darauf, die Behandlung mit Miconazol unverziiglich abzubrechen und einen Arzt aufzusuchen,
wenn diese auftreten (siehe Abschnitt 4.5).

Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen, einschlieRlich Anaphylaxie und Angioddem, wurden wahrend der Behandlung mit topi-
schen Darreichungsformen von Miconazol berichtet. Falls eine Reaktion auftritt, die eine Uberempfindlichkeit oder Reizung vermu-
ten lasst, soll die Behandlung abgebrochen werden. ACNE PLUS Creme darf nicht in Kontakt mit der Schleimhaut der Augen kom-
men.

Aufgrund des Gehaltes an Benzoylperoxid ist bei trockener und sebostatischer Haut des Atopikers Vorsicht geboten.
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Stearylalkohol und Cetylalkohol kdnnen ortlich begrenzt Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.
Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

Die Creme kann farbige Stoffe und Textilien sowie Haare ausbleichen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Systemisch angewendetes Miconazol hemmt CYP3A4/2C9. Aufgrund der begrenzten systemischen Verfligbarkeit nach topischer
Anwendung sind klinisch relevante Wechselwirkungen selten. Bei Patienten, die mit Warfarin oder anderen Vitamin-K-Antagonisten
behandelt werden, ist jedoch Vorsicht geboten, und die gerinnungshemmende Wirkung sollte Gberwacht werden.

Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen durchgefihrt.

Wahrend der Behandlung mit ACNE PLUS Creme wird aufgrund des Benzoylperoxid-Anteils von einer gleichzeitigen Anwendung
hautreizender Mittel abgeraten. Intensive UV-Bestrahlung (z.B. Sonnenbad, Solarien) sollte vermieden werden.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit

Aufgrund des Gehaltes an Benzoylperoxid sind wahrend Schwangerschaft und Stillzeit Nutzen und Risiko einer Behandlung beson-
ders abzuwagen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

ACNE PLUS Creme hat keinen oder einen zu vernachlédssigenden Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

In seltenen Féllen (= 1/10.000 bis < 1/1.000) kann durch Benzoylperoxid, Miconazol oder die sonstigen Bestandteile von ACNE
PLUS Creme eine Kontaktallergie entstehen.

Vor allem zu Beginn der Behandlung und verstarkt bei empfindlicher Haut kann es zu leichtem Brennen, leichter R6tung und Span-
nungsgefuhl der Haut kommen; dies sind Zeichen des einsetzenden Heilungsprozesses. Sie vergehen im Allgemeinen im Lauf der
Behandlung.

Falls ibermafige Rotung und Brennen langer als 5 Tage anhalten, ist der Arzt zu befragen. Gelegentlich kann es zu einer starkeren
Austrocknung der Haut kommen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofRer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierli-
che Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
53175 Bonn oder Uber http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Eine extensive topische Anwendung kann zu einer Hautirritation und Erythemen fiihren. Dies kann durch eine zeitweise Unterbre-
chung oder Reduktion der Therapie mit ACNE PLUS Creme behoben werden.

Bei einer versehentlichen Ingestion gelten die allgemeinen Richtlinien zur symptomatischen Behandlung einer Intoxikation. Inner-
halb der ersten Stunden nach Einnahme kann eine Magenspulung durchgefiihrt werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Aknemittel zur topischen Anwendung - Antiinfektiva zur Behandlung der Akne, ATC-Code:
D10AF

Aknetherapeutikum mit einem Imidazolderivat als Antibiotikum und Benzoylperoxid

Miconazol, ein synthetisches 1-Phenethyl-Imidazol-Derivat, ist aktiv gegen Dermatophyten wie Candida spp., gegen dimorphe Pilze
wie Cryptococcus neoformans, Pityrosporum spp. und Torulopsis.

Miconazol wirkt auch antibakteriell gegen grampositive Bakterien und Kokken (Propionibacterium acnes, Staphylococcus epider-
midis und Staphylococcus aureus).

Benzoylperoxid hat keratolytische, komedolytische sowie sebostatische und antibakterielle Effekte.

Aufgrund der komedolytischen und keratolytischen Eigenschaften des Benzoylperoxids ergibt sich eine bessere Penetration von
Miconazol in die Haarfollikel.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Benzoylperoxid wird in der Haut in Benzoesaure und Sauerstoff metabolisiert.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Bei der lokalen Applikation von 0,5 g bzw. 1,0 g ACNE PLUS Creme an Ratten und Kaninchen ergaben sich wahrend des 48 Stun-
den andauernden Beobachtungszeitraumes keine Hautschaden.
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Bei 28-tagiger Anwendung der Creme in verschiedenen Dosierungen bei Kaninchen wurde nur eine leichte Irritation gesehen.

Aufgrund des Benzoylperoxid-Gehaltes muss ein Kontakt mit den Augen und Schleimhauten vermieden werden. Bei Kaninchen

ACNE PLUS Creme 2%/5%

waren bei Anwendung einer 10%igen Benzoylperoxid-Zubereitung Verénderungen des Auges (z.B. starker konjunktivaler Blutdrang,

TranenfluB, leichte Irisitis, Corneatriibung) zu beobachten.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Propylenglycol, Cetylalkohol, Stearylalkohol, Natriumdodecylsulfat, gebleichtes Wachs, Polysorbat 20, gereinigtes Wasser.

6.2 Inkompatibilitaten

Bisher sind Inkompatibilitaten nicht bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Aufbewahrung
Zwischen 15° und 25° C aufbewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Tuben mit 20 g Creme

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Louis Widmer GmbH
Postfach 12 66

79602 Rheinfelden/Baden
Telefon 07623 72550
Telefax 07623 62356

8. ZULASSUNGSNUMMER
2200.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 24. Juni 1982
Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 28. Juni 2002

10. STAND DER INFORMATION
September 2025

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig
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