Juni 2018

Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels)

Galderma

Benzaknen® Wash 5 %

Suspension zur Anwendung auf der Haut

1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

Bezeichnung des Arzneimittels

Benzaknen® Wash 5 % Suspension zur An-
wendung auf der Haut

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung
Wirkstoff: Benzoylperoxid

1 g Suspension zur Anwendung auf der
Haut enthélt: Benzoylperoxid 50 mg
Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Suspension zur Anwendung auf der Haut

Klinische Angaben

Zur Behandlung aller Formen der Akne in
leichter Ausprdgung sowie zur unterstut-
zenden Therapie bei Akne mittlerer bis
schwerer Auspragung.

Benzaknen® Wash wird angewendet bei
Jugendlichen (ab 12 Jahren) und Erwach-
senen.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Dosierung:

Erwachsene und Jugendliche (ab 12 Jah-
ren):

Die erkrankten Hautpartien werden 1-mal
taglich mit Benzaknen® Wash behandelt. In
schweren Fallen bzw. zur Verstérkung des
Therapieeffektes kann die Dosierung auf
2-mal taglich gesteigert werden.

Kinder:

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Ben-
zaknen® Wash wurden bei Kindern vor der
Pubertat (unter 12 Jahren) bisher nicht un-
tersucht, da in dieser Altersgruppe Akne
vulgaris selten auftritt.

Art der Anwendung:

Nach Befeuchten der erkrankten Hautpar-
tien wird Benzaknen® Wash auf die Hande
gegeben und auf dem betroffenen Hautbe-
reich verrieben. Die Kontaktzeit mit der
Haut sollte 1 bis 5 Minuten betragen. An-
schlieBend grundlich mit Wasser abwa-
schen und die Haut abtrocknen. Kontakt
mit Augen, Nasen- und Mundschleimh&u-
ten vermeiden; ggf. mit reichlich Wasser
abspllen. Eine zusétzliche Reinigung der
erkrankten Hautpartien ist nicht erforderlich
und kann den Therapieerfolg mindern.

Dauer der Anwendung

Die durchschnittliche Anwendungsdauer
betragt 4-12 Wochen.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Nur zur Anwendung auf der Haut.

Bei der ersten Applikation kommt es wahr-
scheinlich zu einem leichten Brennen und

013625-35952

innerhalb von wenigen Tagen kdnnen eine
Rétung und ein Schélen der Haut auftreten.
In den ersten Behandlungswochen bemer-
ken die meisten Patienten eine pldtzliche
Zunahme des Schalens der Haut. Dies ist
nicht gesundheitsschadlich und klingt nor-
malerweise nach ein oder zwei Tagen ab,
wenn die Behandlung voribergehend aus-
gesetzt wird. Bei schwerer Reizung sind die
Patienten anzuweisen, das Arzneimittel we-
niger haufig anzuwenden, die Anwendung
vorliibergehend auszusetzen oder die An-
wendung ganz abzubrechen.

Benzoylperoxid kann Schwellung und Bla-
senbildung der Haut verursachen. Wenn
eines dieser Symptome auftritt, muss die
Behandlung mit Benzaknen® abgebrochen
werden.

Das Arzneimittel darf nicht mit Augen und
Schleimhauten in Berhrung kommen und
darf nicht im Bereich von Mund-, Nasen-
und Augenwinkel aufgetragen werden. Die
Anwendung von Benzaknen® Wash darf
nicht auf geschéadigter Haut erfolgen.

Bei Applikation des Arzneimittels auf dem
Hals und anderen empfindlichen Hautberei-
chen ist Vorsicht geboten.

Ein versehentlicher Kontakt mit den Augen
fuhrt zu Rétung und Brennen. Das Auge
soll dann mit reichlich flieBendem Wasser
gespult werden.

Bei versehentlicher Ingestion kbnnen mag-
licherweise Schleimhautreizungen mit re-
trosternalen Schmerzen, Magenschmerzen,
Ubelkeit und Brechreiz auftreten. Bei Inges-
tion kleiner Mengen (bis ca. 0,5 g Benzoyl-
peroxid pro kg Korpergewicht) Kohlegabe,
reichliche Flssigkeitszufuhr. Kein Erbrechen
ausldsen. Ab 0,5 bis 5 g Benzoylperoxid pro
kg Korpergewicht eventuell Magenspulung.
Auf eventuelle Irritationen der Speiserthre
und des Magens ist zu achten, da der Wirk-
stoff Benzoylperoxid oxidierende Eigen-
schaften besitzt.

Vom zusatzlichen Gebrauch hautreizender
Mittel und von intensiver UV-Lichtbestrah-
lung (Sonne, Solarien) wird abgeraten, da es
hierbei zu verstarkten Hautreizungen kom-
men kann.

Der in Benzaknen® Wash enthaltene Wirk-
stoff Benzoylperoxid kann zur Bleichung
(Entfarbung) oder farblichen Veranderung
der Haare (einschlieBlich der Augenbrauen)
und farbiger Textilien fuhren. Diese Effekte
konnen bei direktem Kontakt mit dem Pro-
dukt aber auch bei indirektem Kontakt, z. B.
Uber die Hande oder die behandelte Haut,
auftreten. Auch nach dem Abwaschen des
Produktes von der Haut kann die Bleich-
wirkung bestehen bleiben.

Die Anwendung von benzoylperoxidhaltigen
Préparaten auf trockener und sebostati-
scher Haut bei Atopikern bedarf einer sorg-
faltigen Abwéagung durch den Arzt (relative
Gegenanzeige). Es sollten niedrige Konzen-
trationen und eine geeignete Grundlage
gewahlt werden.

Benzaknen® Wash ist nur zur Anwendung
bei Jugendlichen (ab 12 Jahren) und Er-
wachsenen bestimmt.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln, die zusammen mit der Benzoylperoxid
Suspension auf der Haut angewendet wer-
den konnten, sind nicht bekannt. Arznei-
mittel mit abschuppenden, reizenden oder
austrocknenden Wirkungen sollten jedoch
nicht gleichzeitig mit der Benzoylperoxid
Suspension angewendet werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Daten zur Anwendung in der Schwanger-
schaft am Menschen liegen nicht vor. Es
bestehen keine Sicherheitsbedenken zu
den Wirkungen von kutan appliziertem
Benzoylperoxid auf die Fortpflanzungsfunk-
tion, Fertilitat, Teratogenitat, Embryotoxizi-
tat oder die peri- und postnatale Entwick-
lung resultierend aus tierexperimentellen
Studien (siehe Abschnitt 5.3).

Benzaknen® Wash sollte in der Schwanger-
schaft nur nach sorgféltiger Abschatzung
des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses angewen-
det werden.

Stillzeit

Erkenntnisse Uber den Ubergang in die
Muttermilch nach externer Behandlung
wahrend der Stillzeit liegen nicht vor.
Benzaknen® Wash sollte in der Stillzeit nur
nach sorgfaltiger Abschatzung des Nutzen-
Risiko-Verhéltnisses angewendet werden.

Die Zubereitung darf nicht auf der Brust ap-
pliziert werden, um eine versehentliche
Ubertragung auf das gestillte Kind zu ver-
meiden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaB-
nahmen erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

Alle in Klinischen Studien beobachteten
Nebenwirkungen betreffen die Haut. Die
Nebenwirkungen klingen ab, wenn die Be-
handlung seltener erfolgt oder abgesetzt
wird.

Bei den Haufigkeitsangaben zum Auftreten
von Nebenwirkungen werden folgende Ka-
tegorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig (> 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (> 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfugbaren Daten nicht abschétzbar).

Sie sind in der folgenden Tabelle auf Sei-
te 2 dargestellt.

Uber Gesichtsschwellung und allergische
Reaktionen, einschlieBlich allergischer Re-
aktionen an der Applikationsstelle und Ana-
phylaxie(Haufigkeit nicht bekannt), wurde
wahrend Post-Marketing-Beobachtungen
berichtet.
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Organklassensystem Haufigkeit Nebenwirkung
(MedDRA)
Erkrankungen der Haut und des | Sehr haufig Erythem, brennendes Gefthl auf der
Unterhautzellgewebes Haut, Trockenheit und Schélen der Haut
Haufig Juckreiz, Hautreizung (irritative Kontakt-
dermatitis), Hautschmerzen (stechender
Schmerz)
Gelegentlich allergische Kontaktdermatitis

Benzoylperoxid oder sonstige Bestandteile
von Benzaknen® Wash koénnen gelegent-
lich zu einer allergischen Kontaktdermatitis
fUhren. In diesen Féllen sollte das Praparat
abgesetzt und der Arzt aufgesucht werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung tber das

Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Benzaknen® Wash ist eine Zubereitung, die
ausschlieBlich zur topischen Behandlung
angewendet wird. Eine UberméBige Applika-
tion des Arzneimittels fuhrt nicht zu schnel-
leren oder besseren Ergebnissen und kann
schwere Reizungen verursachen. In diesem
Fall muss die Behandlung abgebrochen
und eine geeignete symptomatische Thera-
pie eingeleitet werden.

5. Pharmakologische Eigenschaften
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Akne-
mittel zur topischen Anwendung, Peroxide

ATC-Code: D10AEO1

Benzoylperoxid hat eine antimikrobielle und
eine indirekt metabolische keratoplastische
Wirkung.

Wirkmechanismus:

Aus Benzoylperoxid wird in der Haut durch
metabolische Vorgange Sauerstoff freige-
setzt. Dies bedingt einen Anstieg der Sau-
erstoffkonzentration auch im Bereich der
Talgdriseninfundibula, woraus eine Hem-
mung der aknespezifischen anaeroben Bak-
terienflora resultiert, in deren Folge auch
die Enzymproduktion der Bakterien vermin-
dert wird. Aufgrund der nachlassenden Li-
polyse durch bakterielle Enzyme wird der
prozentuale Anteil der freien Fettsduren in
den Hautoberflachenlipiden reduziert. Kii-
nisch zeigen sich diese Wirkungen durch
eine entztndliche Reaktion in der Dermis
mit anschlieBender Komedolyse.

Pharmakodynamische Wirkungen:

Benzoylperoxid hat eine antimikrobielle und
eine indirekt metabolische keratoplastische
Wirkung.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Es liegen keine Erkenntnisse Uber Benz-
aknen® Wash vor.

Benzoylperoxid wird in der Haut zu Ben-
zoesdure abgebaut. Die Aufnahme von
Benzoesaure durch die Haut Uberschreitet
auch bei extremen Anwendungsbedingun-
gen nicht 500 mg/die. Die Ausscheidung
im Urin erfolgt so schnell, dass eine Konju-
gation mit Glycin zu Hippurséaure wie nach
oraler Gabe nicht in nennenswertem Mali3
erfolgt.

Benzoylperoxid wird nach externer Appli-
kation vollstandig zu Benzoesdure in der
Haut metabolisiert.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitét

Bei intraperitonealer Applikation liegt die
LDso bei Maus und Ratte im Bereich von
250-500 mg/kg/Tier. Bei Ratten betragt
die orale LDsg mehr als 950 mg/kg. Wur-
den bis zu 5 g/kg KG einer 78%igen Ben-
zoylperoxid-Zubereitung oral appliziert,
starb keine der Ratten, und alle Tiere zeig-
ten einen normalen Gewichtszuwachs.

Hunde, die 0,625 g Benzoylperoxid/kg Fut-
ter erhielten, blieben Uber 6 Wochen frei
von pathologischen Symptomen.

Anzeichen flr systemische Toxizitat konn-
ten nicht festgestellt werden.

Mutagenitét

Benzoylperoxid wurde keiner ausfihrlichen
Mutagenitatsprifung unterzogen. Bisherige
In-vitro-und In-vivo-Untersuchungen erga-
ben keinen Hinweis auf ein mutagenes Po-
tential.

Kanzerogenitét

In tierexperimentellen Modellen wurde mit
7,12-Dimethylbenzanthracen (DMBA) eine
Tumorpromotion gesehen, in einem anderen
Tiermodell mit UV-Belastung jedoch nicht.

Beim Menschen sind Tumorbildungen nach
Benzoylperoxidbehandlung nicht bekannt
geworden.

Reproduktionstoxizitét

Eine nach GLP durchgefihrte Studie in
Sprague Dawley Ratten zur Fertilitat und
zur embryo- fetalen Entwicklung mit oraler
Administration zeigte Effekte auf reproduk-
tive Parameter. Die Relevanz fir den Men-
schen wird als gering erachtet, da der
NOAL (No observed adverse effect level)
von 500 mg/kg/Tag ausreichend Uber der
maximalen humantherapeutischen Exposi-
tion liegt.

6.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

6.2 Inkompatibilitéaten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

. Inhaber der Zulassung

. Datum der Erteilung der Zulassung/

Pharmazeutische Angaben

Carbomer 940, alpha-Olefin (Cy4-Cq¢) Sul-

fonséuren-Natriumsalz, Acrylatcopolymer,
Glycerol,  Natriumhydroxid, Gereinigtes
Wasser.

Galenische Inkompatibilitdt von Benzoyl-
peroxid mit oxidationsempfindlichen Sub-
stanzen beachten.

des Fertigarzneimittels im unversehrten
Behdltnis:
Benzaknen® Wash ist 18 Monate haltbar.

des Fertigarzneimittels nach Anbruch
des Behéltnisses:

Die Dauer der Haltbarkeit von Benzaknen®
Wash nach Anbruch betragt 6 Monate.

fiir die Aufbewahrung
Nicht Gber 25°C lagern.

Tuben mit 30 g, 50 g und 100 g Suspensi-
on zur Anwendung auf der Haut.
Doppelpackung mit 2 x 100 g Suspension
zur Anwendung auf der Haut.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

Galderma Laboratorium GmbH
Toulouser Allee 23a

40211 Dusseldorf

Telefon: (0800) 5888850

Telefax: (0211) 63558270

E-Mail: kundenservice@galderma.com
Zulassungsnummern

Benzaknen® Wash: 1858.00.01

Verldngerung der Zulassung
Benzaknen® Wash: 28.12.1983/
03.08.2009

Stand der Information
06/2018

Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

013625-35952
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