Stand der Information: 09.10.2017

Natriumdodecylsulfat

Art der Anwendung:

Auf der Haut

Angaben gemaR EU-Guideline

AuRere Umhiillung / Behiltnis

Abschnitt

Angaben

3. Sonstige Bestandteile

Enthilt Natriumdodecylsulfat. <Packungsbeilage beachten>.

Packungsbeilage

Abschnitt

Angaben

2. Was sollten Sie vor
der Anwendung von
/.../ beachten?

/.../ enthalt
Natriumdodecylsulfat.

Dieses Arzneimittel enthalt x mg Natriumdodecylsulfat pro
<Dosiereinheit> <Dosiervolumen> <entsprechend x mg / <Gewicht>
<Volumen>>.

Natriumdodecylsulfat kann lokale Hautreaktionen (wie ein stechendes
oder brennendes Gefiihl) hervorrufen oder Hautreaktionen verstirken, die
durch andere auf dieselbe Hautstelle aufgebrachte Produkte verursacht
werden.

Fachinformation

Abschnitt

Angaben

2. Qualitative und
quantitative
Zusammensetzung -
sonstige Bestandteile
mit bekannter Wirkung

Dieses Arzneimittel enthdlt x mg Natriumdodecylsulfat pro
<Dosiereinheit> <Dosiervolumen> <entsprechend x mg / <Gewicht>
<Volumen>>.

4.4 Besondere
Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen
fiir die Anwendung -
letzter Absatz

Natriumdodecylsulfat kann lokale Hautreaktionen (wie ein stechendes
oder brennendes Gefiihl) hervorrufen oder Hautreaktionen verstirken, die
durch andere auf dieselbe Hautstelle aufgebrachte Produkte verursacht
werden.

Zusatzinformationen

Abhangig von der Korperstelle und dem Alter variiert die Hautdicke betrachtlich und kann ein
wichtiger Faktor fir die Empfindlichkeit gegenliber Natriumdodecylsulfat sein.

Die Empfindlichkeit gegeniiber Natriumdodecylsulfat variiert auch in Abhangigkeit von der Art der
Formulierung (und der Wirkung weiterer sonstiger Bestandteile), der Konzentration von
Natriumdodecylsulfat, der Kontaktzeit und der Patientengruppe (Kinder, Hydrationsgrad, Hautfarbe

und Erkrankung).




Patientengruppen mit verminderter Funktion der Hautbarriere, wie bei atopischer Dermatitis, sind
empfindlicher gegeniiber den reizenden Eigenschaften von Natriumdodecylsulfat.

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2017/10/WC50023
5923.pdf
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