Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender \

ICHTH

Wirkstoff: Ammoniumbituminosulfonat (ICHTHYOL®)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit
der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wich-
tige 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 Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder
einen Rat bendtigen.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist ICHTHOLAN® 20% Salbe und wofiir wird sie angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von ICHTHOLAN® 20% Salbe be-
achten?

Wie ist ICHTHOLAN® 20% Salbe anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist ICLHTHOLAN® 20% Salbe aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Haben Sie noch Fragen zum Arzneimittel?

o Ok~ w

Dann wenden Sie sich gerne an:

ICHTHYOL-GESELLSCHAFT Cordes, Hermanni & Co. (GmbH & Co.) KG
Sportallee 85 « 22335 Hamburg « E-Mail: info@ichthyol.de 1. Was ist ICHTHOLAN 20%® Salbe und wofiir wird sie angewendet?
ICHTHOLAN® 20% Salbe enthélt als Wirkstoff Ammoniumbituminosulfonat,
einen Wirkstoff aus der Gruppe der sulfonierten Schieferdle. Es handelt

sich um ein Arzneimittel zur Anwendung auf der Haut (Dermatikum).

b

ICHTHOLAN® 20% Salbe dient zur Reifung von Furunkeln und oberflach-
lich abszedierenden Prozessen. /
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ICHTHYOL fiir uns.




ﬂ Was sollten Sie vor der Anwendung von ICHTHOLAN® 20% Salbe

beachten?

ICHTHOLAN® 20% Salbe darf nicht angewendet werden
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie eine nachgewiesene Uberempfind-
lichkeit gegen sulfonierte Schieferdle wie z.B. Ammonium- und/oder
Natriumbituminosulfonat oder einen der sonstigen Bestandteile haben
in der Schwangerschaft und Stillzeit

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie ICHTHOLAN® 20%

Salbe anwenden. Ein Kontakt mit den Augen ist zu vermeiden.

Hinweis

Bei der Behandlung mit ICHTHOLAN® 20% Salbe im Genital- und Analbe-
reich kann es wegen der als Hilfsstoffe enthaltenen Fette und Emulgatoren
bei gleichzeitiger Anwendung von Kondomen aus Latex zu einer Verminde-
rung der ReiBfestigkeit und damit zur Beeintrachtigung der Sicherheit von
Kondomen kommen.

Anwendung von ICHTHOLAN® 20% Salbe zusammen mit anderen Arz-
neimitteln Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden. Der gleichzeitige, zusétz-
liche Gebrauch von anderen Salben oder Cremes kann die Wirkung von ICH-
THOLAN® 20% Salbe beeintrachtigen. Ammoniumbituminosulfonat kann die
Ldslichkeit anderer Wirkstoffe erhohen und somit deren Aufnahme in die
Haut verstérken.

Schwangerschaft und Stillzeit: Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
darf ICHTHOLAN® 20% Salbe nicht angewendet werden.

Bisher liegen beim Menschen keine Erkenntnisse tber Risiken bei der An-
wendung von ICHTHOLAN® 20% Salbe wéhrend der Schwangerschaft und
Stillzeit vor. In tierexperimentellen Untersuchungen wurden bei einer Gabe
von ICHTHYOL® mit dem Futter keine Schadigungen der Frucht wéhrend
der Zeit der Organentwicklung festgestellt. Spétere Stadien der Entwicklung
nach der Geburt, Wirkungen auf die Fruchtbarkeit sowie der Ubergang des
Wirkstoffes in die Milch sind bisher nicht untersucht worden.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen ICH-
THOLAN® 20% Salbe hat keinen Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

ICHTHOLAN® 20% Salbe enthalt Wollwachs und Butylhydroxytoluol. Woll-
wachs kann értlich begrenzte Hautreaktionen (z. B. Kontaktdermatitis) ausldsen.
Das in diesem Arzneimittel enthaltene Wollwachs enthalt Butylhydroxytoluol als
Antioxidans. Butylhydroxytoluol kann drtlich bedingt Hautreizungen (z. B. Kon-
taktdermatitis), Reizungen der Augen und Schleimhdute hervorrufen.

3. Wie ist ICHTHOLAN® 20% Salbe anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffenen
Absprache an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind. Soweit vom Arzt nicht anders verordnet, sollten Sie
ICHTHOLAN® 20% Salbe auf die zu behandelnden Hautregionen dick auf-
tragen und mit einem Verband groBfléchig abdecken. Der Verbandswechsel
erfolgt téglich. Bei Anwendung von ICHTHOLAN® 20% Salbe als Dauerver-
band sollte eine Liegedauer von maximal 3 Tagen nicht tiberschritten wer-
den. Ansonsten richtet sich die Anwendungsdauer nach dem
Behandlungserfolg. Bitte fragen Sie hierzu Ihren Arzt. Bei jedem Verbands-
wechsel sollten die Salbenreste abgewaschen werden, bevor Sie eine er-
neute Behandlung mit ICHTHOLAN® 20% Salbe vornehmen.

Zur Anwendung auf der Haut.

Die Haufigkeit der Anwendung von ICHTHOLAN® 20% Salbe richtet sich
nach Art und Schwere des Krankheitshildes sowie nach der Hautreaktion.
Wenn Sie eine gréBere Menge ICHTHOLAN® 20% Salbe angewendet
haben, als Sie sollten

Bei Auftreten von starken Hautreizungen ist das Préparat abzusetzen. Ge-
gebenenfalls ist eine symptomatische Behandlung durchzufihren.

Wenn Sie die Anwendung von ICHTHOLAN® 20% Salbe vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwen-
dung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von ICHTHOLAN® 20% Salbe abbrechen
Besprechen Sie bitte mit Inrem Arzt die weitere Vorgehensweise, da der Be-
handlungserfolg gefahrdet ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem Patienten auftreten miissen.

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000)

In seltenen Féllen kann es zu Unvertréaglichkeitsreaktionen der Haut kom-
men, die sich in heftigem Jucken, Brennen und stérkerer Rétung der Haut
zeigen. Falls derartige Erscheinungen auftreten, suchen Sie bitte lhren Arzt auf.

Hinweis

Bei eitrigen Hautentziindungen besteht die Méglichkeit einer Ausbreitung
durch Schmierinfektion. Mit einer sorgfaltigen Verbandtechnik, Sauberkeit,
eventueller Reinigung und Desinfektion der umliegenden gesunden Haut,

Anlegen eines gut deckenden, nicht rutschenden und nicht scheuerndeh
Verbandes kann einer solchen Schmierinfektion vorgebeugt werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Neben-
wirkungen melden konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
(iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist ICHTHOLAN® 20% Salbe aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Tube, dem Umkarton oder der
Dose nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Sie konnen die Tube nach Anbruch bis zu dem auf der Tube oder Faltschach-
tel angegebenen Verfalldatum verwenden. Die Haltbarkeit nach Anbruch be-
tragt bei den Dosen 6 Monate, nicht jedoch Uber das Verfalldatum hinaus.
Tuben mit 15 g und 40 g: Nicht tiber 30°C lagern. Dosen mit 250 g (Klinik-
packungen): Nicht iiber 25°C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ICHTHOLAN® 20% Salbe enthélt

Der Wirkstoff ist Ammoniumbituminosulfonat (ICHTHYOL®). 100 g Salbe ent-
halten 20,0 g Ammoniumbituminosulfonat (ICHTHYOL®). Die sonstigen Be-
standteile sind gelbes Vaselin, Wollwachs und gereinigtes Wasser.

Wie ICHTHOLAN® 20% Salbe aussieht und Inhalt der Packung:
Braunschwarze Salbe.

ICHTHOLAN® 20% Salbe ist in Tuben mit 15 g und 40 g (N1) und in Dosen
mit 250 g (Klinikpackungen) erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
ICHTHYOL-GESELLSCHAFT Cordes, Hermanni & Co. (GmbH & Co.) KG
Sportallee 85 * 22335 Hamburg

Tel.: 040-50714-0 « Fax: 040-50714-110 * E-Mail: info@ichthyol.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt im Marz 2014 Uberarbeitet.
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