Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Aureomycin® ABANTA, 30 mg/g, Salbe
Wirkstoff: Chlortetracyclinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht
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Was ist Aureomycin® ABANTA und woflir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Aureomycin® ABANTA beachten?
Wie ist Aureomycin® ABANTA anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Aureomycin® ABANTA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Aureomycin® ABANTA und wofiir wird es angewendet?
Aureomycin® ABANTA ist ein Antibiotikum zur duBeren Anwendung.

Aureomycin® ABANTA wird angewendet zur Behandlung entziindlicher Akne im
Gesicht.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Aureomycin® ABANTA beachten?

Aureomycin® ABANTA darf nicht angewendet werden

- wenn Sie allergisch gegen Chlortetracyclin oder ein anderes Tetracyclin-
Antibiotikum (Tetracyclin, Oxytetracyclin, Doxycyclin, Minocyclin) oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- bei Kindern unter 8 Jahren,

- wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Aureomycin® ABANTA
anwenden.

Wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, kann deren Verschlechterung bei
Anwendung von Aureomycin® ABANTA nicht mit Sicherheit ausgeschlossen werden:

- Lupus erythematodes (eine spezielle Autoimmunerkrankung),

- Beeintrachtigung der Nierenfunktion,

- Beeintrachtigung der Leberfunktion.

Wenden Sie in diesen Fallen Aureomycin® ABANTA erst nach Rlcksprache mit dem
Arzt an.




Vermeiden Sie es, die mit Aureomycin® ABANTA behandelten Stellen natlrlichem oder
kiinstlichem Sonnenlicht (z. B. auf einer Sonnenbank) auszusetzen (siehe Abschnitt:
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?*).

Aureomycin® ABANTA kann in der Wasche gelbe Flecken hinterlassen, die durch
handelslUbliche Waschmittel bei Kochwasche entfernt werden kdnnen.

Anwendung von Aureomycin® ABANTA 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.

Die Wirkung hormoneller VerhGtungsmittel (wie z.B. der ,Pille) kann beeintrachtigt
sein, so dass kein ausreichender Empfangnisschutz besteht.

Die Wirkung von regelmaBig eingenommenen blutgerinnungshemmenden Mitteln (vom
Cumarin-Typ) kann verstérkt sein. Eine Uberprifung der Gerinnungswerte ist zu
empfehlen.

Anwendung von Aureomycin® ABANTA zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken
Es bestehen keine Einschrankungen.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenden Sie Aureomycin® ABANTA nicht an, wenn Sie schwanger sind oder stillen.
Beim ungeborenen Kind kann Chlortetracyclin, der Wirkstoff in Aureomycin® ABANTA,
zu bleibenden Zahnschaden (Verfarbungen, Defekte im Zahnschmelz, erhdhte
Anfélligkeit flr Karies) sowie zu einer rickbildungsféahigen Verzégerung des
Knochenwachstums flihren. Chlortetracyclin tritt in die Muttermilch Gber.

Es besteht ferner in der Schwangerschaft die Gefahr einer miutterlichen
Leberschadigung.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Aureomycin® ABANTA enthalt Wollwachs. Wollwachs kann ortlich begrenzte
Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) auslésen. Das im Wollwachs enthaltene
Butylhydroxytoluol kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis),
Reizungen der Augen und der Schleimhaute hervorrufen.

Wie ist Aureomycin® ABANTA anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder
Apotheker an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt falls vom Arzt nicht anders verordnet: Aureomycin®
ABANTA wird zweimal taglich dinn auf die betroffenen Stellen aufgetragen und leicht
einmassiert. Die Haut ist vor dem Auftragen mit Wasser abzuwaschen und gut
abzutrocknen.



Art der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut

Dauer der Anwendung
Die Therapie mit Aureomycin® ABANTA sollte 2 Wochen nicht Uberschreiten, da fir
eine langere Anwendungszeit keine klinischen Erfahrungen vorliegen.

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

Sollten Sie eine gréBere Menge der Salbe angewendet haben, wischen Sie die
Uberschissige Menge mit einem Papiertuch ab.

Die zum Entfernen (berschiissiger Salbe verwendeten Papiertiicher sind dem
Hausmull zuzufihren, keinesfalls aber Uber die Toilette zu entsorgen.

Wenn Sie die Anwendung von Aureomycin® ABANTA vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben. Setzen Sie die Behandlung in der vorgesehenen Weise fort.

Wenn Sie die Anwendung von Aureomycin® ABANTA abbrechen
Eine erfolgreiche Therapie ist bei einer vorzeitigen Beendigung der Behandlung nicht
mehr gewahrleistet.

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

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Es liegen zur Vertraglichkeit von Aureomycin® ABANTA ausreichende klinische Erfah-
rungen Uber 14 Tage vor.

An den behandelten Stellen kénnen Hautreaktionen wie Reizungen, Rétung, Juckreiz,
Trockenheit und Schélen auftreten. In seltenen Fallen (1 bis 10 Behandelte von
10.000) kann es zum Auftreten von allergischen Reaktionen kommen.

Eine Ausbreitung von Hautpilzen an den mit Aureomycin® ABANTA behandelten Stellen
ist moglich.

Intensive Sonnen- oder UV-Bestrahlung kann zu chemischen Veranderungen des
Wirkstoffes von Aureomycin® ABANTA flihren und Hautreaktionen verursachen
(Phototoxizitat). Vermeiden Sie daher die behandelten Hautstellen natirlichem oder
kinstlichem Sonnenlicht (z. B. in Form von Sonnenbadern oder Solarien) auszusetzen.

Nach langerer Behandlung kann es zu einer Befundverschlechterung durch
Resistenzentwicklung (Unempfindlichkeit von Bakterien) und Hautentzindung durch
gram-negative Bakterien kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kdbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3




D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
Wie ist Aureomycin® ABANTA aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Tube nach
"Verwendbar bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum

bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tGber 25 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch i

Aureomycin® ABANTA ist nach dem erstmaligen Offnen der Tube 12 Monate, jedoch
nicht Ianger als bis zum angegebenen Verfalldatum haltbar.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen
Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
bendtigen. Die MaBnahme hilft, die Umwelt zu schitzen.

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Aureomycin® ABANTA enthélt

Der Wirkstoff ist: Chlortetracyclinhydrochlorid.

1 g Salbe enthalt 30 mg Chlortetracyclinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Wollwachs [kann Butylhydroxytoluol (Ph.Eur.)
enthalten], weiBes Vaselin.

Wie Aureomycin® ABANTA aussieht und Inhalt der Packung

Gelbe, weiche, homogene Salbe

Packung mit 25 g Salbe

Packung mit 50 g (2 x 25 g) Salbe

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:

Abanta Pharma GmbH

ReichsstralRe 78
58840 Plettenberg

Telefon: +49 341 2582 190




Telefax: +49 341 2582 191
E-Mail: info@abanta-pharma.de

Hersteller:

L-A-W Services GmbH - Leipziger Arzneimittelwerk
Elisabeth-Schumacher-Stra3e 54/56

04328 Leipzig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im Mai 2018.

Die Schutzmarke Aureomycin ist im Besitz von ALPHARMA (Luxembourg) S.a.r.l.



