Gebrauchsinformation von Ichthosin®

Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fur Anwender

ICHTHOSIN® 4% Creme
Far Kinder ab dem Sauglingsalter und Erwachsene

Wirkstoff: Natriumbituminosulfonat, hell

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung Ihres 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 |hren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.
Wenn sich Ihre Beschwerden nicht verbessern oder gar verschlechtern, wenden Sie sich
an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist ICHTHOSIN® Creme und woflr wird sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von ICHTHOSIN Creme beachten?
Wie ist ICHTHOSIN® Creme anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdoglich?

Wie ist ICHTHOSIN® Creme aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ok wp -

1. Was ist ICHTHOSIN® Creme und wofiir wird sie angewendet?

ICHTHOSIN® Creme ist ein Arzneimittel fir die Haut (Dermatikum) mit einem Wirkstoff aus der
Gruppe der sulfonierten Schieferdle.

ICHTHOSIN® Creme wird zur Behandlung leichter Formen der Neurodermitis sowie anderer
Ekzemerkrankungen angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von ICHTHOSIN® Creme beachten?

ICHTHOSIN® Creme darf nicht angewendet werden,

- wenn lhnen bekannt ist, dass Sie auf den Wirkstoff Natriumbituminosulfonat, hell, andere
sulfonierte Schieferble oder auf einen der sonstigen Bestandteile Uberempfindlich
reagieren

- wenn Sie schwanger sind oder stillen.
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Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie ICHTHOSIN® Creme anwenden.
Ein Kontakt mit den Augen ist zu vermeiden.

Anwendung von Ichthosin® Creme zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Der gleichzeitige zuséatzliche Gebrauch von anderen 6értlich anzuwendenden Praparaten kann
die Wirkung von ICHTHOSIN® Creme beeintrachtigen.

Natriumbituminosulfonat, hell kann die Loslichkeit anderer Wirkstoffe erhdhen und somit deren
Aufnahme in die Haut verstarken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit darf ICHTHOSIN® Creme nicht angewendet
werden, weil bisher beim Menschen keine ausreichenden Erkenntnisse Uber Risiken bei der
Anwendung von Natriumbituminosulfonat, hell wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
vorliegen.

Mdgliche Auswirkungen auf die Entwicklung des ungeborenen Kindes und auf die Zeit nach
der Geburt, Wirkungen auf die Fruchtbarkeit sowie der Ubergang des Wirkstoffs in die
Muttermilch sind bisher nicht untersucht worden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
ICHTHOSIN® Creme hat keinen Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

ICHTHOSIN® Creme enthalt Propylenglycol und Cetylalkohol

Dieses Arzneimittel enthalt 100 mg Propylenglycol pro 1 g Creme.

Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen. Wenden Sie bei Babys unter 4 Wochen mit
offenen Wunden oder groB3flachigen Hautverletzungen oder —schaden (wie Verbrennungen)
dieses Arzneimittel nicht ohne Ricksprache mit lnhrem Arzt oder Apotheker an.

Cetylalkohol kann értlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

3. Wieist ICHTHOSIN® Creme anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit lhrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Anwendung bei Erwachsenen
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, sollten Sie ICHTHOSIN® Creme dreimal taglich diinn
auf die erkrankten Hautstellen auftragen.

Anwendung bei Siuglingen, Kleinkindern, Kindern und Jugendlichen
Es gelten die gleichen Dosierungsempfehlungen wie fiir Erwachsene.

Zur Anwendung auf der Haut.

Die Behandlung kann bis zum Abklingen der Beschwerden fortgesetzt werden, wobei die
Dauer der Behandlung 4 Wochen nicht Gberschreiten sollte.

Wenn Sie eine gréBere Menge ICHTHOSIN® Creme angewendet haben, als Sie sollten
Bei Hautreaktionen ist das Praparat abzusetzen.
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Gegebenenfalls wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, der - falls erforderlich - eine sympto-
matische Behandlung durchfiihren wird.

Bei Kontakt mit den Augen hilft Spllen mit Wasser, gegebenenfalls wird lhr Arzt hier auch
symptomatisch behandein.

Wenn Sie die Anwendung von ICHTHOSIN® Creme vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen
haben.

Wenn Sie die Anwendung von ICHTHOSIN® Creme abbrechen
Besprechen Sie bitte mit lnrem Arzt die weitere Vorgehensweise, da der Behandlungserfolg
gefahrdet ist.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

In Einzelféllen (weniger als 1 Behandelter von 10.000) kénnen Hautreizungen (z.B. in Form
von Hautrétung, Juckreiz) vorkommen. Bei Uberempfindlichkeit gegen Natriumbitumino-
sulfonat, hell oder gegen einen anderen Bestandteil der Creme kénnen allergische Reaktionen
auftreten.

Bei Hautreizungen oder allergischen Erscheinungen wenden Sie bitte Ichthosin Creme nicht
weiter an und holen sich bei Bedarf Rat von lhrem Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

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

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

5. Wie ist ICHTHOSIN® Creme aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. der Tube nach ,verwendbar
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nach Anbruch kdnnen Sie das Arzneimittel bis zum Verfalldatum verwenden.

Nicht Gber 30°C lagern.
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Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht Gber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was ICHTHOSIN® Creme enthalt
Der Wirkstoff ist Natriumbituminosulfonat (ICHTHYOL®-Natrium), hell.

100 g ICHTHOSIN® Creme enthalten 4,0 g Natriumbituminosulfonat (ICHTHYOL®-Natrium),
hell.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Propylenglycol, Glycerolmonostearat, Cetylalkohol, mittelkettige Triglyceride, Poly(oxy-
ethylen)-20-glycerolmonostearat, wei3es Vaselin, gereinigtes Wasser

Wie ICHTHOSIN® Creme aussieht und Inhalt der Packung
ICHTHOSIN® ist eine hellgelb-beige Creme.

ICHTHOSIN® Creme ist in Tuben mit 25 g (N1) erhaltlich.

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 Juli 2020 Uberarbeitet.
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