/ Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender \
ICHTHO

Fiir Erwachsene und Kinder ab 6 Jahren
Wirkstoffe: Natriumbituminosulfonat (ICHTHYOL®-Natrium), hell,
Hydrocortisonacetat

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

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungs-
beilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder
Apothekers an.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese
spdter 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.
Wenn Sie sich in 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter
fuhlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist ICHTHOCORTIN® Gel und woflir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von ICHTHOCORTIN® Gel beachten?
Wie ist ICHTHOCORTIN® Gel anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist ICHTHOCORTIN® Gel aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist ICHTHOCORTIN® Gel und wofiir wird es angewendet?
ICHTHOCORTIN® Gel ist ein Dermatikum (Arzneimittel gegen Entziin-
dungen der Haut) und enthélt als Wirkstoffe ein schwach wirksames
Glucocorticoid sowie helles sulfoniertes Schieferdl (ICHTHYOL®-Na-
trium, hell).

ICHTHOCORTIN® Gel dient zur Behandlung nicht infizierter, leicht aus-
gepragter entzlindlicher, allergischer oder juckender Hauterkrankun-
gen, bei denen niedrig konzentrierte, sehr schwach wirksame/

Haben Sie noch Fragen zum Arzneimittel?
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Dann wenden Sie sich gerne an:
ICHTHYOL-GESELLSCHAFT Cordes, Hermanni & Co. (GmbH & Co.) KG
Sportallee 85 « 22335 Hamburg « E-Mail: info@ichthyol.de
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218 013 0320 020/6-19

K ICHTHYOL fiir uns. Glucocorticoide zur topischen Anwendung angezeigt sind.
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/2. Was sollten Sie vor der Anwendung von ICHTHOCORTIN® Gel

beachten?

ICHTHOCORTIN® Gel darf nicht angewendet werden
wenn |hnen bekannt ist, dass Sie eine nachgewiesene Uberempfind-
lichkeit gegen sulfonierte Schieferdle, Corticoide oder einen der sonstigen
Bestandteile haben
wenn Sie schwanger sind oder stillen.

ICHTHOCORTIN® Gel darf bei folgenden Erkrankungen nicht angewendet
werden, es sei denn, dass Ihr Arzt es ausdriicklich gestattet:

bei spezifischen Hautprozessen wie z.B. Lues und Tuberkulose, Viruser-
krankungen wie z. B. Windpocken- und Herpesinfektion, Impfreaktionen,
Pilzerkrankungen (Mykosen) der Haut, bakteriellen Hautinfektionen, Ent-
zlindungen im duBeren Mundbereich (periorale Dermatitis), Kupferfinnen
(Rosazea).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie ICHTHOCORTIN®
Gel anwenden.

Wenn bei lhnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftreten,
wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Kinder

Kinder bis zum vollendeten 6. Lebensjahr diirfen nur nach drztlicher Ver-
ordnung mit dem Arzneimittel behandelt werden.

Anwendung von ICHTHOCORTIN® Gel zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel an-
wenden, kilrzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel anzuwenden.

Der gleichzeitige zusétzliche Gebrauch von anderen lokal anzuwendenden
Mitteln kann die Wirkung von ICHTHOCORTIN® Gel beeintrdchtigen.

Der Wirkstoff Natriumbituminosulfonat, hell kann die Loslichkeit anderer Wirk-
stoffe erhdhen und somit deren Aufnahme in die Haut verstérken.
Schwangerschaft und Stillzeit

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit darf ICHTHOCORTIN® Gel nicht
angewendet werden, weil bisher keine ausreichenden Daten vom Menschen
zur Anwendung von ICHTHOCORTIN® Gel in der Schwangerschaft und Still-
zeit vorliegen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
ICHTHOCORTIN® Gel hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

ICHTHOCORTIN® Gel enthalt Stearylalkohol

Stearylalkohol kann értlich begrenzte Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis)

Khervorrufen.

3. Wie ist ICHTHOCORTIN® Gel 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.

Soweit von lhrem Arzt nicht anders verordnet, wird ICHTHOCORTIN® Gel
ein- bis zweimal taglich dinn auf die erkrankten Hautpartien aufgetragen.
Die Héufigkeit der Anwendung richtet sich nach Art und Schwere des
Krankheitshildes sowie nach der Hautreaktion. Zur kurzzeitigen Anwen-
dung, die Anwendungsdauer betrdgt maximal zwei Wochen. In diesem
Zeitraum konnte eine gute bis sehr gute klinische Vertrdglichkeit belegt
werden. Die Behandlungsdauer richtet sich nach Art und AusmaB der Er-
krankung, bitte fragen Sie Ihren Arzt.

Wenn Sie eine gréBere Menge ICHTHOCORTIN® Gel angewendet haben,
als Sie sollten

Das Auftreten akuter Uberdosierungserscheinungen ist unwahrscheinlich.
Bei langer dauernder Anwendung in hoher Dosierung und auf groBen Fl&-
chen kann es zu értlichen Hautreaktionen kommen. In diesem Fall sollte
die weitere Anwendung unterbleiben.

Wenn Sie die Anwendung von ICHTHOCORTIN® Gel vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwen-
dung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von ICHTHOCORTIN® Gel abbrechen
Besprechen Sie bitte mit Inrem Arzt die weitere Vorgehensweise, da der
Behandlungserfolg geféhrdet ist.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

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

Sehr selten, einschlieBlich Einzelfélle (betrifft weniger als 1
Behandelten von 10.000)

In Einzelfdllen kann es zu Unvertrdglichkeitsreaktionen der Haut kommen.
Augenerkrankungen

Verschwommenes Sehen (Haufigkeit nicht bekannt)

Bei langer dauernder Anwendung in hoher Dosierung oder auf groBen Fla-
chen kann es zu lokalen Hautverénderungen im behandelten Hautgebiet kom-
men, wie Verminderung der Hautdicke sowie Abbauvorgdngen der Haut
(Hautatrophie), Bildung kleiner, oberflachlicher HautgefaBe (Teleangiektasien),
Dehnungsstreifen (Striae), akneférmigen Erscheinungen, Entziindungen im
duBeren Mundbereich (periorale Dermatitis), ibermaBiger Kdrperbehaarung
(Hypertrichosis). Weiterhin sind systemische (den Kérperstoffwechsel begin-
flussende) Wirkungen wie Stérungen im Hormonhaushalt moglich.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen 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 Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Giber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.
5. Wie ist ICHTHOCORTIN® Gel aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. der
Tube nach ,verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

Nach Anbruch ist das Arzneimittel 2 Jahre verwendbar, jedoch nicht iber
das Verfalldatum hinaus.

Nicht tiber 25 °C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ICHTHOCORTIN® Gel enthélt

ICHTHOCORTIN® Gel enthdlt die Wirkstoffe Hydrocortisonacetat und
Natriumbituminosulfonat (ICHTHYOL®-Natrium), hell.

100 g Gel enthalten 0,2 g Hydrocortisonacetat und 2,0 g Natriumbitu-
minosulfonat (ICHTHYOL®-Natrium), hell.

Die sonstigen Bestandteile sind

Carbomer 980, Natriumhydroxid, Phenoxyethanol (als Konservierungs-
mittel), Trimethylstearyloxysilan, Stearylalkohol, mittelkettige Triglyce-
ride, gereinigtes Wasser.

Wie ICHTHOCORTIN® Gel aussieht und Inhalt der Packung
Beiges Gel.
ICHTHOCORTIN® Gel ist in Tuben mit 20 g (N1) 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 April 2019 (iberarbeitet. /
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