Wortlaut der flr die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir Anwender

Ichthraletten®
200 mg magensaftresistente Tabletten

Wirkstoff: Natriumbituminosulfonat, Trockensubstanz

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendétigen.

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

Wenn sich lhre Beschwerden nicht verbessern oder gar verschlechtern, wenden Sie
sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ichthraletten und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Ichthraletten beachten?
Wie ist Ichthraletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Ichthraletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ok wbd -~

1. Was ist Ichthraletten und wofiir wird es angewendet?

Ichthraletten enthalt Natriumbituminosulfonat, Trockensubstanz. Der Wirkstoff gehoért zur
Gruppe der dunklen sulfonierten Schieferéle.

Ichthraletten ist geeignet zur Behandlung von Rosazea auch mit krankhafter Talgdrisen-
Uberproduktion der Haut (Seborrhoe).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ichthraletten beachten?

Ichthraletten darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Natriumbituminosulfonat oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
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Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ichthraletten einnehmen.

Einnahme von Ichthraletten zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Praparategruppen kann bei gleich-
zeitiger Behandlung mit Ichthraletten beeinflusst werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Ichthraletten und Tetracyclin-Antibiotika (innerhalb von 3
Stunden) wird die Wirkung beider Arzneimittel aufgehoben.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie durfen Ichthraletten in der Schwangerschaft nur dann einnehmen, wenn lhr Arzt die
Einnahme fur eindeutig erforderlich halt. Ist eine Einnahme wahrend der Schwangerschaft
erforderlich, so ist von lhrem Arzt die niedrigste therapeutisch wirksame Dosis zu wahlen. Eine
langfristige Einnahme ist zu vermeiden.

Da nicht bekannt ist, ob der Wirkstoff aus Ichthraletten in die Muttermilch Ubergeht und zu
Substanzwirkungen beim gestillten Kind flihrt, sollten Sie Ichthraletten in der Stillzeit nicht
einnehmen. Halt Inr Arzt eine Einnahme in der Stillzeit flr erforderlich, ist abzustillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Ichthraletten hat keinen Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

Ichthraletten enthélt Lactose, Saccharose und Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose und Saccharose. Bitte nehmen Sie Ichthraletten erst nach
Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro 1 magensaftresistente

Tablette, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Ichthraletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung |hres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung
Soweit von Ihrem Arzt nicht anders verordnet, erfolgt die Dosierung wie folgt:

1. und 2. Behandlungswoche: | 3 x taglich jeweils 2 magensaftresistente Tabletten (=6
magensaftresistente Tabletten taglich)

ab 3. Behandlungswoche: 3 x taglich jeweils 1 magensaftresistente Tablette (=3
magensaftresistente Tabletten taglich)
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Der Erfolg der Behandlung hangt entscheidend von der richtigen Anwendung ab. Es kommt
darauf an, in den ersten Tagen durch hohe Dosierung einen hohen Schwefelspiegel im Blut
zu erzielen und diesen durch eine langandauernde, niedrigere Dosierung aufrechtzuerhalten.

Zum Einnehmen.
Ichthraletten sollte vor den Mahlzeiten unzerkaut mit Flussigkeit eingenommen werden.

Wenn lhnen lhr Arzt Ichthraletten nicht anders verordnet hat, kann die Anwendungsdauer bis
zu 6 Wochen betragen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Ichthraletten eingenommen haben, als Sie sollten
Bei der Einnahme einer zu groen Menge des Arzneimittels kdnnen Unvertraglich-
keitsreaktionen im Magen-Darm-Trakt auftreten. In diesem Fall ist die Einnahme zunachst
abzubrechen. Befragen Sie lhren behandelnden Arzt zum weiteren Vorgehen.

Wenn Sie die Einnahme von Ichthraletten vergessen haben

Wenn Sie zu wenig Ichthraletten eingenommen haben, nehmen Sie am folgenden Tag bitte
nicht die doppelte Menge Ichthraletten ein, sondern setzen die Behandlung mit der
vorgesehenen Dosis wieder fort.

Wenn Sie die Einnahme von Ichthraletten abbrechen
Besprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt die weitere Vorgehensweise, da der Behandlungserfolg
gefahrdet ist.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Sehr selten kdnnen Unvertraglichkeitsreaktionen (z. B. leichte Beschwerden im Magen-Darm-
Trakt) auftreten.

Sehr selten kann es zum Auftreten von Hautrétungen, Hauttrockenheit und allergischen
Hautreaktionen kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen 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 Gber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfigung gestellt werden.
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5. Wie ist Ichthraletten aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton oder der Durchdriickpackung nach
Lverwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z .B. nicht Uber 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 Ichthraletten enthalt
1 magensaftresistente Tablette enthalt:
Der Wirkstoff ist: 0,2 g Natriumbituminosulfonat, Trockensubstanz (Ichthyol®-Natrium)

Die sonstigen Bestandteile sind:

WeilRer Ton, Lactose-Monohydrat, Copovidon, Glycerol 85 %, Stearinsaure (Ph.Eur.),
hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum, arabisches Gummi, Macrogol 6000, Saccharose,
Eisenoxide und -hydroxide (E172), Montanglycolwachs, Methacrylsdure-Ethylacrylat-
Copolymer (1:1)

Wie Ichthraletten aussieht und Inhalt der Packung

Dunkelbraune magensaftresistente Tabletten.

Ichthraletten ist als Durchdrickpackung mit 84 und 168 magensaftresistenten Tabletten
erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

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 liberarbeitet im April 2026.

Haben Sie Fragen zum Arzneimittel?
Unter den oben genannten Kontaktdaten stehen wir Ihnen gerne zur Verfiigung.
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