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1. Bezeichnung des Arzneimittels
Antihydral

130 mg/g Methenamin
Salbe zur Anwendung auf der Haut

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

Wirkstoff: 1 g Salbe enthalt 130 mg Me-
thenamin

Vollstandige Auflistung der sonstige Be-
standteile: siehe Abschnitt 6.1

3. Darreichungsform

Salbe zur Anwendung auf der Haut

4., Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

Starke SchweiBabsonderungen, besonders
FuB-, Hand- und Achselschweil
(Antihidrotikum zur topischen Anwendung).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Antihydral wird 1-2-mal taglich auf die be-
troffenen Hautbezirke dinn aufgetragen.
Antihydral soll bis zum Nachlassen der
SchweiBsekretion verwendet werden. Dann
kann die Applikation individuell in gréBeren
Zeitabstanden erfolgen.

Schwitzende FuBhaut ist meist schon
nach wenigen Tagen trocken und wider-
standsfahig gegen Wundlaufen und Blasen-
bildung. Nach wenigen Wochen tritt durch
die natlrliche Abschilferung gewdhnlich
wieder eine zartere und zum Schwitzen
neigende Haut in Erscheinung, welche die-
selbe Behandlung erfordert.

Achsel- und Handschweil3, die bekannt-
lich schwerer zu beeinflussen sind, erfor-
dern langere Zeit hindurch ein tagliches
Auftragen von Antihydral. Auch hier ma-
chen Ruckfélle eine Wiederholung der Be-
handlung notwendig.

Hinweis:

Falls die Haut im Laufe der Behandlung zu
trocken und spréde wird, sollte vortiberge-
hend eine fetthaltige Salbe aufgetragen
werden.

Antihydral lasst sich leicht von der Wasche
mit Wasser abwaschen.

4.3 Gegenanzeigen

Antihydral darf nicht auf nassende oder
blasig veranderte Hautstellen und im Ge-
sichtsbereich appliziert werden.

Bei einer Sensibilisierung gegen Formalde-
hyd oder einen der sonstigen Bestandteile
soll Antihydral nicht angewendet werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Keine

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Keine bekannt
000137-54934-100

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

In der Stillzeit sollte Antihydral nicht an der
laktierenden Brust angewendet werden.
Methenamin geht in die Muttermilch Uber.
Es liegen keine hinreichenden tierexperi-
mentellen Studien in Bezug auf die Auswir-
kungen auf Schwangerschaft und/oder
embryonale/fetale Entwicklung und/oder
Geburt und/oder postnatale Entwicklung
vor (siehe Abschnitt 5.3). Das potentielle
Risiko flir den Menschen ist nicht bekannt.
Bei der Anwendung in der Schwanger-
schaft ist Vorsicht geboten.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde
gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Héaufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 - < 1/100)

Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfigbaren Daten nicht abschatzbar)

Lokal kann Methenamin zur Reizung oder
Sensibilisierung der Haut flihren. Bei Anti-
hydral sind Irritationen der Haut selten.

Bei Personen mit einer Formaldehyd-Kon-
taktallergie kdnnen bei lokaler Behandlung
mit Methenamin Ekzeme oder Exantheme
auftreten.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fr Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierungen

Intoxikationen sind mit Antihydral nicht be-
kannt geworden und auch nicht zu erwar-
ten. Bei Auftreten einer Kontaktallergie soll-
te das Praparat abgesetzt werden.

5 PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antihi-
drotikum

ATC-Code: D11AA03

Methenamin setzt in Anwesenheit von sau-
rem Schweil3 Formaldehyd frei.

Die Freisetzung von Formaldehyd findet so-
lange statt, wie saurer Schweif3 vorhanden
ist, d.h. die Starke der SchweiBsekretion
bestimmt die Hohe der Formaldehydab-
spaltung.

Es sind deshalb immer nur die Mengen an
freiem Formaldehyd vorhanden, die zur
SchweiBhemmung gerade noch ausreichen.
Durch die geringen Mengen an freiem
Formaldehyd ist die Sensibilisierungsgefahr
gegenuber reinen Formaldehydpraparaten
wesentlich herabgesetzt. Formaldehyd rea-
giert mit den Proteinen im SchweiB.

Durch die Gelgrundlage von Antihydral wer-
den die Pudersubstanzen von Antihydral sehr
fein auf der Haut verteilt. Dadurch kommt
ein starker Austrocknungseffekt zustande.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
siehe 5.1

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat

Untersuchungen zur akuten Toxizitat an
Ratten und Méausen bei systemischer Gabe
ergaben eine maBige bis geringe Toxizitat.

Chronische Toxizitét

Untersuchungen zur chronischen Toxizitét
an Ratten und Mausen bei systemischer
Gabe zeigten keine substanzbedingten un-
erwinschten Wirkungen.

Tumorerzeugendes und mutagenes
Potential

Langzeituntersuchungen an Ratten erga-
ben keine Hinweise auf ein tumorerzeugen-
des Potential von Methenamin. Die Toxizitat
von Methenamin wird durch die Freiset-
zung von Formaldehyd und mit anschlie-
Bender Oxydation zu Ameisenséure be-
stimmt. Das aus Methenamin freigesetzte
Formaldehyd ist in Untersuchungen an
Ratten in sehr hohen Dosen cancerogen.
Der menschliche Organismus kann die aus
Methenamin bei therapeutischer oraler Do-
sierung theoretisch freigesetzte Maximal-
menge Formaldehyd ohne toxische Zeichen
entgiften. Eine gesundheitsschadliche Wir-
kung ist bei Aufnahme eines Mehrfachen
der therapeutisch empfohlenen Dosis nicht
zu erwarten.

Im AMES Test zeigte Antihydral (130 mg/g
Methenamin) in 5 verschiedenen Salmonella
typhimurium Stammen (TA 98, TA 100,
TA 102, TA 1535 und TA 1537) mit und
ohne metabolische Aktivierung bis zur
héchsten getesteten Dosierung (5000 ug/
Platte) keine mutagene Wirkungen.

Reproduktionstoxizitat

Untersuchungen zur Embryotoxizitat beim
Hund haben bei einer Dosis von 1,5 g/kg
KG Hinweise auf Fehlbildungen ergeben.
Es wurden bei einer Dosis von 31 mg/kg
KG vermehrt Totgeburten, ein verringertes
Geburtsgewicht und ein Anstieg der post-
natalen Mortalitat beobachtet. Bei der Rat-
te wurden bis zu einer Dosis von 1,6 g/kg
KG keine Fruchtschadigungen festgestellt.
Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen
beim Menschen mit der Anwendung in der
Schwangerschaft vor. Methenamin geht in
die Muttermilch Uber.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der Sonstigen Bestandteile

Talkum, Gereinigtes Wasser, Zinkoxid, Wei-
Ber Ton, Glycerol 85 %, Carmellose-Natrium
(Ph.Eur.), Eucalyptusdl



http://www.bfarm.de

Fachinformation

Antihydral ROBUGEN

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

5 Jahre
Nach Anbruch ist Antihydral bis zum auf-
gedruckten Verfallsdatum haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fur die Aufbewahrung
Die Tube ist nach Gebrauch immer gut zu
verschlieBen, um ein Austrocknen zu ver-
meiden.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Antihydral ist eine weiBe Salbe und in Tu-
ben zu 25 g UM, 25 g OP und 70 g OP
erhaltlich.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fur die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

Robugen GmbH

Pharmazeutische Fabrik

AlleenstraBe 22-24

73730 Esslingen

Telefon: 0711/13630-0

Telefax: 0711/367450

Email: info@robugen.de

Internet: www.robugen.de
8. Zulassungsnummer

6421167.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung
14.08.1996

10. Stand der Information

August 2024

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

2 000137-54934-100
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