ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS (Fachinformation)

SICHTHYOL Cordes® VAS

1. Bezeichnung des Arzneimittels 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

— Cetylstearylalkohol und Sorbinséure kdn-
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Cordes® VAS 0,5 mg/g Creme

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

100 g Cordes VAS enthalten:
Wirkstoff: Tretinoin 0,05 g

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Butylhydroxytoluol 0,02 %,
Cetylstearylalkohol 6 %,

Sorbinsaure 0,2 %,

Propylenglycol 3,255 %

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Creme zur Anwendung auf der Haut.
Cordes VAS ist eine schwach hellgelbe
Creme.

. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Akne vulgaris

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Anwendung bei Jugendlichen und Er-
wachsenen

Cordes VAS wird nach grindlicher Reini-
gung der erkrankten Hautpartien ein- bis
zweimal taglich dinn aufgetragen.

Die erkrankten Hautpartien werden grind-
lich mit warmem Wasser unter Verwendung
eines reizfreien Waschmittels gereinigt und
entfettet. AnschlieBend wird Cordes VAS
dunn aufgetragen.

Die Haufigkeit der Anwendung richtet sich
nach Art und Schwere des Krankheitsbildes
sowie nach der Hautreaktion. Im Allgemei-
nen wird Cordes VAS zweimal taglich ange-
wendet. Bei heller empfindlicher Haut oder
bei starkeren Hautreaktionen empfiehlt es
sich, das Préaparat nur einmal téglich
(abends) oder jeden zweiten Tag anzu-
wenden. Nach Auftragen von Cordes VAS
sind die Hande sorgféltig zu waschen.

Anwendung bei Kindern
Cordes VAS darf bei prapubertalen Kindern
nicht angewendet werden.

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile.

— Cordes VAS darf bei folgenden Erkran-
kungen nicht angewendet werden: akute
Infektionen der Haut, akutes Ekzem, Ro-
sacea, Rosaceaartige Dermatitis, Hyper-
pigmentierung, Akne vulgaris bei prapu-
bertalen Kindern.

— Schwangerschaft, (siche Abschnitt 4.6)

— Frauen, die eine Schwangerschaft planen.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

— Butylhydroxytoluol kann értlich begrenzt
Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis),
Reizungen der Augen und der Schleim-
h&ute hervorrufen.
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nen drtlich begrenzt Hautreizungen (z. B.
Kontaktdermatitis) hervorrufen.

— Propylenglycol kann Hautreizungen her-
vorrufen.

Keine Anwendung von Cordes VAS auf
Schleimhduten sowie im Bereich von
Mund, Nase und Augenwinkeln.

Da Cordes VAS die Lichtempfindlichkeit er-
héhen kann, ist eine Exposition gegentber
Sonnenlicht, Solarien oder UV-Bestrahlung
wahrend der Behandlung zu vermeiden,
bzw. auf ein Minimum zu reduzieren. Im
Falle eines ,Sonnenbrandes” muss die Be-
handlung vorlbergehend abgebrochen
werden.

Falls direkte Sonnenbestrahlung nicht ver-
mieden werden kann, ist das Bedecken von
behandelten Hautarealen durch Kleidung
und der Gebrauch eines Sonnenschutz-
produktes empfehlenswert.

Wenn zusétzlich zur Anwendung von Cordes
VAS mit Rontgenstrahlen bestrahlt wird,
kann es zu einer Verstarkung der Hautrei-
zungen kommen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Eine begleitende Therapie mit anderen lokal
angewandten Aknetherapeutika, Seife oder
Reinigungsmilch mit Peelingeffekt, Seife und
Kosmetika mit einem stark austrocknenden
Effekt, Produkten mit einem hohen Gehalt
an Alkohol und/oder Adstringentien sollte
mit Vorsicht angewandt werden, da eine
Hautreizung zunehmen kann. Besondere
Vorsicht gilt bei der Anwendung von Schél-
praparaten (z. B. Benzoylperoxid enthaltend).

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Die orale Anwendung von Retinoiden ver-
ursacht kongenitale Fehlbildungen. Bei be-
stimmungsgemaBer Anwendung wird bei
topisch verabreichten Retinoiden generell
angenommen, dass es aufgrund minimaler
dermaler Absorption zu einer niedrigen
systemischen Exposition kommt. Es kann
jedoch individuelle Faktoren geben (z. B. ver-
letzte Hautbarriere, UbermaBiger Gebrauch),
die zu einer erhdhten systemischen Exposi-
tion beitragen kénnen.

Schwangerschaft
Cordes VAS ist in der Schwangerschaft

und bei Frauen die eine Schwangerschaft
planen,  kontraindiziert  (siehe  Ab-
schnitt 4.3).

Wird das Arzneimittel wahrend der Schwan-
gerschaft angewendet oder wird die Patientin
wahrend der Anwendung dieses Arznei-
mittels schwanger, muss die Behandlung
abgebrochen werden.

Stillzeit

Um einen direkten Kontakt des Sauglings mit
dem Wirkstoff zu vermeiden, darf Cordes
VAS in der Stillzeit nicht im Brustbereich
angewendet werden.

Fertilitat
Es liegen keine Daten vor.

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Cordes VAS hat keinen Einfluss auf die
Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen bei bestimmungs-

gemaBem Gebrauch

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

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

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes

Gelegentlich (0,1-1%) kann es nach An-
wendung von Cordes VAS zu Unvertréaglich-
keitsreaktionen der Haut kommen. Weiter-
hin kénnen Hautreizungen, Hypopigmen-
tierung und eine gesteigerte Durchlassig-
keit der Haut fUr andere ortlich ange-
wendete Medikamente auftreten.

AuBerdem kénnen Austrocknung, Brennen,
Stechen, Pruritus, Erythem oder Schuppung
der Haut auftreten. Diese Nebenwirkungen
nehmen im Verlauf der Therapie gewodhnlich
ab. Falls eine UbermaBige Hautreizung auf-
tritt, sollte die Behandlung unterbrochen,
und fortgesetzt werden, sobald die Reak-
tionen abgeklungen sind. Falls die Haut-
reizung fortbesteht, sollte die Behandlung
abgebrochen werden.

Eine erhdhte Empfindlichkeit fir Sonnen-
licht und UV-Bestrahlung ist unter der Be-
handlung mit Cordes VAS moglich.

Zu Beginn der Behandlung kann es zu einer
moglicherweise vortubergehenden Ver-
schlechterung der Akne kommen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

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

4.9 Uberdosierung

Es ist Uber akute Uberdosierungen von
Tretinoin bei lokaler Anwendung bisher
nicht berichtet worden. Eine vermehrte An-
wendung von Tretinoin verbessert nicht das
Behandlungsergebnis und kann zu stérkeren
Hautirritationen wie Erythem, Schuppung
und Juckreiz fuhren.

Gegebenenfalls ist eine symptomatische
Behandlung durchzuflhren.

. Pharmakologische Eigenschaften

Die exakten pharmakologischen Wirkungen
von Tretinoin (Vitamin-A-Saure) sind nicht
bekannt. Tretinoin fuhrt durch eine Steigerung
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des Stoffwechsels der Haut zu einer Ver-

ddnnung und Auflockerung der Hornschicht.

Es wird angenommen, das lokal ange-

wandtes Tretinoin:

— die Mitose in der Epidermis stimuliert,

— die follikulare Hyperkeratose hemmt,

— die interzellulare Koharenz von Korneo-
zyten reduziert,

— die Ausschleusung von Horn aus dem
Follikelkavum induziert und somit der
Komedonenbildung entgegen wirkt.

Die Resorptionsrate von Tretinoinen aus ver-
schiedenen topischen Formulierungen be-
trug in Studien zwischen 1,1 und 7,1 %.
Dabei kam es auch nach langerfristiger
Gabe von bis zu 12 Monaten bei einmal
taglicher Applikation von 0,05 % Tretinoin zu
keiner Erhdhung des endogenen Vitamin A-
Spiegels. Somit kann eine Vitamin A-Hyper-
vitaminose bzw. eine Intoxikation mit Vita-
min A weitgehend ausgeschlossen werden.
Zur perkutanen Resorption von Tretinoin
aus dieser Grundlage liegen keine Unter-
suchungen vor.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Aknemittel, Retinoide zur topischen An-
wendung bei Akne, (Tretinoin)

ATC-Code: D10ADO1

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Es liegen keine Daten vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Bei therapeutischer Dosierung sind muta-
gene Effekte nicht zu erwarten.

Mit 5-50 mg/kg lasst sich fur die orale Gabe
eine toxische Schwellendosis bei wieder-
holter Anwendung am Tier angeben, die ca.
2.000-20.000 mal tber den in der Regel
am Menschen therapeutisch auf der Haut
angewendeten Wirkstoffmengen liegt. In
Anbetracht der geringen Penetrationsrate
von Tretinoin durch die Haut erhoht sich die
geschatzte Sicherheitsbreite um weitere
2 Zehnerpotenzen.

Die groBe Sicherheitsbreite findet ihre Be-
statigung durch die Untersuchungen zur
chronischen Toxizitédt eines 0,05 %igen Tre-
tinoingels bei lokaler Anwendung Uber
13 Wochen an der Kaninchenhaut. Die
Applikation einer taglichen Gel-Menge, die
etwa 200 mal groBer ist als die in der Regel
am Menschen angewendete, bewirkte kei-
nerlei systemische Unvertraglichkeitsreak-
tionen, auch nicht bei Applikation an vor-
geschadigter (skarifizierter) Haut. An der
intakten Haut entwickelte sich qualitativ und
quantitativ in gleicher Weise das im Rah-
men der spezifischen pharmakologischen
Wirkung zu beurteilende Bild, wie Erythem,
Hautédem und AbstoBung oberflachlicher
Epidermisschichten sowie eine Epithelproli-
feration. Alle lokalen Reaktionen waren re-
versibel.

Die mehrmalige Applikation von 0,05 und
0,1 %iger Tretinoinldsung am Kaninchenau-
ge fuhrte zu keiner Uber den Losungsmittel-
effekt hinausgehenden Reizung des Auges.

Kanzerogenitatsstudien am Tier liegen nicht
vor. Untersuchungen an haarlosen Albino-

6.

Mausen, die starkem Sonnenlicht ausge-
setzt waren, deuten an, dass Tretinoin
moglicherweise das tumorigene Potential
von UV-Strahlen erhéht. Ob diese Ergeb-
nisse auf den Menschen Ubertragbar sind,
ist nicht untersucht.

Reproduktionstoxizitét

Bei Ratten und Kaninchen sind bei topi-
scher Verabreichung von Dosen bis zu
1 mg/kg/KG/Tag keine teratogenen und
anderen embryotoxischen Befunde aufge-
treten, wenn eine orale Aufnahme des
Wirkstoffes durch die Muttertiere verhindert
wurde. Die Plasmaspiegel fur Tretinoin und
wirksame Metabolite lagen im Bereich en-
dogener Konzentrationen und gaben keine
Anhaltspunkte flr eine nennenswerte per-
kutane Absorption.

Systemisch (oral, subkutan) verabreichtes
Tretinoin hat bei allen untersuchten Spezies
(Ratte, Maus, Hamster, Kaninchen, Affe)
Missbildungen ausgeldst. Die niedrigste
teratogene Dosis bei der sensitivsten Spe-
zies (Maus) liegt zwischen 1-3 mg/Tag bei
subkutaner Gabe.

Es liegen einzelne Berichte Uber Geburts-
defekte bei Kindern vor, deren MUtter in der
Schwangerschaft mit Tretinoin topisch be-
handelt wurden. Eine Kohortenstudie mit
Kindern, deren Mutter wahrend des ersten
Trimesters der Schwangerschaft einer topi-
schen Tretinoinbehandlung ausgesetzt
waren, zeigte keine Haufung von Fehl-
bildungen im Vergleich zu einer Gruppe
nicht-exponierter Frauen. Kontrollierte, pro-
spektive Studien an schwangeren Frauen
sind nicht durchgeflhrt worden. Die zu tera-
togenen Effekten fihrenden Blutspiegel von
Tretinoin sind nicht bekannt.

Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Butylhydroxytoluol,
Cetylstearylalkohol,
Tris[alkyl(C4-C1g)-poly(oxyethylen)-4]-phos-
phat,
Citronensaure-Monohydrat,
Glycerolmonostearat,
Isopropylmyristat,
Palmitoylascorbinséure,
Macrogol-7-glycerolcocoat,
Propylenglycol,
Sorbitanstearat,
Sorbinsaure,

gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitdten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit betragt 18 Mona-
te. Nach Anbruch ist das Arzneimittel
6 Monate verwendbar, jedoch nicht Uber
das Verfalldatum hinaus.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht Gber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Aluminiumtuben mit 25 g und 50 g
[N 2] Creme.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. Inhaber der Zulassung

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

8. Zulassungsnummer
6868543.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung:
29.11.2004
Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: entfallt

10. Stand der Information

Juli 2024

11. Verkaufsabgrenzung

Verschreibungspflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt
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