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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Albothyl® Konzentrat, 36 %, Vaginalldsung
Albothyl® Vaginalzapfchen, 90 mg

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoff: Policresulen

1 g Vaginallésung enthalt: 360 mg Policre-
sulen.

1 Vaginalzépfchen enthalt: 90 mg Policresu-
len.

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

. DARREICHUNGSFORM

Albothyl Konzentrat: Vaginalldsung, klare,
rotbraune Ldsung

Albothyl Vaginalzapfchen: Cremefarbene bis
rotlich-braune Vaginalzépfchen

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Lokale Behandlung bakterieller Vaginosen

4.2 Dosierung und Artder Anwendung

Zur vaginalen Anwendung.

Albothyl Konzentrat

Dosierung

Albothyl Konzentrat wird zur Touchierung
von oberflachlichen zervikovaginalen Ent-
zUndungen unverdinnt angewendet. Pro
Anwendung wird die Vagina mit bis zu 50 ml
Albothyl Konzentrat touchiert.

Art der Anwendung

Flussigkeit zur vaginalen Anwendung.
Jeweils 50 ml der L&sung werden in einer
Nierenschale vorgelegt. Unter Zuhilfenahme

lung abzubrechen und der Arzt zu konsul-
tieren.

Daten zur Rezidivrate nach Beendigung der
Behandlung mit Albothyl Vaginalzapfchen
liegen nicht vor.

4.3 Gegenanzeigen

Albothyl Konzentrat/Vaginalzdpfchen durfen
nicht angewendet werden bei Uberemp-
findlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen
der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Kinder und Jugendliche

Albothyl Konzentrat/Vaginalzéapfchen sind
nicht fir die Anwendung bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren bestimmt, da
bisher keine Erfahrungen fur diese Alters-
gruppen vorliegen.

Altere Menschen

Albothyl Konzentrat/Vaginalzapfchen sind
nicht fur die Anwendung bei postmenopau-
salen Frauen bestimmt, da bisher keine Er-
fahrungen fur diese Altersgruppen vorliegen.

Wahrend der Behandlung mit Albothyl Kon-
zentrat/Vaginalz&pfchen und an den darauf
folgenden 10 Tagen muss der Geschlechts-
verkehr unterlassen werden.

Waschungen mit Reizungen auslésenden
Seifen mUssen wéahrend der Behandlungszeit
vermieden werden.

Albothyl Konzentrat/Vaginalzédpfchen wirken
weder gegen HIV-Infektionen noch gegen
andere sexuell Ubertragbare Krankheiten,
wie Gonorrhoe oder Syphilis.

Albothyl Konzentrat/Vaginalz&pfchen sollten
nicht wahrend der Menstruation angewendet

wirkungen nicht ausgeschlossen werden
koénnen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit
darf Albothyl Konzentrat /Vaginalzapfchen
nur bei strenger Indikationsstellung unter
Berlcksichtigung des Risikos fir Mutter und
Kind angewendet werden.

Untersuchungen zum Risiko bei der An-
wendung in der Schwangerschaft beim
Menschen liegen nicht vor. Tierversuche
haben aber keinen Hinweis auf eine Fehl-
bildung beim Feten ergeben. Es ist nicht
bekannt, ob der Wirkstoff in die Muttermilch
Uibergeht.

Zusatzlich bei Albothyl Konzentrat:

Bei Schwangeren, insbesondere im fortge-
schrittenen Stadium der Schwangerschatt,
sollten Touchierungen des Gebarmutterhal-
ses unterlassen werden, da dadurch Wehen
ausgelost werden konnten.

Touchierungen der Portio und der Portio-
nahen Teile der Vagina sollten unter ent-
sprechender Schonung bei enggestellter
Indikation erfolgen.

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

Auswirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit,
das Bedienen von Maschinen und das Ar-
beiten ohne sicheren Halt sind nicht bekannt.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

von Scheidenspiegel und Kornzange wird werden. Se"hr.hauflg (= 1/10) )
ein mit Albothyl Konzentrat getrankter Mull- Haufig (> 1/100 bis < 1/10)
AIDOTYI RO trat ge u Als Zeichen des therapeutischen Effektes Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
tupfer in die Scheide eingeflhrt und unter .
leichterm Druck 1 —3 Minuten in der Scheide kann es zur AbstoBung von abgestorbenem Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)
; ru inuten | r ! Gewebe — auch in groBerem Umfang — aus Sehr selten (< 1/10.000)

belassen. Der nicht verbrauchte Rest der
Lésung wird verworfen.

Die Anwendung erfolgt insgesamt zweimal
im Abstand von 3—-4 Tagen. Wenn die Symp-
tome anschlieBend nicht abgeklungen sind,
ist der Arzt zu konsultieren.

Albothyl Vaginalzapfchen

Dosierung

1 Albothyl Vaginalzapfchen (90 mg Policre-
sulen) taglich.

Art der Anwendung

Das Vaginalzédpfchen wird — am besten in
Rickenlage - tief in die Scheide eingefuhrt.
Um mdglichst eine vorzeitige AusstoBung
des Vaginalzapfchens zu verhindern, soll die
Anwendung abends vor dem Schlafengehen
erfolgen. Um das EinfUhren zu erleichtern,
kann das Vaginalzdpfchen vor Gebrauch kurz
in Wasser getaucht werden.

Die Verwendung einer Vorlage vermeidet die
Verschmutzung der Wasche.

Die Anwendung sollte bis zum Abklingen der
Symptome erfolgen. Die Anwendungsdauer
sollte jedoch 9 Tage nicht Uberschreiten.
Wenn die Symptome nach 9-tagiger Behand-
lung nicht abgeklungen sind, ist die Behand-

023941-57239-101

der Scheide kommen. Daher sollten Vorlagen
getragen und regelméaBig bei Verschmutzung
gewechselt werden, damit es durch die
Gewebereste nicht zur Reizung der Vulva
kommt.

Sollte Albothyl Konzentrat/Vaginalzapfchen
versehentlich geschluckt worden sein, muss
der Betroffene unverzlglich reichlich Wasser
nachtrinken und so schnell wie méglich
hinsichtlich einer mdglichen Veréatzung von
Mund, Rachen und Speiserthre arztlich
untersucht und behandelt werden.

Bei Kontakt von Albothyl Konzentrat/Vagi-
nalzépfchen mit den Augen ist eine sofortige
Spulung mit Wasser vorzunehmen. Gege-
benenfalls sollte ein Augenarzt zu Rate ge-
zogen werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Albothyl Konzentrat /Vaginalzapfchen wer-
den ausschlieBlich lokal angewendet.

Wahrend der Behandlung mit Albothyl Kon-
zentrat/Vaginalzépfchen sollte auf die An-
wendung anderer vaginal anzuwendender
Arzneimittel verzichtet werden, da Wechsel-

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten
nicht abschéatzbar).

Erkrankungen des Immunsystems

Nicht bekannt: Systemische allergische
Reaktionen (z. B. Angioédem, generalisierte
Urtikaria) bis hin zur Anaphylaxie.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und
der Brustdrise

Sehr h&ufig: Trockenheit der Scheide.
Héufig: Brennen in der Vagina. Abgang von
Schleimhautfetzen.

Nicht bekannt: Vaginale Candida-Infektio-
nen, Pruritus vulvae, Unbehagen, Fremd-
korpergeflhl in der Vagina.

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes
Nicht bekannt: Urtikaria.

Bei starken lokalen Irritationen sind Albothyl
Konzentrat/Vaginalzapfchen abzusetzen.
Eine andere antibakterielle Therapie ist zu
erwagen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer




ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

Albothyl® Konzentrat, 36 %, Vaginallosung

Albothyl® Vaginalzapfchen, 90 mg

Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Falle von Uberdosierung
berichtet.

Beim versehentlichen Verschlucken von
Albothyl Vaginalzapfchen sollte ein Arzt kon-
sultiert werden, damit dieser Uber das wei-
tere Vorgehen entscheiden kann.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Gyna-
kologisches Antiseptikum

ATC-Code: GO1AX03

Wirkmechanismus

Die therapeutische Wirksamkeit von Policre-
sulen beruht auf zwei Wirkungsmechanis-
men, die miteinander verknUpft sind:

— Antimikrobielle Wirkung auf Bakterien

— Denaturierung von nekrotischem Gewebe.

Durch Koagulation und anschlieBender Eli-
minierung von nekrotischem und patholo-
gisch verédndertem Gewebe werden Wund-
heilungsvorgédnge angeregt und die Re-
epithelialisierung geférdert. Plattenepithel
wird von Policresulen weniger angegriffen
als Zylinderepithel. Exfoliationen des vagi-
nalen und zervikalen Plattenepithels wurden
jedoch beobachtet.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Policresulen wird nach vaginaler Applikation
nur zu einem vernachlassigbaren Teil resor-
biert. Es wird daher eine hohe Wirkstoffkon-
zentration am Applikationsort selbst erzielt.
Ergebnisse aus klinischen Studien mit
Albothyl Vaginalzapfchen an gesunden
Frauen haben gezeigt, dass niedermoleku-
lare Bestandteile des Wirkstoffes Policresu-
len, wie m-Kresol-4-Sulfonséure, m-Kresol-6-
Sulfonsaure, m-Kresol-4,6-Disulfonsdure und
Dicresulen zu geringen Teilen resorbiert
werden. Die in diesen Studien erzielten Se-
rumkonzentrationen lagen im unteren Nano-
grammbereich pro ml.

Elimination
Durch rasche renale Eliminierung ist die

systemische Verfligbarkeit dieser Substan-
zen daher insgesamt gering.

Resorption und systemische VerfUgbarkeit
von Policresulen und seinen resorbierbaren
Bestandteilen bei Mehrfachgabe bei ent-
zUndlich verénderter Vaginalschleimhaut, wie
sie bei der bakteriellen Vaginose vorliegt,
sind nicht untersucht worden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Policresulen gilt bei lokaler Anwendung als
untoxisch, was sich in klinischen Erfahrungen
Uber ca. 50 Jahre bestatigt hat.

Akute Toxizitat

Die akute Toxizitat wurde fir Mause mit 340
bis 380 mg/kg (i.v. Gabe) und 2300 bis
2500 mg/kg (oral) sowie fur Ratten mit 390
bis 420 mg/kg (i.v. Gabe) und 3200 bis
3900 mg/kg (oral) ermittelt.

Die LDg, betragt bei der Maus mehr als das
200-fache, bei der Ratte mehr als das
300-fache der Humandosis.

Chronische Toxizitat

Nach 3 Monaten traten bei der Ratte mit der
40-fachen Humandosis und beim Hund mit
der 9-fachen Humandosis keine substanz-
spezifischen Toxizitatserscheinungen auf.

Die Hautvertraglichkeit von Policresulen
wurde an der enthaarten Ruckenhaut von
Mausen und Kaninchen gepruft. Lokal wur-
de Policresulen in verschiedener Konzentra-
tion (4 %, 12% und 36 %) an 10 von 14 Ta-
gen aufgetragen. Policresulen verursachte
nur eine flichtige Rétung, die spatestens
nach der 3. Applikation ausblieb.

Reproduktionstoxizitat

Untersuchungen an tréchtigen Ratten und
Kaninchen zeigten, dass diese Substanz
keine embryotoxischen bzw. teratogenen
Effekte besitzt.

Mutagenitat /Kanzerogenitat

In-vitro-Prifungen ergaben keine Hinweise
auf eine mutagene Wirkung.

Untersuchungen zur Kanzerogenitat liegen
nicht vor.

In jahrzehntelanger therapeutischer Anwen-
dung von Policresulen konnten bisher keine
mutagenen oder kanzerogenen Eigenschaf-
ten beobachtet werden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Albothyl Konzentrat: Wasser; Edetins&ure
Albothyl Vaginalzapfchen: Macrogol 1500
und 4000; Edetinsaure; Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Albothyl Konzentrat: 3 Jahre
Haltbarkeit nach Anbruch des Behéltnisses:
3 Monate

Albothyl Vaginalzapfchen: 2 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung

Albothyl Konzentrat: Albothyl Konzentrat
Glasflasche im Umkarton aufbewahren.
Albothyl Vaginalzapfchen: Nicht Uber 25 °C
lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Albothyl Konzentrat:
Glasflaschen aus braunem Huttenglas, Glas-
art 3 nach Ph. Eur,,
Schraubdeckel: PP wei3 mit 100 ml Lésung.

Albothyl Vaginalzapfchen:

Zweischicht Multiplastzellen aus PVC/PE
weiB, opak.

Packung mit 6 Vaginalzapfchen.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Textilien und Leder sollten sofort nach Be-
rhrung mit Albothyl Konzentrat /Vaginalzépf-
chen vor dem Antrocknen mit Wasser ge-
reinigt werden. Das Instrumentarium u. &. ist
unmittelbar nach Gebrauch bis zur Sterilisa-
tion in einer Schale mit Wasser (eventuell
unter Zusatz von 1-2 % Natriumhydrogen-
carbonat) aufzubewahren.

Ein fleckenartiges Erscheinungsbild der
Albothyl Vaginalz&pfchen ist bedingt durch
das naturliche Aussehen der Grundmasse
und hat keinen Einfluss auf die Anwendbar-
keit, Wirksamkeit oder Vertraglichkeit.

. INHABER DER ZULASSUNG

Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Danemark

ZULASSUNGSNUMMER(N)

6174786.00.01
6174786.00.00

Albothyl Konzentrat:
Albothyl Vaginalzépfchen:

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

05.08.2005

STAND DER INFORMATION
April 2025

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

023941-57239-101
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