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1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

Bezeichnung des Arzneimittels

Ichthotop®
200 mg/g, Gel

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

100 g Ichthotop enthalten:
Wirkstoff: Natriumbituminosulfonat (Ichthyol®-
Natrium), hell 20,0 g

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:

Propylenglycol 5 %

Vollstédndige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Braunes Gel

Klinische Angaben

Lokalisierte, kleinflachige bakteriell bedingte
Hauterkrankungen, bei denen Natriumbitu-
minosulfonat angezeigt ist (z. B. Impetigo),
bei Kindern ab dem 4. Lebensmonat und
Erwachsenen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die Anwendung von Ichthotop kann bei
Kindern ab dem 4. Lebensmonat und Er-
wachsenen erfolgen.

Ichthotop wird zweimal taglich auf die er-
krankte Haut aufgetragen und kann je nach
Lage der Dermatose mit einem Verband
abgedeckt werden. Vor Auftragen des Gels
sind die Hande grindlich zu waschen. Die
Anwendung von Ichthotop sollte nicht lan-
ger als 14 Tage erfolgen.

4.3 Gegenanzeigen

o Uberempfindlichkeit gegen sulfonierte
Schieferdle, wie Ammoniumbituminosul-
fonat oder Natriumbituminosulfonat, oder
einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile,

e Schwangerschaft und Stillzeit.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Propylenglycol kann Hautreizungen hervor-
rufen.

Ein Kontakt mit den Augen ist zu ver-
meiden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Natriumbituminosulfonat, hell kann andere
Wirkstoffe solubilisieren und dadurch deren
Aufnahme in die Haut verstarken.

Der gleichzeitige zusétzliche Gebrauch von
anderen lokal anzuwendenden Praparaten
kann die Wirkung von Ichthotop beein-
trachtigen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Es liegen keine Daten vom Menschen zur
Anwendung von Ichthotop in der Schwan-
gerschaft und Stillzeit vor und nur unzurei-
chende tierexperimentelle Untersuchungen
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(siehe 5.3). Das mogliche Risiko der An-
wendung ist unbekannt.

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
ist Ichthotop kontraindiziert.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Ichthotop hat keinen Einfluss auf die Ver-
kehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen.

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

Sehr selten (< 1/10.000)

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

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes

Sehr selten (< 0,01 %) kann es zu Unver-
tréglichkeitsreaktionen der Haut kommen,
die sich in Jucken, Brennen und stéarkerer
Roétung der Haut zeigen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

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

4.9 Uberdosierung

Bei versehentlicher oraler Einnahme sind
aufgrund der groBen therapeutischen Brei-
te von Natriumbituminosulfonat, hell keine
toxischen Erscheinungen zu erwarten. Ge-
gebenenfalls sollte eine symptomatische
Therapie durchgeflhrt werden.

Bei Augenkontakt mit Wasser spulen, ge-
gebenenfalls symptomatisch behandeln.

. Pharmakologische Eigenschaften

In der Darreichungsform von Ichthotop steht
bei topischer dermaler Anwendung die
antibakterielle Wirksamkeit von Natrium-
bituminosulfonat, hell, im Vordergrund. Zu-
dem verfugt der Wirkstoff tber eine schwa-
che antientziindliche und eine schwache
sebosuppressive Wirkung. Fur die in der
Fachliteratur fUr sulfonierte Schieferdle be-
schriebene antimitotische, antimyzetische
und durchblutungsférdernde Wirkung im
Tierversuch und in vitro, liegt ein entspre-
chender wissenschaftlich abgesicherter Wir-
kungsnachweis flr das Arzneimittel beim
Menschen nicht vor.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Antiseptika (Bituminosulfonate)
ATC-Code: DO8AX10

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Es liegen keine Daten vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Bisherige Untersuchungen zur akuten,
chronischen und subchronischen Toxi-
zitét von Natriumbituminosulfonat (hell) las-
sen keine besonderen Gefahren fur den
Menschen erkennen.

Reproduktionstoxikologische Untersu-
chungen ergaben keine Beeintrachtigung
der Fertilitdt von ménnlichen und weib-
lichen Ratten. In Studien zur Embryotoxi-
zitédt an Kaninchen und Ratten wurden mit
oraler Applikation keine Schadigungen der
Embryonen festgestellt. Spéatere Stadien
der intrauterinen Entwicklung, mdgliche
Auswirkungen auf postnatale Parameter
und der Ubergang des Wirkstoffes in die
Milch sind nicht untersucht worden.

In mehreren in vitro und in vivo Untersu-
chungen konnte kein Hinweis auf mutage-
ne Eigenschaften von hellem sulfonierten
Schieferdl festgestellt werden.
Untersuchungen zur Kanzerogenitdt an
Ratten und Mausen ergaben keine Anhalts-
punkte fir substanzbedingte kanzerogene
Effekte.

6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Carbomer,
Natriumhydroxid,
Propylenglycol,
gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Natriumbituminosulfonat, hell kann andere
Wirkstoffe solubilisieren und dadurch deren
Aufnahme in die Haut verstérken. Durch Zu-
gabe von hoher konzentrierten Sauren und
Salzen kann es zu Ausfallungen kommen.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

4 Jahre
Haltbarkeit nach Anbruch: 3 Monate, nicht
jedoch Uber das Verfalldatum hinaus.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Aufbewahrung

Keine besonderen Anforderungen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Packungen: Aluminiumtube mit 20 g
Gel.

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
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8. Zulassungsnummer
Zul.-Nr. 6183963.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verldngerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung:
27.09.2005
Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: entfallt

10. Stand der Information

Januar 2023

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

021958-89315
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