Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Albothyl® Konzentrat

36 %, Vaginallésung

Policresulen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwen-
dung dieses Arzneimittels beginnen, denn
sie enthdlt wichtige Informationen.

- Wenden Sie dieses Arzneimittel immer
genau wie in dieser Packungsbeilage be-
schrieben bzw. genau nach Anweisung
lhres Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht mochten Sie diese spdter nochmals
lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie wei-
tere Informationen oder einen Rat bendti-
gen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1.Was ist Albothyl Konzentrat und wofir wird
es angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Anwendung von
Albothyl Konzentrat beachten?

3.Wie ist Albothyl Konzentrat anzuwenden?

4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5.Wie ist Albothyl Konzentrat aufzubewahren?

6.InhaltderPackungundweitere Informationen

1. Was ist Albothyl Konzentrat und wofiir
wird es angewendet?

Albothyl Konzentrat ist ein keimt&tendes
Arzneimittel zur Anwendung in der Scheide
(gyndkologisches Antiseptikum).

Albothyl Konzentrat wird angewendet zur
Behandlung bakterieller Entziindungen der
Scheide.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von
Albothyl Konzentrat beachten?

Albothyl Konzentrat darf nicht angewendet

werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Policresulen oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Albothyl Konzentrat anwenden.

Wahrend der Behandlung mit Albothyl Konzen-
trat und an den 10 Tagen nach Beendigung
der Behandlung muss der Geschlechtsverkehr
unterlassen werden.

Waschungen mit Reizungen auslésenden
Seifen missen wdhrend der Behandlungszeit
vermieden werden.

Albothyl Konzentrat wirkt weder gegen
HIV-Infektionen noch gegen Geschlechtskrank-
heiten, wie z. B. Tripper oder Syphilis.

Albothyl Konzentrat sollte nicht wahrend der
Regelblutung angewendet werden.

Als ein Zeichen des therapeutischen Effektes
kann es zur AbstofRung von abgestorbenem
Gewebe - auch in gréBerem Umfang — aus der
Scheide kommen. Daher sollten Vorlagen (Bin-
den) getragen und regelmaRig bei Verschmut-
zung gewechselt werden, damit es durch die
Gewebereste nicht zu Reizungen der duleren
Geschlechtsteile kommt.

Sollte  Albothyl Konzentrat versehentlich
geschluckt worden sein, muss der Betroffene
unverzlglich reichlich Wasser nachtrinken
und so schnell wie moéglich hinsichtlich einer
maoglichen Verdtzung von Mund, Rachen und
Speiserthre drztlich untersucht und behandelt
werden.

Bei Kontakt von Albothyl Konzentrat mit den
Augen ist eine sofortige Spilung mit Wasser
vorzunehmen. Gegebenenfalls sollte ein
Augenarzt zu Rate gezogen werden.

Textilien und Leder sollten sofort nach Ber(h-
rung mit Albothyl Konzentrat vor dem Antrock-
nen mit Wasser gereinigt werden.

Das Instrumentarium u. &. ist unmittelbar nach
Gebrauch bis zur Sterilisation in einer Schale
mit Wasser (evtl. unter Zusatz von 1-2 % Natri-
umhydrogencarbonat) aufzubewahren.

Kinder und Jugendliche

Albothyl Konzentrat ist nicht fir die Anwen-
dung bei Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren bestimmt, da bisher keine Erfahrungen
fur diese Altersgruppen vorliegen.

Altere Menschen

Albothyl Konzentrat ist nicht fir die Anwen-
dung bei Frauen nach den Wechseljahren
bestimmt, da bisher keine Erfahrungen fir
diese Altersgruppen vorliegen.

Anwendung von Albothyl Konzentrat zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Wahrend der Behandlung mit Albothyl Konzen-
trat sollte auf die Anwendung anderer vaginal

anzuwendender  Arzneimittel  verzichtet
werden, da Wechselwirkungen nicht ausge-
schlossen werden kénnen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden kirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme/Anwendung dieses Arz-
neimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Waéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit
darf Albothyl Konzentrat nur bei strenger
Indikationsstellung unter Berticksichtigung
des Risikos fur Mutter und Kind angewendet
werden.

Es liegen keine Untersuchungen zum Risiko
bei einer Anwendung in der Schwangerschaft
beim Menschen vor. Tierversuche haben aber
keine Hinweise auf Fehlbildungen ergeben.

Es ist nicht bekannt, ob der Wirkstoff in die
Muttermilch bergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmaflinah-
men erforderlich.

3. Wie ist Albothyl Konzentrat anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker getroffenen Absprache an. Bitte fragen
Sie bei Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
empfohlene Dosis
bis zu 50 ml L6sung pro Anwendung.

Art der Anwendung
Anwendung in der Scheide

Albothyl Konzentrat wird zur Touchierung in
der Scheide unverdiinnt angewendet. Die
Touchierung wird 1- bis 2-mal wdchentlich
durchgefihrt.

Die Anwendung erfolgt durch Ihren Arzt. Ein
mit Albothyl Konzentrat getrankter Mulltupfer
wird in die Scheide eingefihrt und unter leich-
tem Druck 1-3 Minuten dort belassen.

Die anschlieBende Verwendung einer Vorlage
(Binde) vermeidet die Verschmutzung der
Wiésche (s. Abschnitt 2 ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen*).

Dauer der Anwendung

Die Anwendung erfolgt insgesamt zweimal im
Abstand von 3-4 Tagen. Sprechen Sie mit Ihrem
Arzt, wenn die Krankheitszeichen danach nicht
abgeklungen sind.

Es ist nicht bekannt, bei wie vielen Frauen es
nach Beendigung der Behandlung mit Albothyl
Konzentrat zu einem erneuten Auftreten einer
bakteriellen  Scheidenentziindung (Rezidiv)
kommt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Albothyl Konzentrat zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Albothyl
Konzentrat angewendet haben, als Sie
sollten

Anzeichen (Symptome) einer Uberdosierung
sind nicht bekannt.

Wenn Sie die Anwendung von Albothyl Kon-
zentrat vergessen haben

Wenn die erste Anwendung erfolgt ist, aber die
zweite Anwendung von Albothyl Konzentrat
nach 3-4 Tagen vergessen wurde, sollten Sie
mit Ihrem Arzt besprechen, ob die Anwendung
nachgeholt werden soll.

Wenn Sie die Anwendung von Albothyl Kon-
zentrat abbrechen

Wenn Sie die Behandlung unterbrechen wollen,
so sprechen Sie bitte vorher mit Ihrem Arzt.

Wenn die Behandlung mit Albothyl Konzentrat
abgebrochen wird, kann es zum Wiederauf-
treten der Entziindung kommen, ggf. wird
eine weitere oder eine andere Behandlung
notwendig.

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



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-
den folgende Hdufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr hdufig: mehr
als 1 Behandelter
von 10

Gelegentlich: 1 bis
10 Behandelte von
1.000

Sehr selten: weni-
ger als 1 Behandel-
ter von 10.000

Haéufig: 1 bis 10
Behandelte von 100

Selten: 1 bis 10
Behandelte von
10.000

Nicht bekannt: Hau-
figkeit auf Grundlage
der verfligbaren
Daten nicht ab-
schatzbar

Mégliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immunsystems

Nicht bekannt: allgemein allergische, den
ganzen Korper betreffende Reaktionen

(z.B. Hautausschlag, Quaddeln (Nesselsucht),
Schleimhautschwellungen oder schmerzhafte
Hautschwellungen, Juckreiz) bis hin zur Ana-
phylaxie.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der
Brustdriise

Sehr haufig: Trockenheit der Scheide

Haufig: Brennen in der Scheide, Abgang von
Schleimhautfetzen.

Nicht bekannt: Hefepilz-Infektion der Scheide,
Juckreiz am duReren Genital, Unbehagen,
Fremdkdrpergefiihl in der Scheide.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzell-

gewebes
Nicht bekannt: Nesselsucht (Urtikaria).

Besondere Hinweise

Bei starken lokalen Reizungen ist Albothyl
Konzentrat abzusetzen. Bitte informieren Sie
in einem solchen Fall Ihren Arzt. Eine andere
antibakterielle Behandlung ist zu erwdgen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Albothyl Konzentrat aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzugédnglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
der Faltschachtel und dem Behéaltnis nach
wverwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Albothyl Konzentrat sollte in der Faltschachtel
aufbewahrt werden.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder
Zubereitung

Nach dem ersten Offnen ist Albothyl Konzen-
trat nicht langer als 3 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser wm

oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apo-

theker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,

wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

Was Albothyl Konzentrat enthalt

- Der Wirkstoff ist Policresulen.
1 g Vaginallésung enthalt
360 mg Policresulen.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Wasser; Edetinsdure.

Wie Albothyl Konzentrat aussieht und Inhalt
der Packung

Albothyl Konzentrat ist eine klare, rotbraune
Losung.

Es ist in Packungen mit 100 ml Lésung erhalt-
lich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Takeda GmbH
Byk-Gulden-Strale 2
78467 Konstanz

Tel.: 0800 825332 5

Fax: 0800 8253329
E-Mail: medinfo@takeda.de

Hersteller

Takeda GmbH
Betriebsstétte Singen
Robert-Bosch-Stralle 8
78224 Singen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im Marz 2014.




