Fachinformation

Aureomycin® ABANTA

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEI-
MITTELS

Aureomycin® ABANTA, 30 mg/g,
Salbe

2. QUALITATIVE UND QUANTITA-
TIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 g Salbe enthalt 30 mg Chlortetra-
cyclinhydrochlorid (Ph.Eur.).

Sonstige Bestandteile mit bekannter
Wirkung:

Enthalt Wollwachs [kann Butylhydroxy-
toluol (Ph.Eur.) enthalten] (siehe
Abschnitt 4.4).

Vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Hellgelbe, weiche Salbe

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete
Entziindliche Akne im Gesicht

4.2 Dosierung und Art der Anwen-
dung

Dosierung
Aureomycin® ABANTA wird zweimal

taglich auf die betroffenen, zuvor mit
Wasser gereinigten und abgetrock-
neten Stellen dinn aufgetragen und
leicht einmassiert.

Die  Therapie mit Aureomycin®
ABANTA sollte 2 Wochen nicht tber-
schreiten, da fir eine langere Anwen-
dungszeit keine klinischen Erfahrun-
gen vorliegen.

Art der Anwendung
Anwendung auf der Haut

Kinder und Jugendliche

Aureomycin®  ABANTA darf Dbei
Kindern im Alter von 0 bis 8 Jahren
nicht angewendet werden (siehe
Abschnitt 4.3).

4.3 Gegenanzeigen

Aureomycin® ABANTA darf nicht ange-

wendet werden:

- bei Uberempfindlichkeit gegen den
Wirkstoff oder ein anderes Tetra-
cyclin-Antibiotikum (Tetracyclin,
Oxytetracyclin, Doxycyclin, Mino-
cyclin) oder einen der in Abschnitt
6.1 genannten sonstigen Bestand-
teile,

- bei Kindern unter 8 Jahren,

- in der Schwangerschaft und Still-
zeit.

4.4Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen fir die
Anwendung

Aureomycin® ABANTA sollte nur nach
arztlicher Rucksprache von Patienten
mit systemischem Lupus erythemato-
des sowie von Personen mit renalen
und hepatischen Beeintrachtigungen
angewendet werden.

Sonnenbaden im Freien oder in Sola-
rien sollte wéhrend der Behandlung
mit Aureomycin® ABANTA vermieden
werden (siehe Abschnitt 4.8).

Aureomycin® ABANTA kann in der
Wasche gelbe Flecken hinterlassen,
die durch handelsibliche Waschmittel
bei Kochwéasche entfernt werden
kénnen.

Wollwachs kann drtlich begrenzte
Hautreaktionen (z.B. Kontaktderma-
titis) hervorrufen.  Butylhydroxytoluol
kann ortlich begrenzt Hautreizungen
(z.B. Kontaktdermatitis), Reizungen
der Augen und der Schleimhaute her-
vorrufen.

4.5Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die Wirkung hormoneller Verhutungs-
mittel kann beeintrachtigt sein.

Die Wirkung von regelmaRig einge-
nommenen  blutgerinnungshemmen-
den Mitteln (vom Cumarin-Typ) kann
verstarkt sein. Die Gerinnungswerte
sind ggf. zu uUberprifen.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und
Stillzeit

Fertilit&t
Es liegen keine Daten zur Fertilitat vor.

Schwangerschaft und Stillzeit
Aureomycin® ABANTA darf in der
Schwangerschaft und Stillzeit nicht
angewendet werden.

Tetracycline durchdringen die Pla-
zentaschranke und erreichen im feta-
len Kreislauf bis zu 100 % der muditter-
lichen Plasmakonzentration. Die Kon-
zentration in der Muttermilch betragt
Uber 50 % der mdtterlichen Plasma-
werte. Tetracycline haben schédliche
pharmakologische Wirkungen auf den
Fetus/ das Neugeborene. Durch Anrei-
cherung und die Bildung von Chelat-
komplexen in Geweben mit hohem
Calcium-Umsatz kann es unter Tetra-
cyclinen bei Foéten zu bleibenden
Zahnschaden (Verfarbungen,
Schmelzdefekten, Kariesanfalligkeit)
sowie zu einer reversiblen Verzoge-
rung des Knochenwachstums kom-
men.

Zudem besteht besonders in der
Schwangerschaft die Gefahr einer
mutterlichen Leberschadigung, die
dem klinischen und histopatholo-
gischen Bild der akuten Schwanger-
schaftshepatopathie ahnelt.

Die systemische Verfligbarkeit von
Chlortetracyclinhydrochlorid nach topi-
scher Applikation ist nicht bekannt.

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

Aureomycin® ABANTA hat keinen oder
einen zu vernachlassigenden Einfluss
auf die Verkehrstichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen.

4.8 Nebenwirkungen

Es liegen zur Vertraglichkeit von
Aureomycin® ABANTA ausreichende
klinische Erfahrungen Uber 14 Tage
vor.

An den behandelten Stellen kdnnen
Hautreaktionen wie Reizungen, Rétun-
gen, Juckreiz, Trockenheit und Scha-
len auftreten.

In seltenen Fallen (= 1/10.000,
< 1/1.000) kann es zum Auftreten von
allergischen Reaktionen kommen.
Eine Ausbreitung von Hautpilzen an
den behandelten Stellen ist maoglich.
Intensive Sonnen- oder UV-Bestrah-
lung kann zu chemischen Veran-
derungen des  Wirkstoffes  von
Aureomycin® ABANTA fihren und
Hautreaktionen verursachen (Photo-
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toxizitat). Die behandelten Hautstellen
soliten  nicht  natirlichem  oder
kiinstlichem Sonnenlicht ausgesetzt
werden.

Nach langerer Behandlung kann es zu
einer Befundverschlechterung durch
Resistenzentwicklung und zu einer
gramnegativen Follikulitis kommen.

Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen

Die Meldung des Verdachts auf
Nebenwirkungen nach der Zulassung
ist von grol3er Wichtigkeit. Sie ermdg-
licht eine kontinuierliche Uberwachung
des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des
Arzneimittels. Angehdrige von Ge-
sundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Neben-
wirkung dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.
4.9 Uberdosierung
Uberdosierungen sind auf Grund der

topischen Applikationsweise nicht be-
kannt und nicht zu erwarten.

5. PHARMAKOLOGISCHE
EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische
schaften

Eigen-

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Akne-Therapeutikum

ATC-Code: DO06AA0D2
Wirkungsmechanismus:
Chlortetracyclin ist ein Breitspektrum-
antibiotikum der Tetracyclinreihe. Es
wirkt auf tetracyclinempfindliche gram-
positive und gramnegative Erreger - zu
denen die Akne-Erreger Propioni-
bacterium acnes und  Propioni-
bacterium granulosum zé&hlen - bakte-
riostatisch. Erfasst werden sowohl
intrazellular als auch extrazellular
gelegene Erreger. Der Wirkmechanis-
mus beruht auf einer Hemmung der
Proteinsynthese durch Bindung an die
30S-Untereinheit bakterieller Riboso-
men.

Tetracycline besitzen neben dem
antibiotischen einen zusétzlichen indi-
rekten antiinflammatorischen Effekt
durch die verringerte Freisetzung
eines chemotaktisch wirksamen
Stoffes der Propionibakterien. Dieser
Effekt resultiert in der verminderten
anziehenden Wirkung auf neutrophile
Granulozyten und deren verringerte
Ausschittung  von  proinflammatori-
schen Mediatoren wie Cytokinen und
reaktiven Sauerstoffradikalen.

Die von der Keimzahl unabhangige
verminderte bakterielle Proteinsyn-
these fuhrt zu einer reduzierten Bil-
dung von Exoenzymen, wie Lipasen,
die die Bildung freier Fettsauren be-
wirken.

Ebenso wird die Bildung genuiner
Hyaluronidase, die die Permeabilitat
des Follikelepithels der Komedonen
erhéht, und die Bildung von Proteasen,
die die Struktur und Funktion der
keratinbildenden Zellen beeinflussen,
vermindert.

Aus heutiger Sicht begriindet sich der
lokale Einsatz von Tetracyclinen zur
Eliminierung von Propionibakterien bei
der Akne-Therapie auf die o.g. anti-
biotische und antiinflammatorische
Wirkung. Dabei Ubersteigt der Nutzen
der Therapie entziindlicher Akne die

moglichen Risiken, wie Sensibili-
sierung, Resistenz und Kontakt-
allergie.

Resistenzmechanismus:
Tetracyclinresistenz  bzw. Kreuz-

resistenzen zu  Antibiotika  der

Tetracyclinreihe, zu denen auch

Chlortetracyclin  gehdort, ist primar

Plasmid-vermittelt und induzierbar. Die

drei am haufigsten auftretenden

Resistenzmechanismen sind:

1) das Vorliegen einer verringerten
Konzentration von Chlortetra-
cyclin in der Zelle verursacht
durch einen verminderten Influx
in die Zelle oder das Erwerben
eines Energie-abhangigen Efflux-
Stoffwechselweges,

2) eine verminderte Angriffs-
moglichkeit von Chlortetracyclin
an den bakteriellen Ribosomen
durch  die  Synthese von
Ribosomen schiitzenden Protei-
nen (ribosome protection prote-
ins)

3) die enzymatische Inaktivierung
von Chlortetracyclin.

Resistenzsituation

Die Pravalenz der erworbenen
Resistenz einzelner Spezies kann

ortlich und im Verlauf der Zeit
variieren. Deshalb sind — inshesondere
fur die adaquate Behandlung schwerer
Infektionen — lokale Informationen tber
die Resistenzsituation wiinschenswert.
Erscheint aufgrund der lokalen
Pravalenz der Resistenz die
Anwendung von Chlortetracyclin zu-
mindest bei einigen Infektionen
bedenklich, sollte eine Beratung durch
Experten angestrebt werden.
Insbesondere bei schwerwiegenden
Infektionen oder bei Therapieversagen
ist eine mikrobiologische Diagnose mit
dem Nachweis des Erregers und
dessen Empfindlichkeit gegenuber
Chlortetracyclin anzustreben.

Die Resistenzinformation umfasst die
Erreger, die gemaR ihrer Atiologie bei
Akne-Infektionen eine Rolle spielen.
Die Bakterienspezies stellen ein
représentatives Bild der bei Akne-
Infektionen in Deutschland und im
mitteleuropédischen Raum in Frage
kommenden Keime dar.

Ublicherweise empfindliche Spezies
(Resistenzraten £ 10 %)
Propionibacterium acnes
Staphylococcus epidermis
Staphylococcus aureus

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaf-
ten

Zur Resorption von Chlortetracyclin
Uber Haut oder Schleimhaut liegen
keine Erkenntnisse vor.

5.3 Préklinische Daten zur Sicher-
heit

a) Akute Toxizitat/ chronische/
subchronische Toxizitét

Es liegen keine Daten zur Toxizitat von

Chlortetracyclinhydrochlorid vor. Pra-

klinische Daten zur akuten und
chronischen Toxizitat von Tetra-
cyclinen lassen keine besonderen

Gefahren fir den Menschen erkennen.

b) Mutagenes und tumorerzeugendes
Potential

Vorliegende Daten zeigen keinen
Hinweis auf ein relevantes mutagenes
Potential von Tetracyclinen. Langzeit-
untersuchungen am Tier ergaben
keine Hinweise auf ein tumor-
erzeugendes Potential von Tetracyclin.

¢) Reproduktionstoxizitat

Reproduktionsbiologische Studien an
verschiedenen Tierspezies mit Tetra-
cyclinen ergaben Hinweise auf em-
bryotoxische Effekte. Im therapeuti-
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schen Dosisbereich gab es bei den
Feten Hinweise auf eine Verzdgerung
des  Knochenwachstums,  Verféar-
bungen von Cornea und Linse sowie
des Dentins durch Einlagerung von
Tetracyclin.

Tetracycline sind plazentagangig und
erreichen im fetalen Kreislauf bis zu
100 % der miutterlichen Plasmakon-
zentration.

Die Konzentration in der Muttermilch
betragt Uber 50 % der mitterlichen
Plasmawerte. Durch Anreicherung und
Bildung von Chelatkomplexen in
Geweben mit einem hohen Calcium-
Umsatz kann es unter Tetracyclinen
bei Féten und Kindern unter 8 Jahren
zu bleibenden Zahnschaden (Ver-
farbungen, Schmelzdefekten, Karies-
anfalligkeit) sowie zu einer reversiblen
Verzdgerung des Knochenwachstums
kommen. Daher sollten Tetracycline
an Schwangere, stillende Mutter sowie
Kinder unter 8 Jahren nicht verabreicht
werden.

d) Lokale Vertraglichkeit

In der klinischen Studie zur Wirksam-
keit wurde Aureomycin® ABANTA
reizlos vertragen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1Liste der sonstigen Bestandteile

Wollwachs [kann Butylhydroxytoluol
(Ph.Eur.) enthalten], weil3es Vaselin

6.2 Inkompatibilitaten

Bisher sind keine Inkompatibilitdten
bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre im ungeoffneten Behaltnis.
Nach Anbruch 1 Jahr haltbar, jedoch
nicht langer als bis zum angegebenen
Haltbarkeitsdatum.

6.4 Besondere Vorsichtsmafinah-
men fir die Aufbewahrung

Nicht tiber 25 °C lagern.
6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
Aluminium-Tube

Packung mit 25 g Salbe
Packung mit 50 g Salbe (2 x 25 g)

Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgroéfRen in den Verkehr ge-
bracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmal3nah-
men flr die Beseitigung

Bei einmal téglicher Anwendung der
Aureomycin® ABANTA Salbe auf dem
gesamten Gesicht (1 cm Salbenstrang,
d.h. ca. 200 mg Salbe) betragt 6
Stunden nach einer Applikation am 1.
Tag die mit 500 ml Wasser (plus
Syndet) maximal abwaschbare und so
in die Umwelt eintragbare Menge 1,26
bis 1,3 mg Chlortetracyclin (CTC) und
6 Stunden nach einer weiteren
Applikation am 2. Tag 1,36 bis 1,92
mg CTC. Salbenreste oder die zum
Entfernen Uberschissiger Salbe von
der Haut z.B. verwendeten
Papiertiicher 0.4. sind dem Hausmull
zuzufthren, keinesfalls aber Uber die
Toilette zu entsorgen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Abanta Pharma GmbH
Reichsstrale 78
58840 Plettenberg

Telefon: +49 2391 9519190
Telefax: +49 2391 9519191
E-Mail: info@abanta-pharma.de

8. ZULASSUNGSNUMMER
74282.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

26.08.2013/02.05.2018

10. STAND DER INFORMATION

Juli 2025

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig
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