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Fachinformation

Azaron®
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Bezeichnung des Arzneimittels
Azaron®

Wirkstoff: Tripelennaminhydrochlorid

Verschreibungsstatus/
Apothekenpflicht

Apothekenpflichtig

Zusammensetzung des Arzneimittels

3.1 Stoff- oder Indikationsgruppe

Antihistaminikum

3.2 Arzneilich wirksame Bestandteile

1 Stift (5,70 g) enthalt:
20 mg/g Tripelennaminhydrochlorid

3.3 Sonstige Bestandteile

Propylenglykol, Natriumstearat, gereinigtes
Wasser

. Anwendungsgebiete

Zur Linderung oder symptomatischen Be-
seitigung von Juckreiz nach Insektenstichen
oder -bissen und nach Kontakt mit Quallen
oder Brennesseln.

. Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen Tripelennamin
oder andere antiallergisch wirkende Stoffe.
Entzindungen an der juckenden Hautstelle.

. Nebenwirkungen

Von Tripelennamin als juckreizstillendem
Wirkstoff im Azaron Stift ist bekannt, daB es
nach Anwendung an der Haut zu allergi-
scher Hautentzindung (Kontaktdermatitis)
sowie zu durch Lichteinwirkung bedingtem
Hautausschlag (sog.  photoallergisches
Exanthem) kommen kann.

Als weiteren Bestandteil enthalt Azaron Stift
Propylenglykol; es kann bei Personen, die
gegen diesen Stoff besonders empfindlich
sind, allergieartige Reaktionen (z. B. Verstar-
kung des Juckreizes) hervorrufen.

In Fallen von derartigen oder anderen Uber-
empfindlichkeitsreaktionen auf die Inhalts-
stoffe von Azaron Stift ist die Anwendung
abzubrechen und gegebenenfalls ein Arzt
aufzusuchen.

. Wechselwirkungen mit

anderen Mitteln
Sind bisher nicht bekannt.

. Warnhinweise

entfallt

. Wichtigste Inkompatibilitdten

entfallt

Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben
Einmal taglich.

. Artund Dauer der Anwendung

Azaron wird auf den juckenden Bereich auf-
getragen und leicht eingerieben.
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Azaron nicht langer als eine Woche anwen-
den.

NotfallmaBnahmen, Symptome und
Gegenmittel

a) Symptome der Intoxikation

Tripelennaminhydrochlorid: Zentralnervose
Erregung (Ataxie, Halluzinationen, Delirium,
Krampfe) mdglich, in ZNS-Dampfung bis zur
Symptomatik einer Schlafmittelvergiftung
Ubergehend: Atem-, Herzrhythmusstérun-
gen maoglich. Atropin-ahnliche Effekte (trok-
kener Mund, weite Pupillen, Gesichtsrotung,
pyretische Korpertemperatur) wurden beob-
achtet.

Propylenglykol: Sehr selten Tachypnoe, Ta-
chykard_i_e, BewuBtseinsstorungen bei indivi-
dueller Uberempfindlichkeit.

b) Therapie von Intoxikationen

Alsbaldige Dekontamination (Magenspu-
lung mit abschlieBender Instillation von Me-
dizinalkohle; grindliche Hautwaschung bei
kutaner Kontamination). Ruhiglagerung; star-
kere akustische und Lichtreize vermeiden.
Forcierte Diurese. Uberwachung von Herz/
Kreislauffunktion und Atmung. Bei Blutdruck-
abfall bzw. Schockzeichen iv.-Infusion mit
Zusatz von Angiotensin. Nach Notwendig-
keit Intubation und Beatmung. Parasympa-
thikolytika und ZNS-depressiv wirkende Me-
dikamente steigern die toxischen Effekte auf
die Atmungs- und Kreislaufregulation! Des-
halb bei ZNS-Erregungszustanden bzw. bei
Krampfen nur Kurzzeit-Barbiturate bzw. Di-
azepam und bei gesicherter Atembhilfe ver-
wenden. Bei deutlichen Zeichen eines anti-
cholinergischen (atropinartigen) Effektes ist
die Gabe von Physostigmin angezeigt (je
nach Alter 0,2—0,5 mgi.m.).

Angesichts der geringen Antihistaminikum-
Dosis in Azaron ist der Einsatz der hier an-
gegebenen therapeutischen MaBnahmen
nur auBerst selten erforderlich.

Pharmakologische und toxikologische
Eigenschaften, Pharmakokinetik und
Bioverfiigbarkeit, soweit diese Anga-
ben fiir die therapeutische Verwen-
dung erforderlich sind

Tripelennaminhydrochlorid ist ein Antihist-
aminikum. Bei Uberdosierung steht sedati-
ver Effekt im Vordergrund. Schnelle enterale
und parenterale Resorption. Durch ladierte
Haut und besonders bei Sauglingen und
Kleinkindern Uberdies beschleunigte perku-
tane Resorption. Die Ausscheidung (auch
der Metaboliten) erfolgt Giber die Nieren, we-
niger Uber die Galle. Eliminationszeit indivi-
duell unterschiedlich, meist langsam; Kumu-
lation daher mdglich.

Perorale dos. let. fur Erwachsene: ab?2 g.
LDy, Maus: oral bei 300 mg/kg;
s.c. bei 80—-100 mg/kg

Akute Vergiftungen sind bei der hier vorlie-
genden galenischen Zubereitung nicht zu er-
warten (toxische Dosis fir Sauglinge setzt
die Ingestion mehrerer Stifte voraus). Seltene
allergische Reaktionen sind moglich.
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Propylenglykol wird den nicht toxischen
Stoffen zugeordnet; es I6st — abgesehen
von sehr seltenen Uberempfindlichkeiten —
auch keine Reizreaktionen an Haut oder
Schleimhauten aus.

Sonstige Hinweise
entfallt

Dauer der Haltbarkeit
5 Jahre.

Besondere Lager-
und Aufbewahrungshinweise

Nicht Uber 25°C aufbewahren. Nicht im
Kuhlschrank lagern. Nicht tiefgekuhlt lagern.

Darreichungsformen und
PackungsgroBen

1 Stiftzu 5,70 g.
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Name oder Firma und Anschrift
des pharmazeutischen
Unternehmers

Deutsche Chefaro Pharma GmbH
Postfach 449

45725 Waltrop

Hausadresse:

Im Wirrigen 25

45731 Waltrop

Telefon: (0 23 09) 64-0

Zentrale Anforderung an:

BPI Service GmbH

Fachinfo-Service

Postfach 12 55
88322 Aulendorf




