BEB8-K630322

Gebrauchsinformation:

Information fiir Anwender
Erythromycin-Zink kohlpharma
40 mg/ml+ 12 mg/ml
Pulver und Losungsmittel zur Herstellung
einer LOsung zur Anwendung auf der Haut
Erythromycin und Zinkacetat-Dihydrat

technisch bedingt

Rahmen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwen-
EE dung dieses Arzneimittels beginnen, denn
sie enthélt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Erythromycin-Zink kohlpharma und wofir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Erythromycin-Zink
kohlpharma beachten?

3. Wie ist Erythromycin-Zink kohlpharma anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Erythromycin-Zink kohlpharma aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Erythromycin-Zink kohlpharma und wofiir
wird es angewendet?

Erythromycin-Zink kohlpharma ist ein duBerlich anzuwenden-
des Arzneimittel mit antibakterieller Wirkung.
Erythromycin-Zink kohlpharma wird angewendet bei leichten
bis mittelschweren, entziindlichen Formen der Akne vulgaris
(Akne papulo-pustulosa).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Erythromycin-
Zink kohlpharma beachten?

Erythromycin-Zink kohlpharma darf nicht angewendet
werden,

- wenn Sie allergisch gegen Erythromycin bzw. andere Ma-
krolid-Antibiotika oder Zink oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind, da Kontaktekzeme auftreten konnen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie
Erythromycin-Zink kohlpharma anwenden.

Erythromycin-Zink kohlpharma sollte nicht direkt mit emp-
findlichen Materialoberflachen in Berihrung kommen (z. B.
Badezimmerschrank, Brillengestell). Sollte dies versehent-
lich geschehen, ist die Losung am besten sofort mit einem
feuchten Tuch zu entfernen, um Flecken zu vermeiden.

Anwendung von Erythromycin-Zink kohlpharma zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden kiirzlich eingenommen/
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind bisher nicht
bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Fur Erythromycin-Zink kohlpharma liegen keine klinischen
Daten Uber exponierte Schwangere vor. Tierexperimen-
telle Studien lassen nicht auf direkte oder indirekte schéd-
liche Auswirkungen auf Schwangerschaft, embryonale/
fetale Entwicklung, Geburt oder postnatale Entwicklung
schlieBen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforder-
lich.

Erythromycin-Zink kohlpharma enthélt Ethanol (Alkohol)

Dieses Arzneimittel enthalt 272 mg Alkohol (Ethanol) pro
0,5 ml entsprechend 545 mg/ml.

Bringen Sie Erythromycin-Zink kohlpharma nicht in Kontakt
mit den Schleimhduten oder Augen, da es Ethanol enthalt.
Wenn Sie Erythromycin-Zink kohlpharma versehentlich in die
Augen oder auf Schleimhdute bekommen, spiilen Sie die Lo-
sung sofort mit Wasser ab.

Bei geschédigter Haut kann es ein brennendes Geftinl her-
vorrufen.

Bei Neugeborenen (Friihgeborene und termingerecht gebo-
rene) konnen hohe Ethanol-Konzentrationen aufgrund sig-
nifikanter Resorption durch die unreife Haut (inshesondere
unter Okklusion) schwere lokale Reaktionen und systemi-
sche Toxizitat verursachen.

Brennbar; von offenem Feuer und Flammen fernhalten.

3. Wie ist Erythromycin-Zink kohlpharma anzuwenden?

Wenden Sie diese Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis:
Tragen Sie Erythromycin-Zink kohlpharma 2mal t&glich auf
die erkrankte Hautoberfldche auf (z. B.: das ganze Gesicht
und nicht nur die L8sion, d. h. die sichtbar erkrankte Stelle
behandeln).

Rahmen

Art der Anwendung:
Fiir eine einmalige Anwendung benétigen Sie un-

gefahr 0,5 ml. Streichen Sie Erythromycin-Zink :ﬁ
kohlpharma direkt mit dem Applikator, der sich
auf dem Flaschchen befindet, auf die Haut.

Dauer der Anwendung:

technisch bedingt

Erythromycin-Zink kohlpharma soll tiber einen Ian-
geren Zeitraum angewendet werden. Eine deut-
liche Besserung tritt bei den meisten Patienten
nach 4 - 6 Wochen ein. Die Behandlungsdauer
sollte 6 - 8 Wochen nicht tberschreiten.
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Hinweis fiir die Zubereitung:

1. Offnen Sie beide Flaschen.

2. GieBen Sie das Losungsmittel (siehe Darstellung) in die
Flasche, die das Pulver enthdlt.

3.SchlieBen Sie die Flasche mit dem urspriinglichen
Schraubverschluss und schiitteln Sie diese ungeféhr eine
Minute lang.

4. Nehmen Sie den Applikator aus dem beiliegenden Behél-
ter.

5. Offnen Sie die Flasche und setzen Sie den Applikator in
die Flaschenoffnung und driicken diesen fest an.

6. VerschlieBen Sie die Flasche mit dem Schraubverschluss.

7. Tragen Sie bitte das Zubereitungsdatum auf dem Fla-
schenetikett ein, zur Kontrolle der Haltbarkeitsdauer
von 8 Wochen fir die angefertigte Ldsung.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Erythromycin-Zink
kohlpharma zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie die Anwendung von Erythromycin-Zink kohlpharma
vergessen haben

Fiihren Sie die Behandlung so regelm@Big durch, wie vom
Arzt empfohlen! - denn jede nicht durchgeflihrte Behandlung
gibt der Akne wieder eine Chance.

Wenn Sie die Anwendung von Erythromycin-Zink kohlpharma
abbrechen

Wenden Sie sich immer an Ihren Arzt, wenn Sie die Behand-
lung abbrechen mdchten.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Da das Losungsmittel Alkohol enthélt, kann bei Behand-
lungsbeginn ein brennendes bzw. prickelndes Geflhl wahr-
genommen werden. Auch eine leichte R6tung der Haut kann
auftreten. Diese Symptome sind jedoch vortibergehend und
haben keine Kklinische Bedeutung.

Patienten, die gegen einen Inhaltsstoff von Erythromycin-
Zink kohlpharma allergisch sind, kénnen mit einem Kontakt-
ekzem reagieren.

Wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt, wenn bei lhnen
eine schwerwiegende Hautreaktion auftritt: ein roter, schup-
piger Ausschlag mit Erhebungen unter der Haut und Blasen
(exanthematische Pustulose). Die Haufigkeit dieser Neben-
wirkung ist nicht bekannt (auf Grundlage der verfugbaren
Daten nicht abschatzbar).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinsti-
tut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Erythromycin-Zink kohlpharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
auf,

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Flasche angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht (iber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren.

Die Applikatorflasche sollte aufrecht stehend aufbewahrt
werden.

Verwenden Sie die angefertigte Losung nicht langer als
8 Wochen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber das Abwasser (z.B.
nicht ber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Erythromycin-Zink kohlpharma enthélt

Die Wirkstoffe sind: Erythromycin und Zinkacetat-Dihydrat
Eine 30 ml Flasche mit 1,559 g Pulver enthélt 1,2 g Erythromycin
und 0,359 g Zinkacetat-Dihydrat.

1 ml der zubereiteten Losung enthalt 40 mg Erythromycin
und 12 mg Zinkacetat-Dihydrat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Ethanol 96 %; Diisopropyldecandioat

Wie Erythromycin-Zink kohlpharma aussieht und Inhalt
der Packung

Erythromycin-Zink kohlpharma besteht aus einem weiBen
Pulver und einer Klaren, farblosen Fliissigkeit.

Die fertige Zubereitung von Erythromycin-Zink kohlpharma
ist eine Kklare, farblose Losung.

Packung zur Herstellung von 30 ml Lésung bestehend aus:
einer Flasche mit 1,56 g Pulver und einer Flasche mit
24,1 g Losungsmittel zur Herstellung von 30 ml Lésung +
1 Applikator

Packung zur Herstellung von 60 ml (2 x 30 ml) Losung
bestehend aus:

2 x einer Flasche mit 1,56 g Pulver und einer Flasche mit
241 g Lésungsmittel zur Herstellung von 30 ml Losung +
1 Applikator)

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrdBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur

Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
November 2022.
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