Gebrauchsinformation: Information fiir
Anwender

INFECTOGENTA
Creme 0,1 %

1 mg/g Creme
Wirkstoff: Gentamicinsulfat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist INFECTOGENTA Creme 0,1 % und
woflr wird sie angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Anwendung von
INFECTOGENTA Creme 0,1 % beachten?

3.Wie ist INFECTOGENTA Creme 0,1 %
anzuwenden?

4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5.Wie ist INFECTOGENTA Creme 0,1 %
aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist INFECTOGENTA Creme 0,1 %

und wofiir wird sie angewendet?

INFECTOGENTA Creme ist ein Arzneimittel
gegen bakterielle Hautinfektionen.
INFECTOGENTA Creme enthalt den arzneilich
wirksamen Bestandteil Gentamicin als
Gentamicinsulfat, ein bakterizid (bakterien-
abtotend) wirkendes Antibiotikum der Stoff-

gruppe der Aminoglykosid-Antibiotika zur
topischen Anwendung (Anwendung auf der
Haut).

INFECTOGENTA Creme wird angewendet bei
Kindern ab 4 Jahren, Jugendlichen und Er-
wachsenen zur Behandlung von Druckge-
schwiiren (Decubitalulcera) und Unterschenkel-
geschwiiren (Ulcus cruris).

INFECTOGENTA Creme ist insbesondere fir die
Anwendung auf ndssender Haut vorgesehen.
Fur die Anwendung auf trockener Haut steht
INFECTOGENTA Salbe zur Verfligung.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung

von INFECTOGENTA Creme 0,1 %
beachten?

INFECTOGENTA Creme darf nicht ange-
wendet werden,

* wenn Sie allergisch gegen Gentamicin oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

bei gleichzeitiger innerlicher Anwendung von
Aminoglykosid-Antibiotika

bei Patienten mit stark eingeschrankter
Nierenfunktion

e am Auge und auf Schleimhauten

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie INFECTOGENTA Creme
anwenden,

¢ da die ortliche Anwendung von Gentamicin
das Risiko allergischer Reaktionen (Uberemp-
findlichkeitsreaktionen) mit sich bringt,
die eine spater gegebenenfalls notwendig
werdende antibiotische Behandlung einer
lebensgefahrlichen Infektionskrankheit
unmdglich machen kénnen.

Deshalb ist INFECTOGENTA Creme nur auf aus-
driickliche drztliche Anweisung in begriindeten
Einzelféllen bei nachgewiesener Empfindlichkeit
der Krankheitserreger und fehlenden Alter-
nativen anzuwenden. Da die Allergiegefahr
mit zunehmender Therapiedauer zunimmt,

ist die Anwendungsdauer auf wenige Tage zu
begrenzen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie
Anzeichen einer Uberempfindlichkeit gegen
das Arzneimittel (z. B. Hautreizungen, Brennen,
Juckreiz oder Rotung) bei sich bemerken. Bitte
informieren Sie auch lhren Arzt, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie an einer Uberempfindlichkeit
gegenuber dhnlichen Arzneimitteln (z. B. mit
den Wirkstoffen Kanamycin oder Neomycin)
leiden, weil es sein kann, dass Sie dann auch
gegeniuber INFECTOGENTA Creme allergisch
reagieren.

¢ wenn Sie den Eindruck haben, dass sich lhre
Erkrankung wahrend der Behandlung mit
INFECTOGENTA Creme verschlechtert.
Informieren Sie in diesem Fall lhren Arzt, da
hierfur nichtempfindliche Erreger verant-
wortlich sein kénnen.

* wenn Sie INFECTOGENTA Creme grof¥flachig
anwenden, vor allem, wenn die Behandlung
Uber langere Zeit oder auf stark geschadigter
Haut erfolgt.

In diesem Fall ist insbesondere bei Kindern
und bei Patienten mit eingeschrankter Nieren-
funktion Vorsicht geboten, da die Méglichkeit
von Nebenwirkungen (Horstérungen,
Stérungen der Nierenfunktion) besteht, siehe
auch Abschnitt 4: Welche Nebenwirkungen
sind moglich.

e wenn Sie an einer Erkrankung mit gestorter
Reiziibertragung zwischen Nerv und Muskel
leiden (z. B. Myasthenia gravis, Parkinson-
Krankheit), da Gentamicin die Reizliber-
tragung zwischen Nerv und Muskel blockiert.

Anwendung von INFECTOGENTA Creme
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Andere Arzneimittel zur Anwendung auf der Haut
Aufgrund einer moglichen gegenseitigen
Wirkungsabschwachung sollte INFECTOGENTA
Creme nicht gleichzeitig zusammen mit anderen
zur Anwendung auf der Haut bestimmten
Arzneimitteln angewendet werden.

Arzneimittel zur Muskelerschlaffung

Die Wirkung dieser Arzneimittel kann durch
INFECTOGENTA Creme verstarkt werden.

Anwendung von INFECTOGENTA Creme
zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrédnken

Wechselwirkungen sind bisher nicht bekannt.

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 Anwendung dieses Arzneimittels
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Gentamicin, der Wirkstoff von INFECTOGENTA

Creme, kann die Plazentaschranke durchdringen
und im fetalen Gewebe und im Fruchtwasser
messbare Konzentrationen erreichen.

Deshalb darf INFECTOGENTA Creme nicht in
den ersten drei Schwangerschaftsmonaten
angewendet werden. Im weiteren Verlauf der
Schwangerschaft darf INFECTOGENTA Creme
wegen der moglichen Gefahr einer Innenohr-
und Nierenschddigung des ungeborenen
Kindes nur in begriindeten Ausnahmeféllen
auf ausdrickliche Anweisung des Arztes
angewendet werden.

Stillzeit

Gentamicin, der Wirkstoff von INFECTOGENTA
Creme, kann in geringen Mengen in die Mutter-
milch Gbergehen. Da Gentamicin jedoch so gut
wie nicht aus dem Magen-Darm-Trakt des Sdug-
lings aufgenommen wird, kann INFECTOGENTA
Creme wdhrend der Stillzeit angewendet
werden.

Frauen im gebdrfahigen Alter

Frauen im gebarfahigen Alter sollten wahrend
der Behandlung mit INFECTOGENTA Creme
eine sichere Verhiitungsmethode anwenden,
da das Risiko einer Innenohr- und Nieren-
schadigung des ungeborenen Kindes besteht,
wenn INFECTOGENTA Creme in den ersten
drei Monaten der Schwangerschaft angewendet
wird, siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft”.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

INFECTOGENTA Creme hat keinen Einfluss auf
die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.



INFECTOGENTA Creme 0,1 % enthilt
Cetylstearylalkohol, Chlorocresol, weiRes
Vaselin und dickfliissiges Paraffin.

Cetylstearylalkohol kann 6rtlich begrenzt Haut-
reizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

Chlorocresol kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

Bei der Behandlung mit INFECTOGENTA Creme
im Genital- oder Analbereich kann es wegen der
Hilfsstoffe Weilles Vaselin und Dickflissiges
Paraffin bei gleichzeitiger Anwendung von
Kondomen aus Latex zu einer Verminderung
der Reif¥festigkeit und damit zur Beeintrachtigung
der Sicherheit von Kondomen kommen.

3. Wie ist INFECTOGENTA Creme 0,1 %

anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt an. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Dosierung und Art der Anwendung

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wird
INFECTOGENTA Creme zwei- bis dreimal
taglich, unter Verbanden nur einmal taglich,
dinn auf die betroffene Stelle aufgetragen.

Dauer der Anwendung

Die Behandlungsdauer bestimmt der Arzt, der

in kurzen Abstanden die Wirksamkeit kontrolliert
und Uber die Fortsetzung der Anwendung
von INFECTOGENTA Creme oder Uber eine
Anderung der Therapie entscheidet.

Aufgrund der Gefahr allergischer Reaktionen ist
die Anwendung von INFECTOGENTA Creme auf
wenige Tage zu begrenzen.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
INFECTOGENTA Creme darf bei Patienten mit
stark eingeschrankter Nierenfunktion nicht
angewendet werden, siehe auch Abschnitt 2:
INFECTOGENTA Creme darf nicht angewendet
werden.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion
Keine Einschrankungen.

Altere Patienten (liber 65 |ahre)
Sofern keine Einschrankung der Nierenfunktion
vorliegt, sind keine Besonderheiten zu beachten.

Wenn Sie eine groRere Menge von INFECTO-
GENTA Creme angewendet haben, als Sie sollten
Eine kurzfristige Uberdosierung von INFECTO-
GENTA Creme fiihrt zu keinen bekannten
Nebenwirkungen.

Bei versehentlicher oraler Einnahme von
INFECTOGENTA Creme sind keine MalRnahmen
erforderlich, da keine Gefahr einer Vergiftung
besteht.

Wenn Sie die Anwendung von INFECTOGENTA
Creme vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn
Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Fuhren Sie zum ndachstmdglichen Zeitpunkt
die regelmafige Anwendung in den vom Arzt
empfohlenen Abstanden fort.

Wenn Sie die Anwendung von INFECTOGENTA
Creme abbrechen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie die Anwendung von INFECTOGENTA
Creme abbrechen mochten.

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 missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: ~ mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehrselten:  weniger als 1 Behandelter von

10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht
abschéatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzell-
gewebes

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen
wie z. B. voriibergehendes leichtes Brennen,
Juckreiz, R6tung oder kontaktallergische
Reaktionen

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Anzeichen
einer Uberempfindlichkeitsreaktion bei sich
bemerken. Eine wiederholte Anwendung von
Gentamicin kann das Auftreten einer Kontakt-
allergie beglinstigen.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort

Haufigkeit nicht bekannt: Stérungen der Wund-
granulation

Bei nicht bestimmungsgemaRer langerer oder
wiederholter Anwendung von INFECTOGENTA
Creme auf grol¥flachigen Wunden kann es zu
Stérungen der Nierenfunktion oder des Gleich-
gewichtsorgans und zu Horstérungen kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de,
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen Uber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist INFECTOGENTA Creme 0,1 %
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Tubenfalz und dem Umkarton nach
,Verwendbar bis:“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das
Abwasser (z. B. nicht Gber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in [hrer 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 INFECTOGENTA Creme enthalt

» Der Wirkstoff ist Gentamicinsulfat.
1 g Creme enthalt 1,7 mg Gentamicinsulfat
(entsprechend 1 mg Gentamicin).

* Die sonstigen Bestandteile sind:
Macrogolcetylstearylether (Ph. Eur.) (20),
Cetylstearylalkohol (Ph. Eur.), Chlorocresol,
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat,
Dickflussiges Paraffin, Weilles Vaselin,
Gereinigtes Wasser.

Wie INFECTOGENTA Creme aussieht und
Inhalt der Packung

INFECTOGENTA Creme ist eine weille oder
nahezu weille, homogene Creme und in
Packungen mit 15 g, 50 g, 2x50gund 100 g
erhaltlich.

Es werden mdoglicherweise nicht alle
PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

INFECTOPHARM Arzneimittel

und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Str. 1

64646 Heppenheim
www.infectopharm.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
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