GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

Pyolysin

Creme zur Anwendung auf der Haut

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

Wenden Sie dieses Arzneimittel inmer genau wie in dieser Packungs-
beilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder
Apothekers an.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiiltlich

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter
nochmals lesen.

— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

— Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach einer Woche keine
Besserung eintritt, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsheilage steht:

1. Was ist Pyolysin Wund- und Heilsalbe und wofiir wird sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Pyolysin Wund- und Heilsalbe beachten?
3. Wie ist Pyolysin Wund- und Heilsalbe anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Pyolysin Wund- und Heilsalbe aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist PYOLYSIN WUND- UND HEILSALBE und wofiir
wird sie angewendet?

Pyolysin Wund- und Heilsalbe ist eine Creme zur Wundbehandlung.
Pyolysin Wund- und Heilsalbe wird aufgrund von Erfahrungswerten bei oberfléchlichen

2. Was soliten Sie vor der Anwendung von
PYOLYSIN WUND- UND HEILSALBE heachten?

Pyolysin Wund- und Heilsalbe darf nicht angewendet werden,
wenn Sie Uberempfindlich gegeniiber einem der Inhaltsstoffe sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Die Salbe ist nicht zur Anwendung am Auge bestimmt.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Pyolysin Wund- und Heilsalbe und Kondomen kann
es zu einer Verminderung der ReiBfestigkeit und damit zu einer Beeintréchtigung der
Sicherheit von Kondomen kommen.

Kinder und Jugendliche
Bei Kindern unter 12 Jahren sollte Pyolysin Wund- und Heilsalbe nicht angewendet
werden, da keine ausreichenden Daten fiir die Anwendung vorliegen.

Anwendung von Pyolysin Wund- und Heilsalbe zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Salicylsdure kann die Resorption (Aufnahme (iber die Haut) anderer externer
(auBerlich aufzutragender) Wirkstoffe erhéhen; Zinkoxid hingegen verringern.

Eine Kombination mit Wundverbanden (z.B. Hydrokolloidverbande) ist zu vermeiden,
da keine Daten zur okklusiven Anwendung (Verbandsverschluss) von Pyolysin
Wund- und Heilsalbe vorliegen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden Daten fiir die Anwendung von Pyolysin Wund- und
Heilsalbe bei Schwangeren vor. Aus Sicherheitsgriinden sollte Pyolysin Wund- und
Heilsalbe nicht wahrend der Schwangerschaft angewendet werden. Wahrend der
Stillzeit sollte Pyolysin Wund- und Heilsalbe nicht im Brustbereich angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

3. Wie ist PYOLYSIN WUND- UND HEILSALBE anzuwenden?

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

Zur Behandlung von oberflachlichen Wunden wird Pyolysin Wund- und Heilsalbe
2 bis 3-mal tdglich in diinner Schicht aufgetragen.

Solite nach einer Woche keine Abheilung der Wunde erfolgt sein, suchen Sie bitte
eine Arztin/einen Arzt auf.

Wunden angewendet, z.B. erganzend bei Unterschenkelgeschwiiren.
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Bei der Behandlung eines Unterschenkelgeschwiirs wird téglich einmal nach
Reinigung des geschadigten Hautbezirkes Pyolysin Wund- und Heilsalbe in diinner
Schicht aufgetragen. Pyolysin Wund- und Heilsalbe sollte nicht I&nger als 3 Wochen
angewendet werden.

Sollte sich das Krankheitsbild allerdings verschlimmern oder nach einer Woche noch
keine Besserung eingetreten sein, dann suchen Sie bitte einen Arzt auf.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch Pyolysin Wund- und Heilsalbe Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Sehr selten kdnnen Kontaktallergien auftreten.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt.

Sehr héufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: | kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, 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 Infor-
mationen (ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist PYOLYSIN WUND-UND HEILSALBE aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Tube und der Faltschachtel angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Haltbarkeit nach Anbruch: 6 Monate
Pyolysin Wund- und Heilsalbe darf nicht eingefroren werden.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Pyolysin Wund- und Heilsalbe enthilt:

100g Creme enthalten:

Wirkstoffe:

Pyolysin-Kulturfiltrat (entspr. 1,2—1,8 % Trockensubstanz (m/V)) 24,899
hergestellt aus jeweils partikelfrei filtrierten und lysierten Kulturen von: (10°) Zellen
von Escherichia coli ATCC 8739; (10°) Zellen von Escherichia coli ATCC 25922;

(10°) Zellen von Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027; (10°) Zellen von Pseudomonas
aeruginosa SG 1493;(10°) Zellen von Streptococcus pyogenes ATCC 12344; (10°) Zellen
von Enterococcus faecalis SWB; (10°) Zellen von Staphylococcus aureus SWB, SG 1054;
(107) Zellen von Staphylococcus aureus SWB; (10°) Zellen von Staphylococcus
aureus SRG 6538P

Zinkoxid 6,99
Salicylsaure 0,59

Sonstige Bestandteile: Phenol 0,11 g (als Konservierungsmittel fiir das Wirkstoff-
Gemisch), WeiBes Vaselin, Glycerolmonooleat, Octadecylstearat, Diinnflissiges
Paraffin, Hartparaffin, Gereinigtes Wasser.

Wie Pyolysin Wund- und Heilsalbe aussieht und Inhalt der Packung:
Pyolysin Wund- und Heilsalbe ist eine weiBe Creme und in PackungsgréBen
von 69, 309, 509 und 100g erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Serumwerk Bernburg AG

Hallesche LandstraBe 105b

06406 Bernburg

Telefon: 03471 8600
Telefax: 03471 860408
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