Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

L@Ukase(@ N PUder 20 mg/g

Pulver zur Anwendung auf der Haut

Wirkstoff: Framycetinsulfat

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, bevor Sie mit der An-

wendung dieses Arzneimittels beginnen.

= Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

» Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

= Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie

bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Leukase N Puder und wofiir wird er angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Leukase N Puder beachten?

3. Wie ist Leukase N Puder anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Leukase N Puder aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. WAS IST LEUKASE N PUDER UND WOFUR WIRD
ER ANGEWENDET?

Leukase N Puder wirkt lokal gegen bestimmte
Bakterien (lokales Antibiotikum).

Leukase N Puder wird angewendet

zur kleinflachigen antibiotischen Behandlung von
bakteriell bedingten oberflachlichen Ent-
ztndungen durch framycetin- oder neomycin-
empfindliche Keime.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
LEUKASE N PUDER BEACHTEN?

Leukase N Puder darf nicht angewendet werden
bei bestehender Uberempfindlichkeit gegen
Framycetin, Neomycin und andere Aminoglykosid-
Antibiotika sowie einen der sonstigen Bestand-
teile. Bei eingeschrankter Nierenfunktion oder bei
einer Vorschadigung des Innenohres (Vestibular-
oder Cochlearorgans) soll das Praparat ebenfalls
nicht angewandt werden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Leukase N Puder ist erforderlich

Bei Patienten mit Muskelschwache aufgrund
neuromuskuldrer Stérungen wie Myasthenia
gravis oder bei Patienten, die Medikamente mit
muskelerschlaffender Wirkung (Muskelrelax-
antien) einnehmen, ist Leukase N Puder wegen
einer moglichen Verstarkung der Muskelschwache
bzw. der muskelerschlaffenden Wirkung nur mit
Vorsicht anzuwenden.

Bitte Angaben unter 3. Wie ist Leukase N Puder
anzuwenden? beachten!

Kinder

Bei Frihgeborenen und in den ersten Lebens-
wochen sollte Leukase N Puder wegen der noch
nicht ausgereiften Nierenfunktion moglichst nicht
angewendet werden.

Bei Anwendung von Leukase N Puder mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden bzw. vor kurzem eingenommen/an-
gewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die gleichzeitige Verabreichung anderer potentiell
das Gehor oder die Nieren schadigenden Arznei-
mittel, z.B. anderer Aminoglykosid-Antibiotika,
Cephalosporine, Amphotericin B, Ciclosporin, Me-
thoxyfluran, Bumetanid, Furosemid oder Etacryn-

saure ist wegen der Gefahr einer Gehor- oder
Nierenschadigung (oto- oder nephrotoxischer
Schaden) zu vermeiden.
Aminoglykosid-Antibiotika konnen die Wirkung
muskelerschlaffender Medikamente (Muskelre-
laxantien) um ein Vielfaches verstarken.

Schwangerschaft und Stillzeit
Leukase N Puder ist wahrend der Schwangerschaft
und Stillzeit kontraindiziert.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von
allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beein-
trachtigung der Verkehrstichtigkeit und der Fa-
higkeit zum Bedienen von Maschinen vor.

3. WIE IST LEUKASE N PUDER ANZUWENDEN?

Wenden Sie Leukase N Puder immer genau nach
der Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei
lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iib-
liche Dosis

Leukase N Puder wird 2mal taglich diinn auf-
gestreut. Die Behandlungsdauer sollte moglichst
kurzfristig sein, nicht langer als 1 - 2 Wochen.

Hinweis:

Zur Vermeidung von Reinfektionen bei impeti-
gindsen Prozessen, besonders im Gesicht, wird
empfohlen, Bettwasche, Handtuch und Wasch-
lappen wiederholt zu wechseln sowie Kdmme und
Rasiergerate zu desinfizieren.

Art der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Leukase N Puder zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Leukase N
Puder angewendet haben, als Sie sollten

Sie kénnen die Behandlung mit der angegebenen
Dosierung fortsetzen. Bei einer kurzfristigen Uber-
dosierung sind keine Beeintrachtigungen zu
erwarten.



Wenn Sie die Anwendung von Leukase N Puder
vergessen haben

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

Wenn Sie die Anwendung von Leukase N Puder
abbrechen

Sie kdnnten den Behandlungserfolg geféhrden.
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie die Behandlung mit Leukase N Puder ab-
brechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Leukase N Puder
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
Behandelten auftreten mussen. Bei der Be-
wertung 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

weniger als 1 Behandelter von
Sehr selten 10.000

Haufigkeit auf Grundlage der
Nicht bekannt | verfligbaren Daten nicht ab-

schatzbar.

Mogliche Nebenwirkungen

Uberempfindlichkeitsreaktionen:

Haufig kann es zum Auftreten eines Hautaus-
schlages sowie zu einer schweren allergischen So-
fortreaktion kommen. Sehr haufig besteht gleich-
zeitig eine Uberempfindlichkeit gegen Neomycin
und andere Aminoglykosid-Antibiotika (z.B. Gen-
tamicin).

Niere/Zentrales Nervensystem/Sinnesorgane:

Die Resorptionsrate des in Leukase N Puder ent-
haltenen Wirkstoffs Framycetin ist nach ortlicher
(lokaler) Anwendung gering. Framycetin kann
jedoch wie alle Aminoglykosid-Antibiotika in
héherer Dosis die Funktion der Niere und des Ge-
hors (bis zur Taubheit) schadigen. Besonders
gefahrdet sind Patienten mit eingeschrankter
Nierenfunktion. Die empfohlene Dosierung und
Anwendungsdauer soll deshalb nicht UGber-
schritten werden.
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Blut:

Blutbildveranderungen (z.B. Eosinophilie) und Le-
berenzymwertveranderungen kénnen haufig auf-
treten.

Sonstiges: :
Blutdruckabfall, Pulsanstieg, Ubelkeit, Erbrechen,
Schwindel traten haufig auf.

Besondere Hinweise

Bitte informieren Sie lhren Arzt Gber aufgetretene
Nebenwirkungen, damit er diese ggf. spezifisch
behandeln kann.

Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informieren
Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

5. WIE IST LEUKASE N PUDER AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren!
Nicht Gber 25 °C lagern.

Die Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses be-
tragt 3 Monate.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und dem Etikett nach verwendbar bis
angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Leukase N Puder enthalt
Der Wirkstoff ist Framycetinsulfat.
1 g Pulver enthélt 20 mg Framycetinsulfat.

Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Mono-
hydrat, Siliciumdioxid.

Wie Leukase N Puder aussieht und Inhalt der
Packung

Leukase N Puder ist ein weiBBes Pulver und ist in
Packungen zu 5 g/N1 und 50 g/N3 erhaltlich.

Pharmazeutischer
Unternehmer
Dermapharm ARG
Lil-Dagover-Ring 7
82031 Grunwald 06796 Brehna

Tel.: 089/ 641 86-0 (ein Tochterunternehmen
Fax: 089/64186-130 der Dermapharm AG)

Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel
Munchener StraBe 15

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iber-
arbeitet im Dezember 2009.
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