Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

InfectoGenta Salbe 0,1 %

1mgl/g Salbe

Wirkstoff: Gentamicinsulfat

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

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

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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

Wie ist InfectoGenta Salbe 0,1 % anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist InfectoGenta Salbe 0,1 % aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEGE S e

Was ist InfectoGenta Salbe 0,1 % und wofiir wird sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von InfectoGenta Salbe 0,1 % beachten?

1. Was ist InfectoGenta Salbe 0,1 % und
wofiir wird sie angewendet?

InfectoGenta Salbe ist ein Arzneimittel gegen bakterielle
Hautinfektionen.

InfectoGenta Salbe enthalt den Wirkstoff Gentamicin als
Gentamicinsulfat, ein bakterizid (bakterienabtétend)
wirkendes Antibiotikum der Stoffgruppe der Aminoglyko-
sid-Antibiotika zur topischen Anwendung (Anwendung
auf der Haut).

InfectoGenta Salbe wird angewendet bei kleinflachigen
bakteriellen Infektionen der Haut durch gegen den Wirk-
stoff Gentamicin empfindliche Erreger, zur kurzzeitigen
Anwendung, falls andere Behandlungsmaoglichkeiten
nicht in Frage kommen.

InfectoGenta Salbe eignet sich besonders bei trockenem
Hauttyp.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
InfectoGenta Salbe 0,1% beachten?

InfectoGenta Salbe 0,1 % darf nicht angewendet

werden,

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

— bei Verbrennungen der Haut

— bei chronischen Hautkrankheiten oder bei Hauter-
krankungen, die eine gezielte Behandlung erfordern

— bei gleichzeitiger innerlicher Anwendung von
Aminoglykosid-Antibiotika

— bei fortgeschrittener Niereninsuffizienz

— am Auge und auf Schleimhauten

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie InfectoGenta Salbe anwenden.

— Eine lang andauernde Anwendung von InfectoGenta
ist zu vermeiden, da hierdurch die Gefahr von aller-
gischen Reaktionen steigt. Eine Allergie gegen
Gentamicin kann zur gleichzeitigen Allergie gegen
andere Wirkstoffe aus derselben Wirkstoffgruppe
fuhren (Gefahr der Kreuzallergie).

— Kommt es wahrend der Anwendung von InfectoGenta
Salbe zu Hautreizungen, allergischen Reaktionen oder
einer Uberwucherung der bestehenden Infektion mit
anderen Keimen (,Superinfektion®), ist die Behandlung
umgehend abzubrechen und eine geeignete Therapie
einzuleiten.

— InfectoGenta Salbe ist nur auf ausdrtckliche arztliche

Anweisung in begriindeten Einzelféllen bei nachge-

wiesener Empfindlichkeit der Krankheitserreger und

fehlenden Alternativen anzuwenden.

Bei der Behandlung groRflachiger Hautbezirke, insbe-

sondere Uber l&ngere Zeit, oder bei Hautrissen sowie

bei Kindern ist Vorsicht geboten, da die Méglichkeit
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besteht, dass Nebenwirkungen auftreten, die auch bei
innerlicher Anwendung von Gentamicin vorkommen,
siehe auch Abschnitt 4.

— Wenn Sie eine nervlich bedingte Muskelerkrankung
(z.B. Myasthenia gravis, Parkinson-Krankheit) haben
oder gleichzeitig muskelentspannende Arzneimittel
einnehmen, halten Sie bitte Riicksprache mit lhrem
Arzt, da Gentamicin die Reiztbertragung zwischen
Nerv und Muskel hemmt.

Anwendung von InfectoGenta Salbe 0,1 % 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 méglichen gegenseitigen Wirkungsab-
schwéchung sollte InfectoGenta Salbe nicht gleichzeitig
zusammen mit anderen zur Anwendung auf der Haut
bestimmten Mitteln angewendet werden.

Muskelentspannende Arzneimittel (Muskelrelaxantien)
Die Wirkung dieser Arzneimittel kann durch InfectoGenta
Salbe verstarkt werden.

Anwendung von InfectoGenta Salbe 0,1 % zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getrénken
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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Gentamicin kann die Plazentaschranke durchdringen und
im fetalen Gewebe und in der Amnionflussigkeit mess-
bare Konzentrationen erreichen.

Deshalb darf InfectoGenta Salbe nicht in den ersten drei
Schwangerschaftsmonaten angewendet werden. Im
weiteren Verlauf der Schwangerschaft darf InfectoGenta
Salbe wegen der moglichen Gefahr einer Innenohr- und
Nierenschadigung des ungeborenen Kindes nurin
begriindeten Ausnahmefallen auf ausdrickliche Anwei-
sung des Arztes angewendet werden.

Stillzeit

Gentamicin, der Wirkstoff von InfectoGenta Salbe, kannin
geringen Mengen in die Muttermilch Ubergehen. Da
Gentamicin jedoch so gut wie nicht aus dem Magen-
Darm-Trakt des Sauglings aufgenommen wird, kann
InfectoGenta Salbe wéahrend der Stillzeit angewendet
werden

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

InfectoGenta Salbe hat keinen Einfluss auf die Verkehrs-
tuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen.

InfectoGenta Salbe 0,1 % enthélt Cetylstearylalkohol,
Methyl-4-hydroxybenzoat, Propyl-4-hydroxybenzoat,
weiBes Vaselin und dickfliissiges Paraffin.
Cetylstearylalkohol kann értlich begrenzt Hautreizungen
(z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.
Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat
kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch mit zeitli-
cher Verzdégerung, hervorrufen.

Bei der Behandlung mit InfectoGenta Salbe im Genital-
oder Analbereich kann es wegen der Hilfsstoffe weiltes
Vaselin und dickfliissiges Paraffin bei gleichzeitiger
Anwendung von Kondomen aus Latex zu einer Vermin-
derung der ReilRfestigkeit und damit zu einer Beeintrach-
tigung der Sicherheit von Kondomen kommen.

3. Wie ist InfectoGenta Salbe 0,1% anzu-
wenden?

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

Erwachsene

Dosierung
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wird InfectoGenta

Salbe zwei- bis dreimal taglich, unter Verbdnden nur
einmal t&glich angewendet.

Art der Anwendung

InfectoGenta Salbe sollten Sie diinn auf die erkrankten
Hautflachen auftragen.

Sofern mehrmals aufgetragen wird, erfolgt die Anwen-
dung lber den Tag verteilt.

Dauer der Anwendung

Die Behandlungsdauer bestimmt der Arzt, der in kurzen
Abstanden die Wirksamkeit kontrolliert und tber die Fort-
setzung der Anwendung von InfectoGenta Salbe oder
tiber eine Anderung der Therapie entscheidet.

Aufgrund der Gefahr allergischer Reaktionen ist die
Anwendung von InfectoGenta Salbe auf wenige Tage zu
begrenzen.

Kinder und Jugendliche

Die Behandlung von Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren wird nicht empfohlen, da keine Daten zur Unbe-
denklichkeit und Wirksamkeit vorliegen. Bei Kindern und
Jugendlichen sollte InfectoGenta Salbe nur angewendet
werden, wenn lhr Arzt dies ausdriicklich empfiehit.
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Wenn Sie eine gréRere Menge von InfectoGenta Salbe
0,1% angewendet haben, als Sie sollten

Eine kurzfristige Uberdosierung von InfectoGenta Salbe
fuhrt zu keinen bekannten Nebenwirkungen.

Bei Befindlichkeitsstérungen und allergischen Reaktio-
nen informieren Sie bitte Ihren Arzt.

Bei versehentlichem Verschlucken von InfectoGenta
Salbe sind keine MalRnahmen erforderlich, da der Wirk-
stoff von InfectoGenta Salbe so gut wie nicht aus dem
Magen-Darm-Trakt aufgenommen wird.

Wenn Sie die Anwendung von InfectoGenta Salbe
0,1% vergessen haben

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

Fihren Sie zum nachstmdglichen Zeitpunkt die regel-
maRige Anwendung in den vom Arzt empfohlenen
Abstanden fort.

Wenn Sie die Anwendung von InfectoGenta Salbe
0,1% abbrechen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie die Anwendung von InfectoGenta Salbe abbrechen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten 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

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren
Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie z.B.
vorlUibergehendes leichtes Brennen, Rétung, Juckreiz
oder kontaktallergische Reaktionen.

Haufigkeit nicht bekannt: Stérungen der Wundgranula-
tion.

Auch nach Anwendung von InfectoGenta Salbe auf der
Haut kann es zu Stérungen der Nierenfunktion oder des
Gleichgewichtsorgans und zu Hérstérungen kommen,
insbesondere bei wiederholter Anwendung von Infecto-
Genta Salbe auf groRflachigen Wunden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kédnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist InfectoGenta Salbe 0,1 % auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Tuben-
falz und dem Umkarton nach ,Verwendbar bis:“ angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Die Haltbarkeit nach Anbruch betragt 3 Monate.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was InfectoGenta Salbe 0,1 % enthalt

— Der Wirkstoff ist Gentamicinsulfat.
1g Salbe enthalt 1,7 mg Gentamicinsulfat (entspre-
chend 1 mg Gentamicin).

— Die sonstigen Bestandteile sind: Cetylstearylalkohol
(Ph. Eur.), Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.), Propyl-
4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.), Dickflissiges Paraffin,
Weilles Vaselin.

Wie InfectoGenta Salbe 0,1 % aussieht und Inhalt der
Packung

InfectoGenta Salbe ist eine weilRe oder nahezu weilde,
homogene Salbe und in Packungen mit15g,50g,2x50g
und 1009 erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.
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Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Str. 1

64646 Heppenheim

www.infectopharm.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Oktober 2023.
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