Dermapharm AG

Gebrauchsinformation:

Information fiir den Anwender

Leukase® N Kegel

10 mg, 2 mg Wundkegel

Framycetinsulfat, Lidocainhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor
Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese

spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt

oder Apotheker.

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

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt

oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Leukase N Kegel und wofiir werden sie angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Leukase N Kegel be-

achten?

3. Wie sind Leukase N Kegel anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie sind Leukase N Kegel aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS SIND LEUKASE N KEGEL UND
WOFUR WERDEN SIE ANGEWEN-
DET?

Leukase N Kegel wirken lokal
gegen bestimmte Bakterien (lo-
kales Antibiotikum).

Leukase N Kegel werden angewen-
det zur antibiotischen Behandlung
von kleineren offenen Krankheits-
herden, die durch Framycetin- oder
Neomycinempfindliche Keime bak-
teriell infiziert sind, wie z.B.
kleinere Abszesse.

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

Leukase N Kegel diirfen nicht ange-
wendet werden

bei bestehender Uberempfindlich-
keit gegen Framycetin, Neomycin
und andere  Aminoglykosid-
Antibiotika, Lidocainhydrochlorid
sowie einen der sonstigen Bestand-
teile.

Bei eingeschrankter Nierenfunk-
tion oder bei einer Vorschadigung
des Innenohres (Vestibular- oder
Cochlearorgans) soll das Praparat
ebenfalls nicht angewandt werden.
Eine Applikation von mehr als 10
Kegeln pro Krankheitsherd sollte
nicht erfolgen, da keine ent-
sprechenden klinischen Erfahrun-
gen vorliegen.

Besondere Vorsicht bei der An-
wendung von Leukase N Kegel ist er-
forderlich:

Bei Patienten mit Muskelschwache
aufgrund neuromuskularer Stérun-
gen wie Myasthenia gravis oder
bei Patienten, die Medikamente
mit muskelerschlaffender Wir-
kung (Muskelrelaxantien) einneh-
men, sind Leukase N Kegel wegen
einer moglichen Verstarkung der
Muskelschwache bzw. der muskel-
erschlaffenden Wirkung nur mit
Vorsicht anzuwenden.

Bitte Angaben unter 3. Wie sind
Leukase N Kegel anzuwenden? be-
achten!

Kinder
Bei Fruhgeborenen und in den

ersten  Lebenswochen sollten
Leukase N Kegel wegen der noch
nicht ausgereiften Nierenfunktion
moglichst nicht angewendet wer-
den.

Bei Anwendung von Leukase N Kegel
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt
oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel han-
delt.

Die gleichzeitige Verabreichung
anderer potentiell das Gehor oder
die Nieren schadigenden Arznei-
mittel, z.B. anderer Aminoglykosid-
Antibiotika, Cephalosporine, Am-
photericin B, Ciclosporin, Methoxy-
fluran, Bumetanid, Furosemid oder
Etacrynsaure ist wegen der Gefahr
einer Gehor- oder Nierenschadi-
gung (oto- oder nephrotoxischer
Schaden) zu vermeiden.
Aminoglykosid-Antibiotika konnen
bei oraler Verabreichung die Wir-
kung muskelerschlaffender Me-
dikamente (Muskelrelaxantien) um
ein Vielfaches verstarken.

Schwangerschaft und Stillzeit
Leukase N Kegel sind wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit kon-
traindiziert.

Fragen Sie vor der Einnahme/An-
wendung von allen Arzneimitteln
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedie-
nen von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen
hinsichtlich der Beeintrachtigung
der Verkehrstuichtigkeit und der Fa-
higkeit zum Bedienen von
Maschinen vor.

3. WIE SIND LEUKASE N KEGEL AN-
ZUWENDEN?

Wenden Sie Leukase N Kegel
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 ver-
ordnet, ist die {ibliche Dosis
Ublicherweise werden einmalig
durchschnittlich 1 - 2 Kegel einge-
legt (1 Kegel pro 1 cm Durchmesser
des kleineren Krankheitsherdes). In
den meisten Fallen gentgt diese
einmalige Anwendung. Falls nicht,
kann die Behandlung noch einmal
wiederholt werden.

Art der Anwendung
Zum Einlegen in die infizierte Haut-
stelle

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt
oder Apotheker, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von
Leukase N Kegel zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
Leukase N Kegel angewendet haben,
als Sie sollten

Eine Uberdosierung ist bei Ein-
haltung der Dosierungsanleitung
unwabhrscheinlich. Spezielle MaB-
nahmen bei Uberdosierung, auBBer
dem Absetzen bzw. Entfernen des
Medikaments, sind nicht erforder-
lich. Gegebenenfalls sollte eine
symptomatische Behandlung
eventuell auftretender Neben-
wirkungen erfolgen.

Wenn Sie die Anwendung von
Leukase N Kegel vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte
Dosis an, wenn Sie die vorherige
Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von
Leukase N Kegel abbrechen

Sie konnten den Behandlungserfolg
gefahrden. Bitte sprechen Sie mit
lhrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie die Behandlung mit Leukase N
Kegel abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur An-
wendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN
SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel koénnen
Leukase N Kegel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem Be-
handelten auftreten mussen. Bei
der Bewertung von Nebenwir-
kungen werden folgende Haufig-
keitsangaben zugrunde gelegt:

mehr als 1 Be-
handelter von 10

Sehr haufig

1 bis 10 Behandelte
von 100

Haufig

1 bis 10 Behandelte
von 1.000

Gelegentlich

1 bis 10 Behandelte
von 10.000

Selten

Sehr selten weniger als 1 Be-
handelter von

10.000

Nicht bekannt | Haufigkeit auf
Grundlage der ver-
fugbaren Daten

nicht abschatzbar.

Mogliche Nebenwirkungen

Uberempfindlichkeitsreaktionen:
Haufig kann es zum Auftreten
eines Hautausschlages sowie zu
einer schweren allergischen Sofort-
reaktion kommen. Sehr héufig be-
steht gleichzeitig eine Uberemp-
findlichkeit gegen Neomycin und
andere Aminoglykosid-Antibiotika
(z.B. Gentamicin).

Recyclingpapier - spart Energie und Rohstoffe. Ein aktiver Beitrag zum Umweltschutz.
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Niere/Zentrales Nervensystem/Sin-
nesorgane:

Die Resorptionsrate des in Leukase N
Kegel enthaltenen = Wirkstoffs
Framycetin ist nach 6rtlicher (lokaler)
Anwendung gering. Framycetin
kann jedoch wie alle Aminoglykosid-
Antibiotika in hoherer Dosis die
Funktion der Niere und des Gehors
(bis zur Taubheit) schadigen. Be-
sonders gefahrdet sind Patienten mit
eingeschrankter Nierenfunktion. Die
empfohlene  Dosierung  und
Anwendungsdauer soll deshalb
nicht Uberschritten werden.

Blut:
Blutbildveranderungen (z.B. Eosino-
philie) und Leberenzymwertver-
anderungen koénnen haufig auf-
treten.

Sonstiges: )
Blutdruckabfall, Pulsanstieg, Ubel-

keit, Erbrechen, Schwindel traten
haufig auf.

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

5. WIE SIND LEUKASE N KEGEL
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich aufbewahren!

Nicht Uber 25 °C lagern.

Leukase N Kegel sind feuchtigkeits-
empfindlich. Nach jeder Entnahme
ist deshalb das Glas wieder fest zu
verschlieBen.

Die Haltbarkeit nach Anbruch des
Behaltnisses betragt 6 Monate.

Sie durfen das Arzneimittel nach
dem auf der Faltschachtel und dem
Etikett nach verwendbar bis ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Leukase N Kegel enthalten
Die Wirkstoffe sind Framycetin-
sulfat und Lidocainhydrochlorid.

1 Wundkegel enthalt 10 mg Fra-
mycetinsulfat und 2 mg Lidocain-
hydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Calcium-
behenat, Povidon K25, Macrogol
6000.

Wie Leukase N Kegel aussehen und
Inhalt der Packung

Leukase N Kegel sind weiBe Wund-
kegel und sind in Packungen zu
20/N1 und 100/N2 erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Granwald

Tel.: 089/64186-0

Fax: 089/64186-130

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Munchener StraBe 15

06796 Brehna

(ein Tochterunternehmen der
Dermapharm AG)

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt liberarbeitet im November
2010.
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