FACHINFORMATION
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Ssevmvek Pyolysin® Wund- und Heilsalbe
ibermnburg
1. BEZEICI:!NUNG DES ARZNEIMITTELS Kindgrund J.ugendlit.:he . . Sehrhaufig:  kann mehr als 1 von 10 Behandel-
Pyolysin®Wund- und Heilsalbe, Creme Die Sicherheit und Wirksamkeit von Pyolysin ten betreffen
Wund- und Heilsalbe bei Kindern unter 12 Haufia. kann bis 2u 1 von 10 Behandelten
Jahren ist bisher noch nicht erwiesen. Pyolysin g betreffen
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE Wund- und Heilsalbe sollte deshalb bei . .
ZUSAMMENSETZUNG Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet | | Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandel-
100 g Creme enthalten: werden. ten bereffen
Wirkstoffe: Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandel-
Pyolysin-Kulturfiltrat (entspr. 1,2-1,8% 4.3 Gegenanzeigen o ten betreffen
Trockensubstanz (m/V)) 24,894 Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder Sehrselten:  kann bis zu 1 von 10000 Behandel-
hergestellt aus jeweils partikelfrei filtrierten g‘”et” ddetr|lr|1Abschn|tt6.1 genannten sonstigen ten betreffen
urgglx/;iehrten Kultgre?]vqn:h ol ATCC 8738 estandierie Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der ver-
ellen von Escherichia coli ; o . i ' 4
210% Zellenvon Escherichia coli ATCC 25922; | 44 izsé’n“::;iﬂg:z'i‘;"m;sezd“u"n"g"°’s'°'“s' "gbaren Daten nichtabschétzbar
10%) Zellen von Pseudomonas aeruginosa ir-
(10 aopen von Peeu 1 Pyolysin Wund- und Heilsalbe sollte bei k""u‘;'gé‘:g des Verdachts auf Nebenwir
109 Zell Pseud : Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet . o
(10) e. bl werden, da keine ausreichenden Daten fur die Die Meldung des Verdachts .auf Nebenir
SG3493, Anwendung vorliegen kungen nach der Zulassung ist von groBer
(1%23 ZGSHEH von Streptococcus  pyogenes ' Wichtigkeit.Sie ermaglicht eine kontinuier-
ATCC 12344, iche U
(10°) Zellen Yvon Enterococcus faecalis SWB: Eine Kombination mit Wundverbénden (z.B. I|phe Ubgrwac/f\]ungldeitNlutzeg Rlsrl]kp.VerhaIt
(109 Zellen von Staphylococcus aureus: Hydrokolloidverbdnde) ist zu vermeiden, da gssesdh e‘tsb rz?e|m|. %S' fn(};edorltge. \éon
. keine Daten zur okklusiven Anwendung von esunaneitsberuten Sind aulgetoraert, jeden
SW|73,SG1054, Pyolysin Wund- und Heilsalbe vorlisgen Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
10°) Zell Staphy! SWB; ) : insti i imi
10) S vor oo st et . v
SRG 6538P Die Salbe ist nicht zur Anwendung am Auge L ’
bestimmt. Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
Zinkoxid 6,9¢ D-53175 Bonn,
Salicylsaure 050 | 4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arznei- ;I\rl](zalljlzs;iteér\]uww.bfarm.de
Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestand- mitteln und sonstige Wechselwirkungen gen.
teile, siehe Abschnitt 6.1 Salicylsaure kann die Resorption anderer - .
externer Wirkstoffe erhdhen; Zinkoxid hingegen 4.9 Uberdos[erungl ) - .
verringern. Eswuhrde {iber keine Félle von Uberdosierungen
3. DARREICHUNGSFORM o | erichiet
Pyolysin Wund- und Heilsalbe ist eine Creme Bei gleichzeitiger Anwendung von Pyolysin
zur Anwendung auf der Haut. Wund- und Heilsalbe und Kondomen kann es
2u einer Verminderung der ReiBfahigeit und | 5= PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
damit zur Beeintrachtigung der Sicherheit von . -
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
4. KLINISCHE ANGABEN Kondomen kommen. Pharmakotherapeutische Gruppe:
4.1 Anwendungsgebiete 4.6 Schwangerschaft und Stillzeit Xv#gdgszzn%g%g'gm
Pyolysin Wund- und Heilsalbe wird empirisch Schwangerschaft '
angewendet bei oberfldchlichen Wunden, z.B. Es liegen keine hinreichenden Daten fiir die . . .
: . X ) . Pyolysin Wund- und Heilsalbe enthalt neben
als Adjuvans bei Ulcus cruris. é\givvsecnhdv‘tlj:r?g\ggnP\ygrly&n Wund- und Heilsalbe Zinkoxid und Salicylsaure als weiteren
4.2 Dosierung und Art der Anwendung Aus Sicherheitsgrinden sollte Pyolysin Wund- Wirkstoff ein aus Staphylokokken, Strepto-

Zur Behandlung von oberflédchlichen Wunden
wird Pyolysin Wund- und Heilsalbe 2 bis 3-mal
taglichindunner Schicht aufgetragen.

Sollte nach einer Woche keine Abheilung der
Wunde erfolgt sein, ist die Indikation fir
Pyolysin Wund- und Heilsalbe &rztlich zu dber-
prifen.

Bei der Behandlung des Ulcus cruris wird
taglich einmal nach Reinigung des geschadig-
ten Hautbezirkes Pyolysin Wund- und
Heilsalbe in diinner Schichtaufgetragen.

Pyolysin Wund- und Heilsalbe sollte nicht
ldngerals 3 Wochen angewendet werden.
Sollte sich das Krankheitsbild allerdings
verschlimmem oder nach einer Woche noch
keine Besserung eingetreten sein, dann ist ein
Arztzu konsultieren.

4.7

4.8

und Heilsalbe nicht wahrend der Schwanger-
schaftangewendet werden.

Stillzeit
Keine Anwendung im Brustbereich.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Féhigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Pyolysin Wund- und Heilsalbe hat keinen
Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Nebenwirkungen
Sehr selten kdnnen Kontaktallergien auftreten.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

kokken, Enterokokken, E. coli und Pseudo-
monas aeruginosa hergestelltes Kulturfiltrat.
Dieses enthalt alle loslichen Stoffwechsel-
produkte der Bakterien, jedoch keine korpus-
kuldren Bestandteile.

Sowohl die Einzelkomponenten und insbeson-
dere der Gesamtkomplex der Salbe zeigen eine
wundheilungsfordernde, antimikrobielle bzw.
bakterienwachstums-hemmende Aktivitat.
Hierbei ist die bakterizide Wirkung von
Pyolysin Wund- und Heilsalbe gegen Pseudo-
monas aeruginosa und Propionibacterium
acnes hervorzuheben.

Der immunmodulierende Effekt der Pyolysin
Wund- und Heilsalbe geht mit einer Hemmung
der Entziindungsreaktion durch Dampfung der
Freisetzung bestimmter Zytokine einher.

Die nattirliche und spezifische Infektabwehr
wird erhoht, die Gewebsreparation im Wund-
bett verbessert, mikrobielle Endprodukte wie
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5.2

5.3

6.1

6.2

6.3

6.4

LPS an aktivierte Makrophagen verstarkt
gebunden, wodurch sie effizienter eliminierbar
sind.

In einer kontrollierten klinischen Studie tber 3
Wochen zeigte sich unter Behandlung mit
Pyolysin Wund- und Heilsalbe eine Verkleiner-
ung der Oberflache von Ulcera cruris auf 29%
des Ausgangswertes, in der Vergleichsgruppe
(Behandlung mit lodophor-Lésung) auf 22%
des Ausgangswertes.

Da die Patienten beider Behandlungsgruppen
gleichzeitig eine Standardtherapie (Wund-
reinigung, Kompression) erhielten, kann aus
dieser Untersuchung weder eine wund-
heilungsfordernde noch -hemmende Eigen-
schaft von Pyolysin Wund- und Heilsalbe
gefolgertwerden.

Der Beitrag der einzelnen Wirkstoffe wurde
nichtinklinischen Studien untersucht.

Pharmakokinetische Eigenschaften
Zinkoxid bleibt als inerte unlgsliche Substanz
auf der Oberflache von Haut und Wunden
liegen, eine Resorption kann vernachlassigt
werden.

Salicylsdure wird in geringem AusmaB
transdermal resorbiert, zu Salicylurséure bzw.
zu Dihydroxy-Benzoesdure metabolisiert und
hauptséchlich iber die Nieren ausgeschieden.
Pyolysinwird transdermal nicht resorbiert.

Préklinische Daten zur Sicherheit

Fir Pyolysin konnte im Tierexperiment keine
akute Toxizitdt gefunden werden.

Salicylsaure wirkt bei Erwachsenen nach
einmaliger oraler Gabe von 15-20 g toxisch.
Klginkinder sind empfindlicher (2-5 g). Fir
Zinkoxid werden 4-8 g nach oraler Zufuhr als
toxischangesehen.

Solche Mengen werden jedoch bei der
perkutanen oder versehentlichen oralen Auf-
nahme von Pyolysin Wund- und Heilsalbe nicht
erreicht.

Eine teratogene Wirkung oder Beginflussung
der Schwangerschaft wurde nicht beobachtet.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Liste der sonstigen Bestandteile

Phenol 0,11 g als Konservierungsmittel fir das
Wirkstoff-Gemisch, WeiBes Vaselin, Glycerol-
monooleat, Octadecylstearat, Dunnflissiges
Paraffin, Hartparaffin, Gereinigtes Wasser.

Inkompatibilitaten
Keine bekannt.

Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre
Haltbarkeit nach Anbruch: 6 Monate

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die
Aufbewahrung

Pyolysin Wund- und Heilsalbe darf nicht
eingefroren werden.

6.5 Artund Inhaltdes Behaltnisses

Tube mit6 g, 30 g, 50 g und 100 g

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die

10.

11.

Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung
Keine besonderen Anforderungen

INHABER DER ZULASSUNG
Serumwerk Bernburg AG,
Hallesche LandstraBe 105D,
06406 Bernburg

ZULASSUNGSNUMMER
3000178.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG /
VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
11.06.2008

STAND DER INFORMATION
Juli2017

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig
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