Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten und Anwender
Sulmycin Implant-Schwamm

Wirkstoff: Gentamicinsulfat

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich 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, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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1.

Was ist Sulmycin Implant-Schwamm und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Sulmycin Implant-Schwamm beachten?
Wie ist Sulmycin Implant-Schwamm anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Sulmycin Implant-Schwamm aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Sulmycin Implant-Schwamm und wofiir wird es angewendet?

Sulmycin Implant-Schwamm wird ins Gewebe oder in den Knochen eingesetzt.

Sulmycin Implant-Schwamm enthélt Gentamicin und Kollagen. Gentamicin ist ein Antibiotikum und wirkt
bei Infektionen durch Bakterien. Bei Kollagen handelt es sich um Eiwei}fasern, die blutstillend wirken und
einen positiven Effekt auf die Durchblutung sowie die Neubildung von Gewebe haben.

Sulmycin Implant-Schwamm wird angewendet

zur unterstiitzenden Behandlung bei eitrigen Entziindungen von Knochen und Knochenmark nach
chirurgischer Sanierung der Infektionsherde.

zur Vermeidung von lokalen Infektionen nach bestimmten Operationen (bei der sogenannten
Spongiosaplastik, bei Amputationen und beim Einsetzen von zementfreien kiinstlichen Gelenken).
zur unterstiitzenden Behandlung von Abszessen.

Sulmycin Implant-Schwamm sollte nicht als alleinige Therapie angewendet, sondern mit entsprechenden
weiteren systemischen Antibiotika kombiniert werden.

2.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Sulmycin Implant-Schwamm beachten?

Sulmycin Implant-Schwamm darf nicht angewendet werden,

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

wenn Sie allergisch gegen Aminoglykoside sind.

wenn Sie allergisch gegen Stoffe sind, die aus Pferden gewonnen werden.

wenn Thre Nieren nur eingeschrinkt funktionieren.

wenn Sie an einer Erkrankung des Immunsystems (Korperabwehr) oder des Bindegewebes leiden
oder in der Vergangenheit gelitten haben.

wenn Sie schwanger sind oder stillen (siehe auch Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit™).



Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Sulmycin
Implant-Schwamm anwenden.

Teilen Sie IThrem Arzt mit, wenn

¢ Sie an einer Erkrankung des Immunsystems (Korperabwehr) oder des Bindegewebes leiden oder in
der Vergangenheit gelitten haben.

e Sie an einer Muskelerkrankung leiden wie z. B. Myasthenia gravis, Morbus Parkinson oder
juvenilem Botulismus.

e Sie wissen, dass Sie den Wirkstoff Gentamicin nicht vertragen.

e bei lhnen eine eingeschrinkte Nierenfunktion vorliegt.

o Thr Gleichgewichtsorgan oder ein Teil Ihres Innenohres (Cochlea) geschadigt ist.

In diesen Fillen muss genau abgewogen werden, ob eine Behandlung mit Sulmycin Implant-Schwamm fiir
Sie in Frage kommt.

Kinder und Jugendliche
Gentamicin-beschichtete Implantate sind nicht fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen geeignet.

Anwendung von Sulmycin Implant-Schwamm zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Die gemeinsame Anwendung von Sulmycin Implant Schwamm zusammen mit den folgenden Arzneimitteln
kann zu Wechselwirkungen fiihren:

e Stark harntreibende Arzneimittel (Diuretika) wie Furosemid und Ethacrynsiure. Eine gemeinsame
Anwendung sollte vermieden werden, da es zu einer Schidigung des HoOr- und
Gleichgewichtsorgans kommen kann.

e Arzneimittel wie Cisplatin, Ciclosporin, Vancomycin, Streptomycin, Tobramycin, Netilmycin,
Kanamycin, Amikacin, Neomycin, Cephaloridin, Viomycin, Polymyxin B und E sowie
Narkosemittel wie Methoxyfluran. Fine gleichzeitige Anwendung sollte vermieden werden, da
diese Nerven und Nieren schidigen konnte.

e Fine bestimmte Art von Antibiotika (B-Laktam-Antibiotika). Eine gleichzeitige lokale Anwendung
kann zur gegenseitigen Authebung der Wirkung fiihren.

e Bestimmte muskelentspannende Arzneimittel (Succinylcholin, Tubocurarin, Decamethonium).
Eine gemeinsame Anwendung kann die Wirkung dieser Arzneimittel verstirken, was zu
Muskelerschlaffung und Atembeschwerden fiihren kann.

Anwendung von Sulmycin Implant-Schwamm zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Ein Einfluss von Nahrungsmitteln oder Getrinken auf die Wirkung dieses Arzneimittels ist 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 Thren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Obwohl keine kontrollierten Studien beim Menschen vorliegen, gibt es Berichte iiber vollstindige,
irreversible, beidseitige angeborene Taubheit bei Kindern, deren Miitter wihrend der Schwangerschaft
Aminoglykoside (eine Gruppe von Antibiotika), einschlieBlich Gentamicin erhielten. Es besteht ein
potenzielles Risiko von toxischen Schéden fiir den Fotus, wenn Gentamicin wihrend der Schwangerschaft
angewendet wird, oder wenn Sie wihrend der Behandlung mit Gentamicin schwanger werden. Obwohl die
Gentamicin-Konzentration im systemischen Blutkreislauf niedrig ist, wird die Anwendung von Sulmycin-
Implantaten bei Schwangeren nicht empfohlen, es sei denn dies ist dringend erforderlich.

Gentamicin geht in die Muttermilch iiber, daher wird die Anwendung wéhrend der Stillzeit nicht empfohlen.
Ist eine Anwendung von Sulmycin Implant-Schwamm notwendig, darf wihrend der Zeit nicht gestillt
werden.



Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
bekannt.

3. Wie ist Sulmycin Implant-Schwamm anzuwenden?
Die empfohlene Dosis betragt:

o bei der unterstiitzenden Behandlung bei eitrigen Entziindungen von Knochen und
Knochenmark
1 bis 3 Schwiamme 10 x 10 x 0,5 cm oder 5 x 20 x 0,5 cm fiir Patienten bis 50 kg Korpergewicht
und hochstens 5 Schwidmme 10 x 10 x 0,5 cm oder 5 x 20 x 0,5 cm fiir Patienten iiber 50 kg
Korpergewicht.

o zur Vermeidung von Infektionen nach bestimmten Operationen (Spongiosaplastik, zementfreie
kiinstliche Gelenke)
1 bis 3 Schwiamme 10 x 10 x 0,5 cm oder 5 x 20 x 0,5 cm fiir Patienten bis 50 kg Korpergewicht
und hochstens 5 Schwidmme 10 x 10 x 0,5 cm oder 5 x 20 x 0,5 cm fiir Patienten iiber 50 kg
Korpergewicht.

o bei der Behandlung von Abszessen
1 bis hochstens 3 Schwiamme 10 x 10 x 0,5 cm oder 5 x 20 x 0,5 cm.

Bei kleineren Defekten wird der Schwamm entsprechend zugeschnitten oder Sulmycin Implant- Schwamm
5 x 5x 0,5 cm verwendet.

Das Schwammimplantat ist vom Arzt aseptisch (keimfrei) aus dem Blister zu entnehmen und muss trocken
verwendet werden. Sobald die Packung gedffnet ist, muss das Implantat verwendet oder entsorgt werden.
Nicht verbrauchte Reste von Schwammteilen, die nach dem Eingriff {ibrig sind, miissen entsorgt und kénnen
nicht mehr verwendet werden.

Sulmycin Implant-Schwamm verbleibt im Korper und wird nicht mehr entfernt. Das Tridgermaterial wird
vom Korper vollstindig aufgenommen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Gentamicin-beschichtete Implantate sind nicht fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen geeignet.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Sulmycin Implant-Schwamm angewendet haben, als Sie sollten
Bei Anwendung zu groBler Mengen kann es zu einer sogenannten neuromuskuldren Blockade
(Muskelerschlaffung) kommen. Dies kann durch die Gabe von Kalzium behoben werden. Tritt eine
neuromuskulidre Blockade unter gleichzeitiger Gabe von Suxamethonium bei erworbenem oder genetisch
bedingtem Cholinesterasemangel auf, muss kiinstlich beatmet und Cholinesterase verabreicht werden.

Bei Verdacht auf Vergiftung ist eine Dialyse (Blutreinigungsverfahren) und bei Neugeborenen ein
Blutaustausch in Erwégung zu ziehen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Ublicherweise tritt nur wenig Wirkstoff (Gentamicin) in den Blutkreislauf iiber, daher sind keine
ausgepragten Nebenwirkungen zu erwarten. Treten Nebenwirkungen auf, sind diese iiblicherweise
reversibel.



Trotzdem sind Auswirkungen auf die Nieren und das Nervensystem moglich, daher wird Thr Arzt besonders
vorsichtig sein, wenn Sie eine eingeschrinkte Nierenfunktion haben. Weitere Informationen dazu finden
Sie auch im Abschnitt 2.

Die Hiufigkeitsrate der folgenden unerwiinschten Ereignisse kann anhand der verfiigbaren Daten nicht
geschitzt werden.

Nieren: Es kann zum Auftreten von sehr kleinen Nierenbestandteilen oder Eiweill im Urin, zum Anstieg
bestimmter  Blutwerte  (Blut-Harnstoff-Stickstoffs, = Serumkreatinin) sowie zu  verminderter
Harnausscheidung kommen. Diese Nebenwirkungen treten bei Patienten mit bereits bestehenden
Nierenfunktionsstorungen haufiger auf.

Nervensystem und Ohr: Durch eine Schiadigung des Hor- und Gleichgewichtsnervs kann es zu Schwindel,
Drehschwindel, Taubheit, Tinnitus (Ohrgerdusch), Ohrensausen und Horverlust kommen. Diese Schidigung
kann auch nach dem Ende der Behandlung bestehen bleiben.

Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Sulmycin Implant-Schwamm sind méglich.

Ortlich begrenzte Rétungen, Juckreiz und eine vermehrte Wundsekretion zu Beginn der Wirkstoffaufnahme
ins Gewebe konnen unter Umstidnden auftreten. Zur Ableitung der Gewebsfliissigkeit werden, sofern
moglich, Drainagen empfohlen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse
5, 1200 WIEN, OSTERREICH, Fax: + 43 (0) 50 555 36207, Website: http://www.basg.gv.at/ anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Sulmycin Implant-Schwamm aufzubewahren?

Nicht iiber 25°C lagern.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Beutel angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Sobald die Packung gedffnet ist, muss das Implantat verwendet oder entsorgt werden. Nicht verbrauchte
Reste von Schwammteilen, die nach dem Eingriff iibrig sind, miissen entsorgt und konnen nicht mehr
verwendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen Was Sulmycin Implant-Schwamm enthalt
e Der Wirkstoff ist: Gentamicinsulfat.
e Der sonstige Bestandteil ist: gereinigtes Kollagen aus Pferdesehnen.

Wie Sulmycin Implant-Schwamm aussieht und Inhalt der Packung
Sulmycin Implant-Schwamm ist ein weilllicher (cremefarben) bis schwach gelber Schwamm.



Er ist in Packungen mit 1 Schwamm (5 cm x 5 cm x 0,5 cm), 1 Schwamm (10 cm x 10 cm x 0,5 cm)
oder 1 Schwamm (5 cm x 20 cm x 0,5 cm) erhéltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

Sulmycin Implant-Schwamm ist in einem sterilen, versiegelten Blister verpackt, der seinerseits in einem
AuBlenbeutel abgepackt ist.
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