Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender
Actihaemyl® Creme 2,07 mg/g

Zur Anwendung auf der Haut
Wirkstoff: Hamodialysat aus Kalberblut

Fur Erwachsene und Kinder Uber 12 Jahre

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

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

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

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e Wenn Sie sich nach 5 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie
sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist ActihaemyI® Creme und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Actihaemyl® Creme beachten?
Wie ist Actihaemyl® Creme anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Actihaemyl® Creme aufzubewahren?

Weitere Informationen.

I A

1. Was ist Actihaemyl® Creme und wofiir wird es angewendet?

Actihaemyl® Creme wird traditionell angewendet zur Unterstiitzung der Wundheilung bei
schlecht heilenden Wunden. Bei Ausbleiben einer sichtbaren Heilungstendenz innerhalb
von 5 Tagen sowie bei Auftreten von Entziindungszeichen wie gelblichen Wundbelagen
oder Rétung der Wundrander verbunden mit Schmerzhaftigkeit oder Juckreiz ist sofort
ein Arzt aufzusuchen.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Actihaemyl® Creme beachten?

Actihaemyl® Creme darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff (Hamodialysat aus
Blut vom Kalb, eiweiB3frei), Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218), Propyl-4-
hydroxybenzoat (E 216), oder einen der sonstigen Bestandteile von Actihaemy/®
Creme sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Apotheker bevor Sie Actihaemyl® Creme anwenden.

Kinder und Jugendliche

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern liegen keine ausreichenden
Untersuchungen vor. Das Arzneimittel sollte deshalb bei Kindern unter 12 Jahren nicht
angewendet werden.

Actihaemyl® Creme enthalt Stoffe, die bei Anwendung im Wundbereich sehr haufig
Allergien verursachen. Falls Sie das Arzneimittel im Wundbereich anwenden (z. B.
«offenes Bein», Wundliegen infolge von Bettlagerigkeit), achten Sie bitte besonders auf
das Auftreten von Juckreiz, Rétung und Schwellung der umgebenden Haut. Falls Sie
derartige Anzeichen bemerken, beenden Sie bitte die Anwendung und suchen lhren
Arzt auf.

Nach dem Gebrauch bitte die Hande waschen. Nicht mit den Augen in Verbindung
bringen.

Anwendung von Actihaemyl® Creme zusammen mit anderen Arzneimitteln
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind nicht bekannt. Bitte informieren Sie
dennoch Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

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 lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Actihaemy/l® Creme hat keinen Einfluss auf die Reaktionsfahigkeit oder die
Verkehrstlchtigkeit.

Actihaemyl® Creme enthalt Cetylalkohol
Cetylalkohol kann 6rtlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.
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3. Wie ist Actihaemyl® Creme anzuwenden?

Wenden Sie Actihaemyl® Cremeimmer genau nach Absprache mit Inrem Arzt oder
Apotheker an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Actihaemy/l® Creme sonst
nicht richtig wirken kann!

Actihaemyl® Creme eignet sich vor allem fiir die Behandlung in der Phase des
Wundverschlusses.

Soweit nicht anders verordnet, tragen Erwachsene und Kinder Gber 12 Jahre die Creme
ein- bis zweimal taglich dinn auf.

Zur Dauer der Anwendung beachten Sie bitte auch die Angaben im Abschnitt 1. ,Was ist
Actihaemyl® Creme und wofir wird es angewendet?“.

Wenn Sie eine groBere Menge Actihaemyl® Creme angewendet haben, als Sie
sollten
Eine Uberdosierung ist nicht bekannt.

Wenn Sie die Anwendung von Actihaemyl® Creme vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt, oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien 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 verfligbaren Daten nicht abschéatzbar

Haufig sind allergische Hautreaktionen wie z.B. Quaddeln und/oder Rétungen
beobachtet worden.

Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat knnen
Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spatreaktionen, hervorrufen.

In diesen Fallen sollte das Arzneimittel abgesetzt und ein Arzt aufgesucht werden.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verflgung gestellt werden.

5. Wie ist Actihaemyl® Creme aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Tube und auf dem Umkarton nach
<Verwendbar bis> (<Verw. bis:>) angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 25 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch der Tube ist Actihaemyl® Creme 4 Wochen haltbar.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Actihaemyl® Creme enthalt

Der Wirkstoff ist: Hamodialysat aus Kalberblut, eiwei3frei

Die sonstigen Bestandteile sind: Cetylalkohol, Cholesterol, wei3es Vaselin, Wasser flr
Injektionszwecke, Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218) und Propyl-4-hydroxybenzoat (E
216).

Wie Actihaemyl® Creme aussieht und Inhalt der Packung
Actihaemyl® Creme ist eine weiBe bis leicht gelbliche homogene Creme und ist in
Tuben zu 20 g (N1) erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
MEDA Pharma GmbH & Co. KG

Benzstr. 1

D - 61352 Bad Homburg

Tel.: (06172) 888-01

Fax: (06172) 888-2740

E-Mail: medinfo@medapharma.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt im August 2019 lberarbeitet.
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