Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

BioMonde® Freie Larven 100,
BioMonde® Freie Larven 200

Larven, lebend (freilaufend)
Wirkstoff: Lebende Larven von Lucilia sericata (Goldfliege) im 1. und 2. Larvenstadium.

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung von

BioMonde® Freie Larven beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Gebrauchsinformation steht

1. Was ist BioMonde® Freie Larven und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von BioMonde® Freie Larven beachten?
3. Wie ist BioMonde® Freie Larven anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist BioMonde® Freie Larven aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist BioMonde® Freie Larven und wofiir wird es angewendet?

BioMonde® Freie Larven wird angewendet zur Wundreinigung (Debridement) belegter chronischer oder
schwer heilender Wunden, wenn eine instrumentalchirurgische Behandlung nicht erwiinscht ist.

BioMonde® Freie Larven ist eine Art der Larventherapie, die auch als ,Madentherapie” bzw.
,Biochirurgie” bezeichnet wird. Dabei werden die Larven der Goldfliege auf eine Wunde aufgelegt,
um abgestorbenes (nekrotisches), zerfallendes (schmieriges) und/oder infiziertes Gewebe zu
entfernen und dadurch den Zustand der Wunde zu verbessern bzw. den Heilungsprozess zu
unterstitzen.

BioMonde® Freie Larven enthilt lebende Larven von Lucilia sericata (Goldfliege). BioMonde® Freie
Larven werden mit Kochsalzlésung befeuchtet in einem sterilen Kunststoffrohrchen verpackt geliefert.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von BioMonde® Freie Larven beachten?

BioMonde® Freie Larven darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch oder tiberempfindlich gegen lebende Larven von Lucilia sericata (Goldfliege)
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile von BioBag® sind,

e wenn die zu behandelnde Wunde leicht blutet oder sich an oder in der Umgebung groRer
BlutgefaBe befindet,

e wenn eine chirurgische Wundreinigung erforderlich ist,

e wenn die Wunde unzureichend durchblutet ist,

e wenn sich die Wunde in einer sterilen Kérperhohle befindet (z. B. Bauchhohle),

e wenn Sie an akuten, schnell fortschreitenden oder lebensbedrohlichen Infektionen leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie BioMonde® Freie

Larven anwenden,

e wenn Sie an einer genetisch bedingten Blutgerinnungsstérung leiden bzw. wenn Sie mit
Medikamenten behandelt werden, die die Blutgerinnung hemmen, wenn Sie wahrend der
Behandlung mit BioMonde® Freie Larven ein erhohtes Risiko fur starke Blutungen haben,

e wenn es wahrscheinlich ist, dass Sie einer Bestrahlung (z. B. Rontgenstrahlen oder
Strahlentherapie) ausgesetzt werden, da dies zu einer Verminderung des Behandlungserfolgs
fUhren kann.

Anwendung von BioMonde® Freie Larven zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt insbesondere,

e wenn die Wunde gleichzeitig mit zytostatischen Substanzen (Medikamente, die das Zellwachstum
verlangsamen oder stoppen), Desinfektionsmitteln, Lokalandsthetika oder Hydrogelen behandelt
wird. Dies kann einen negativen Einfluss auf das Wachstum und die Vitalitdt der Larven haben und
das Ergebnis der Behandlung negativ beeinflussen.

e wenn Sie Medikamente einnehmen, die die Blut
Behandlung mit BioMonde® Freie Larven moglic
Blutungen ausgesetzt sind.

Schwangerschaft und Stillzeit

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie schwanger si
Anwendung von BioMonde® Freie Larven in der Sc
ungeborenen Kindes fiihrt oder einen negativen E
schwanger sind, wird Ihr Arzt BioMonde® Freie Lat
anwenden.

3. Wie ist BioMonde® Freie Larven anzuwenden

Wenden Sie BioMonde® Freie Larven immer genat
lhrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

BioMonde® Freie Larven darf nur von erfahrenen
werden.

Vor der Anwendung von BioMonde® Freie Larver
Das medizinische Fachpersonal reinigt die Wunde
Salbenreste und abgeldstes Gewebe beseitigt wer
Aufgrund der Aktivitdt der Larvenenzyme kann es
wird daher empfohlen, die an die Wunde angrenz
abzudecken (z. B. einer Hautschutzcreme).

AnschlieBend legt das medizinische Fachpersonal
Abdeckung, die so auf einen Adhdsivstreifen aufge
Wundoberflache und Abdeckung befinden. Diese
Fachpersonal mit ein bis zwei luftdurchldssigen Kc
dienen. Die Kompressen werden mit Pflasterstreif
Sauerstoffversorgung der Larven zu sichern. Durcl
gehindert, die Wunde zu verlassen.

Dauer der Anwendung

BioMonde® Freie Larven sollte je nach Wundumge
Tage auf der Wunde verbleiben. Ist die Wunde na
Behandlung mit frischen BioMonde® Freie Larven
abgebrochen werden, sobald die Wunde ausreich
Anwendungen kein Fortschritt erkennbar ist.

Nach Abschluss der Behandlungszeit kann Ihr Arzt
Wunde entfernen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie die Behandlu
mochten. Er wird dann die notwendigen Malnahr

Wahrend der Anwendung von BioMonde® Freie |

e Wahrend der Anwendung von BioMonde® Freie
verschlimmern, vor allem zu Beginn der Behand

e Wahrend der Behandlung mit BioMonde® Freie
Wunddrainage kann maoglicherweise Blut enthal

e Informieren Sie Ihren Arzt bzw. das medizinische
der Verband zu eng anliegt. Durch einen zu eng
Sauerstoffversorgung der Larven behindert wer
beeinflussen.

o Informieren Sie Ihren Arzt so schnell wie méoglic

Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie Frag

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch BioMonde® Freie
jedem auftreten missen.

Im Allgemeinen sind die Nebenwirkungen bei der
milden Verlauf. Uber folgende Nebenwirkungen w
berichtet:

Sehr haufig (bei mehr als 1 von 10 Behandelten)
e Schmerzen am Anwendungsort

e Unangenehme Empfindungen

e Kribbeln oder Jucken

Die Schmerzen und unangenehmen Empfindunge
entfernt wurden. lhr Arzt kann lhnen ein Medikan



Diese Informationen sind fiir medizinisches
Fachpersonal bestimmt

BioMonde® Freie Larven 100,
BioMonde® Freie Larven 200

1. Erforderliche Materialien: Applikationsnetz und Applikationsnetz

in Taschenform

* BioMonde® Freie Larven

e Gelstreifen und/oder Folie sowie Hydrokolloidverbédnde fiir die Schaffung der Applikationsgrenze
e Wundrandschutz

e Wundreinigungsset (z.B. sterile Kochsalz- oder Ringerlésung), Schere

e sterile Mull- oder Vlieskompressen

e eine Rolle hautvertragliches Klebevlies (Tape)

¢ bei Bedarf eine absorbierende Wundauflage (nicht okklusiv)

¢ ein nicht okklusiver Verband

2. Vorbereitung

2.1 Applikationsnetz

Erstellung eines ausbruchsicheren Kleberandes

e Bereiten Sie die Wundumgebung und das Wundbett vor, loses Material herausspdlen.

Bei Verwendung von Antiseptika, diese bitte griindlich herausspulen.

e Stellen Sie sicher, dass die Wundumgebung sauber und trocken ist und tragen Sie Wundrandschutz
auf.

e Mit Gelstreifen (oder wahlweise mit ca. Sem breiten Folienstreifen oder Hydrokolloid), mit ca. 1cm
Abstand zum Wundrand eine Applikationsgrenze markieren (Abb.1).

Zuschneiden des Applikationsnetzes
e Schneiden Sie das Applikationsnetz grofRziigig auf entsprechende Lange und Breite (bei Gelstreifen:
groRer als Gelstreifenmarkierung) bis zur Mitte der Folien- oder Hydrokolloidabdeckung zu (Abb.2).

Abb. 1 Abb. 2
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2.2 Applikationsnetz in Taschenform

2.2.1 Als geschlossenes System

Diese Version ermoglicht die Anwendung von freien Larven im Extremitatenbereich und bei
umlaufenden Wunden.

e Schiitzen Sie ggf. den Wundrand mit einer diinnen Schicht eines bewahrten Wundrandschutzes
(Abb. 3).

e Schneiden Sie das offene Ende des Applikationsnetzes auf entsprechende Lange bis zur Mitte der
Folien- oder Hydrokolloidabdeckung ab (Abb.4).

2.2.2 Als Schlauchverband

(z.B. fiir Applikation eines Gamaschenulkus)

¢ Durch das Abschneiden der unteren SchweiRnaht kann eine Hiilse/ ein Schlauch gebildet werden.
(Abb.5).

e Ein Ende des Schlauchs wird mit dem Tape zirkuldr auf der zuvor angebrachten Folien- oder
Hydrokolloidabdeckung fixiert. Die Abklebung muss absolut dicht sein, um ein Entweichen der
Larven zu verhindern.

¢ Danach wird das schlauchartige Netz fir das Aufbringen der freien Larven zuriickgerollt (Abb.6).

Geschlossenes System Taschenform
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3. Applikation der Larven auf die Wunde

3.1 Grundsatzlich gilt:

eTape-Abschnitte in ausreichender Anzahl und erf
¢ Larvenbehalter 6ffnen und ca. 5-10 ml sterile Ko
wieder schliefen und in alle Richtungen leicht sch
¢ Sollte aufgrund der WundgroRe mehr als ein RO
Inhalt des ersten Behalters vorsichtig in den zweit

3.2 Applikationsnetz

* Legen Sie nun das passend zugeschnittene Appli
befeuchten Sie es mit einigen Tropfen Kochsalzlos
¢ Giellen Sie danach vorsichtig und langsam die Lz
Netzes, das Kontakt mit der darunter befindlichen
e\Wenden Sie vorsichtig & zielgenau das Netz auf «
» Befestigen Sie nun umgehend das Applikationsn
TapeStreifen. Die Abklebung muss absolut dicht s
eAchtung: Berechnen Sie die NetzgroRe auf keinel
Applikationsnetz nicht luftdicht zu verschlieRen, u

3.3 Applikationsnetz in Taschenform

¢ Halten Sie nun eine saugfahige Kompresse untel
Tropfen Kochsalzlésung (Abb.8).

¢ GieRen Sie danach vorsichtig die Larven aus den
Kontakt mit der darunter befindlichen saugfahige!
eWenden Sie nun das Netz auf die Wunde (Abb.1:
o Befestigen Sie das Schlauchende zirkuldr mit der
absolut dicht sein! (Abb.13).

eAchtung: Berechnen Sie die Schlauchlange auf ke
Applikationsnetz nicht luftdicht zu verschlieRen, u
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Sicherheitshinweise fiir die Anwendung: Applika
Taschenform (Abb. 14)

eLegen Sie nun je nach WundgroRe 1-2 Kompress:
Ringerlosung angefeuchtet) auf das Applikationsn
einer diinnen elastischen Mullbinde.

eAlle duBeren Sekundarverbande dirfen nicht okl
bendtigen.

o Stark durchnasste Sekundarverbande kénnen zu
fihren.



