Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender
Unguentum Oxytetracyclini 1% Salbe, Wirkstoff: Oxytetracyclinhydrochlorid

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

Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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 oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Gebrauchsinformation steht:

Was ist Unguentum Oxytetracyclini und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Unguentum Oxytetracyclini beachten?
Wie ist Unguentum Oxytetracyclini anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Unguentum Oxytetracyclini aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Unguentum Oxytetracyclini und wofiir wird es angewendet?
Unguentum Oxytetracyclini ist ein Breitbandantibiotikum zur Anwendung auf der Haut.
Die Salbe wird bei bakteriellen Infektionen mit Oxytetracyclin-empfindlichen Erregern angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Unguentum Oxytetracyclini beachten?

Unguentum Oxytetracyclini darf nicht angewendet werden:

wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Oxytetracyclinhydrochlorid, andere
Tetracycline oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind,

bei Pilzerkrankungen,

wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Unguentum Oxytetracyclini ist erforderlich

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Unguentum Oxytetracyclini anwenden.

Die topische Anwendung von Oxytetracyclin bei Hautinfektionen birgt das Risiko allergischer und phototoxischer Reaktionen. Die Sensibilisierungsgefahr nimmt mit zunehmen-
der Therapiedauer zu. Komplette Kreuzallergien bestehen zwischen Oxytetracyclin und anderenTetracyclinen, wie Doxycyclin und Minocyclin. Die topisch erworbene Oxytetracy-
clin-Allergie schlieBt eine spétere systemische Anwendung von Oxytetracyclin und anderen Tetracyclinen aus.

Die topische Anwendung von Antibiotika birgt das Risiko einer Resistenzentwicklung der Erreger. Bedeutsam ist, dass es Parallelresistenzen zwischen den Keimen und den ver-
schiedenen Tetracyclin Antibiotika gibt.

Da Tetracycline wichtige systemische Antibiotika sind, sollten die Behandlungsfalle streng ausgesucht werden, um einer weiteren unndtigen Selektion von unempfindlichen Kei-
men vorzubeugen. Eine Anwendung von Unguentum Oxytetracyclini sollte nur bei Nachweis Oxytetracyclin-empfindlicher Erreger und bei fehlenden Behandlungsalternative
(z.B. Antiseptika) erfolgen.

Auf Pilziiberwucherung oder Erregerwechsel ist zu achten.

Kinder

Die Einnahme oder Injektion von tetracyclinhaltigen Arzneimitteln kann wahrend der Zahnentwicklung bei Kindern unter 8 Jahren zu bleibenden Zahnverfarbungen, zur
Unterentwicklung des Zahnschmelzes (Zahnschmelzhypoplasien) und zur Verzogerung der Knochenentwicklung fiihren. Obwohl diese Effekte aufgrund der niedrigen Dosis von
Oxytetracyclin bei Anwendung der Unguentum Oxytetracyclini auf der Haut unwahrscheinlich sind, sollte ein mdgliches Auftreten dieser Effekte in Betracht gezogen werden.

Bei Anwendung von Unguentum Oxytetracyclini mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung hormoneller Verhiitungsmittel (der sog.,Pille”) kann beeintrachtigt sein. Es empfiehlt sich daher, zusétzlich nichthormonale empféngnisverhiitende MaBnahmen
anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Unguentum Oxytetracyclini darf in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet werden.

Schwangerschaft

Nach Einnahme von Oxytetracyclin, einem wirksamen Bestandteil von Unguentum Oxytetracyclini, wahrend der Schwangerschaft wurde eine erhdhte Fehlbildungsrate (Neural-
rohrdefekte, Gaumenspalten, sowie multiple Anomalien, insbesondere Neuralrohrdefekte zusammen mit Herzmisshildungen) bei Neugeborenen beobachtet. Weiterhin kdnnen
durch Oxytetracyclin beim Feten irreversible Zahnschaden (Verfarbungen, Defekte im Zahnschmelz, erhdhte Anfélligkeit fiir Karies) sowie Verzogerungen des Knochenwachstums
ausgeldst werden. Es besteht besonders in der Schwangerschaft die Gefahr einer miitterlichen Leberschadigung, die dem Krankheitshild nach der akuten Schwangerschaftshepa-
topathie &hnelt (in der Schwangerschaft auftretende Leberschddigung). Oxytetracyclin tritt in die Muttermilch iber.




Stillzeit

Wenn Sie stillen, diirfen Sie Unguentum Oxytetracyclini nicht anwenden. Falls Ihr Arzt eine Behandlung mit Unguentum Oxytetracyclini in der Stillzeit fiir zwingend erforderlich
erachtet, miissen Sie abstillen, da der Wirkstoff aus Unguentum Oxytetracyclini in die Muttermilch tibergeht und unerwiinschte Wirkungen auf den Sdugling nicht auszuschlieBen
sind.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBBnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Unguentum Oxytetracyclini
Wollwachs kann ortlich begrenzte Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

3. Wie ist Unguentum Oxytetracyclini anzuwenden?

Wenden Sie Unguentum Oxytetracycliniimmer genau nach der Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

Die Salbe wird 1— 3 -mal téglich diinn auf die zu behandelnden Hautstellen aufgetragen und leicht einmassiert.

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach den Anweisungen des Arztes.

Wenn Sie eine groBere Menge Unguentum Oxytetracyclini angewendet haben, als Sie sollten
Uberdosierungen sind auf Grund der Anwendung als Salbe und der nur geringen Resorption nicht zu erwarten.

Wenn Sie die Anwendung von Unguentum Oxytetracydlini vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Unguentum Oxytetracyclini Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten auftreten miissen.
In seltenen Fallen (bis zu 1 von 1000 Behandelten) kann es zu juckendem und brennendem Hautempfinden und Rétungen der Haut kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt 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, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Unguentum Oxytetracyclini aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/Behaltnis nach <Verwendbar bis> angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Aufbewahrungshedingungen
Stets im Originalbehaltnis, dicht verschlossen, vor Licht geschiitzt aufbewahren. Nicht diber 25°Clagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch 6 Monate verwendbar.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Unguentum Oxytetracyclini enthalt: Der Wirkstoff ist: Oxytetracyclinhydrochlorid

100 g Salbe enthalten: 1,0 g Oxytetracyclinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Gelbes Vaselin, dickfliissiges Paraffin, Wollwachsalkohole.

Wie Unguentum Oxytetracyclini aussieht und Inhalt der Packung
Unguentum Oxytetracyclini ist eine hellgelbe bis gelbe Salbe. Sie ist in den PackungsgrdBen 20 g, 50 g und 100 g erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Pharmachem GmbH & Co. KG, Pharmachem Strae 1, 07381 PoBneck

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2020.
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