Was sind medizinische Blutegel und wofiir werden sie angewendet ?

Bezeichnung:

Wirkstoffe:

Zusammensetzung:

Darreichungsform:

Wirkungsweise:

Medizinischer Blutegel
Kultur— und Zuchtegel fiir die humantherapeutische Anwendung

Polypeptide und Enzyme
Leitwirksubstanz Hirudin

Beil- und Saugapparat mit der Fahigkeit, den Wirkstoff in Blut und
Gewebe abzugeben

1 -5 g schweres lebendes Tier zur intracutanen Anwendung. Die
Wirkung erfolgt durch eine Verbindung zwischen Wirkstoffabgabe beim
Biss und dem Aderlass wahrend des ca. 30 - 60-miniitigen Saugvor-
ganges

Blut verdiinnend, entziindungshemmend, Blutentzug, Lymphstrom
beschleunigend, Schmerz stillend

Anwendungsgebiete:

Indikationen

Dosienng Indikationen Dosienng

(Anzahl der (Anzahl der

Egelpo Egelpro

Anwendung) Anwendung)
Adnexitis, Entziindungen des 4-6 Mikroangiopathie  Durchblutungsstorung der 2-6
Parametritis weiblichen Unterleibes Haar(Kapilar)gefale

Angina pectoris ~ Herzenge

4-6 Myotendino- Muskelverspannungen/ 4-8
sen/Myogelosen  Muskelverhartungen

Apoplexie Schlaganfall 4-6 Orchitis Hodenentziindung 4-6
Arthritis Akute und chronische ~ 4-8 Ofitis media Mittelohrentziindung 2
Gelenkentziindung
Arthrose: Verschleiferscheinun-  4-8 Patelarspitzen-  Uberlastungserkrankung der ~ 4-6
- Gon- und gen der Gelenke: syndrom Kniescheibe
Rhizarthrose -Knie- und Daumen-
sattelgelenksarthrose
Cephalgie Kopfschmerzen 4-6 Phlebitis/ Venenentziindung 2-6
Thrombophlebitis
Cholezystitis Gallenblasenentziin- ~ 4-6 Plastscheund  Unfall-und Wiederherstel- ~ 4-6
dung rekonstruktive lungschirurgie
Chirurgie
Epicondylitis Tennisellenbogen 4-6 Rheuma Rheuma (Dosierung abhangig von
humeri radialis betroffener Region)
Furunkel und Furunkel und Karbunkel ~ 3-6 Tendovaginitis Sehnenscheidenentziindung  4-6
Karbunkel
Hamatom Bluterguss 4-6 Tinnitus Ohrgerdusche 2
Hémorhoiden ~ Hémorrhoiden 3-4 Tonsilarabszess ~ Mandelabszess 4-6

Herpes zoster  Giirtelrose

Hypertonie Bluthochdruck 3-6 Varikosis

Hyperurikdmie ~ Gicht

Offenes Bein, Unterschenkel-  4-6
geschwiir

Krampfadem 4-8

4x4-6 Uleus cruris

6-8
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Kultur- und Zuchtegel fuir die
humantherapeutische Anwendung

Packungsheilage (Gebrauchsinformation) fiir
die sachgemaRe Anwendung von lebenden
medizinischen Blutegeln am Menschen: Kul-
und Zuchtegel mit
32-wochiger Zwischenhaltung
(Stand: 28.07.2010)

Blutegel zur medizinischen Anwendung sind Fertig-
arzneimittel nach § 2 Abs. 1 Nr. 1 Arzneimittelgesetz!

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthalt
wichtige Informationen fiir Sie. Dieses Arzneimittel ist auch ohne arztliche Ver-
schreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen
und eine sichere Anwendung zu gewahrleisten, muss der medizinische Blutegel
vorschriftsmaRig durch einen geschulten Arzt oder Heilpraktiker angewendet
werden.

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

Fragen Sie lhren Arzt, Heilpraktiker oder Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder Rat bendtigen.

Sollten Nebenwirkungen auftreten, die auBergewdhnlich in Art und AusmaR
sind, miissen Sie unmittelbar einen Arzt oder Heilpraktiker aufsuchen.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in der Packungsbeilage
angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt, Heilpraktiker oder Apothe-
ker.

Die Anwendungsgebiete beruhen auf klinischen Studien (unterstrichen)
sowie auf Fallbeispielen aus der Fachliteratur (Grundlagen: Miiller;
,Handbuch der Blutegeltherapie®; Michalsen/Roth; ,Blutegeltherapie®).

Geschaftsflhrer: Harald Th. Galatis
AG Giefen HRB 6760

sensibel — sauber - saugstark
Medizinische Blutegel aus Biebertal




Art und Dauer der Anwendung:

Die Art und Dauer der Anwendung richtet sich nach der konkreten Indikation (s. auch
Anwendungsgebiete)

Was muss vor, bei und nach der Anwendung beachtet werden?

® Die Uberpriffung des Hamoglobinwertes (méglichst innerhalb der letzten 2
Monate) vor der Blutegelbehandlung wird empfohlen.

®  Es sind nur Blutegel zu verwenden, die einen gesunden Eindruck machen. Im
Normalzustand sind sie vital und haben keine Verletzungen oder Einschnirun-
gen am Korper. Anzeichen einer Egelkrankheit konnen sein: Blutspur, fauliger
Geruch, lappige, schlaffe Konsistenz, abgeblasste oder gelbliche Hautfarbe, lig
wirkende Kdrpersegmente, harte Stellen, Knoten, Einschnirungen, geschwolle-
ner Kopf, Geschwiire, Pusteln, gerdtete Lippen des vorderen Saugnapfes und
weillicher Schleimiiberzug.

®  Die Egel direkt vor der Behandlung mit lauwarmen Wasser abspiilen, um Keime
von der Egelhaut zu entfernen.

® |n der Nahe von Nikotin oder therischen Olen, bei Gewitter, groBer Nervositat
des Behandlers oder grellem Lampenlicht beiRen die Tiere sehr zdgerlich oder
Uberhaupt nicht.

®  Die Anzahl der zu verwendenden Blutegel ist abhéngig von der Indikation. Es
sollten niemals mehr als 10 Egel bei einem gesunden erwachsenen Menschen
gleichzeitig angesetzt werden.

®  Acetylsalicylséurehaltige Arzneimittel, hochdosierte Enzympréparate, hochdo-
siertes Fischdl sowie Vitamin C Infusionen missen drei Tage vor der Behand-
lung abgesetzt werden und diirfen 2 Tage nach der Behandlung wieder einge-
setzt werden.

®  Der Anwender der Blutegel hat vor Beginn der Therapie von Risikopatienten
individuell dber das Erfordernis einer antibiotischen Begleittherapie zu entschei-
den.

®  Bei Anwendung im chirurgischen Indikationsgebiet bzw. wenn unbedingt eine
Behandlung immungeschwachter Patienten (vgl. Gegenanzeigen) erforderlich
ist, wird eine begleitende Antibiose mit Cephalosporinen der 3. Generation bzw.
Gyrasehemmern empfohlen.

® |n die Behandlung von Patienten, die an einer Erkrankung des Immunsystems
leiden, ist ein speziell im Umgang mit dieser Erkrankung erfahrener Arzt einzu-
beziehen.

Die Reinigung der Ansatzstelle erfolgt ausschlieRlich mit Wasser und Kemnsesife.

Den Egel mit einem umgestiilpten Becher oder einer abgeschnittenen Plastik-
spritze auf die Haut setzen. In der Nahe von Korperdffnungen besteht die
Gefahr der Abwanderung der Egel in eine Kérperoffnung. Dies kann durch
Fixieren der Egel, z.B. durch Aufsetzen eines Bechers vermieden werden.

®  Der Blutegel sollte wahrend des Saugvorgangs nicht kiinstlich entfernt werden.
Um eine potenzielle Infektionsgefahr méglichst gering zu halten, abwarten bis
der Egel von selbst abféllt. Damit kein Darminhalt austritt, darf der Egel weder
gequetscht noch mit Salzlésung betrdufelt noch mit anderen zum Erbrechen
fihrenden Substanzen in Verbindung gebracht werden.

®  Die Bisswunde mit steriler Kompresse abdecken. Da die Nachblutung 12 - 24
Stunden dauern kann, bitte einen genligend saugfahigen Verband anlegen (in
aller Regel keinen Kompressionsverband). Nach Abklingen der Nachblutung
sollte fiir mindestens weitere 48 Stunden die Wunde mit einem Pflaster abge-
deckt werden. Wahrend dieser Zeit sollten Duschen, Baden und Waschen der
Bissstellen unterbleiben.

®  Bei Blutegelansatz im Bereich der Extremitaten sollte die behandelnde Extremi-
tat iberwiegend hochgelagert werden, um ein starkes Anschwellen des Behand-
lungsareals maglichst zu vermeiden.

®  Um nachtragliche Infektionen der Wunde zu vermeiden, ist auch bei starkem
Juckreiz (der sehr haufig auftritt) ein Aufkratzen der Wunde unbedingt zu ver-
meiden. Ggf. juckreizstillende Salbe oder Gel auftragen und u.U. mit Pflaster
abdecken.

®  Sollte ein vorzeitiger Abbruch der Egelbehandlung unbedingt erforderlich sein,
ist der Blutegel durch behutsames Lésen der Saugnépfe mit einem sterilen
Spatel zu entfernen.

®  Ein Egel darf kein zweites Mal benutzt werden!

Gegenanzeigen:
Wann diirfen medizinische Blutegel nicht angewendet werden?

Medizinische Blutegel dirfen nicht angewendet werden bei

®  angeborener oder erworbener Bluterkrankheit (Hamophilie)

gleichzeitiger Behandlung mit blutgerinnungshemmenden Substanzen, die den
Quick- und INR-Wert (Blutgerinnungswerte) erheblich senken (z.B. vom Cuma-
rin-, Phenprocoumon- oder Clopidogreltyp)

Blutarmut (An&mie) bzw. Knochenmarksuppression

erosiver Magenschleimhautentziindung (erosive Gastritis), Magenblutung
(gastrointestinale Blutungen) und Magengeschwiir mit Blutungsneigung (Ulcus
ventriculi)

Infektionskrankheiten im akuten Stadium und Fieber
schwerwiegenden instabilen Organerkrankungen

kiinstlicher, ~medikamentéser Unterdriickung von Immunreaktionen
(Immunsuppression), starker Allergieneigung (ausgepragter allergischer Diathe-
se) und speziellen EiweiRallergien

bekannten Allergien gegen z.B. Inhaltsstoffe des Speichels der Blutegel
Neigung zu Blutungen (hdmorrhagische Diathese)

allgemeinen und ortlich begrenzten Wundheilungsstérungen
UberschieRender Bindegewebsvermehrung (Keloidbildung)

Was muss in der Schwangerschaft und Stillzeit beachtet werden?

Wahrend der Schwangerschaft sollten keine Blut entziehenden MaRnahmen durchge-
fuhrt werden. Bei Auftreten unerwiinschter Nebenwirkungen kdnnte ggf. eine medika-
mentdse Behandlung erforderlich werden, die bei einer Schwangerschaft nicht
durchgefiihrt werden darf.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

Eine Anwendung bei Kindern und Jugendlichen bis ca. 30 kg Kdrpergewicht sollte nur
nach Riicksprache mit dem Arzt oder Heilpraktiker erfolgen, da bislang keine ausrei-
chenden Erfahrungen fiir eine allgemeine Empfehlung fiir diese Altersgruppe vorlie-
gen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln: Welche anderen Arzneimittel
beeinflussen die Wirkung von medizinischen Blutegeln oder werden selbst
durch medizinische Blutegel in ihrer Wirkung beeinflusst?

Bislang keine bekannt.
Nebenwirkungen:

Sehr haufig (> 1/10)
® |okaler Schmerz ca. 1 - 5 Minuten, i.d.R. als leichte Schmerzempfindung be-
schrieben

® Anschwellen der Rénder der dreizackigen Wunde i.d.R. 12 - 48 Stunden,
verbunden mit lokalem Spannungsgefiihl

lokaler Juckreiz nach mehreren Stunden fiir ca. 2 - 3 Tage nach der Behandlung
rot-violette Verfarbung der Bissrénder spéter gelblich fiir ca. insgesamt 14 Tage
regionale Lymphknotenschwellung

Haufig (>1/100)

®  starkere Nachblutungen mit begleitendem Abfall des Hdmoglobins

®  eng lokalisierte Entziindungen mit teilweise papuldsen Erhebungen der Bissstel-
len, héufig verbunden mit Juckreiz

lokal begrenzte allergische Symptome

mehrtagiges Anschwellen des Behandlungsareals bei Ansetzen an den Extremi-
taten

Gelegentlich (>1/ 1000)

®  starker Blutdruckabfall (Kreislaufdepression und vasovagale Reaktion)

Selten (>1/10000)

® ausgepragte lokale Entziindungen, z.B. Wundrose (Erysipel), Entziindungen der
Lymphbahnen (Lymphangitiden). Gegenmittel: Cephalosporine der 3. Generation
bzw. Gyrasehemmer

Sehr selten (<1/10000)

®  Arthropodenreaktion

® systemische Infektionen mit Sepsis, z.B. durch Sekundérinfektion der Wunde
(verschiedene Erreger méglich) oder durch Primérinfektion mit Aeromonas hydrophi-
la oder Aeromonas veronii biovar sobria. Gegenmittel: begleitende Antibiose mit
Cephalosporinen der 3. Generation bzw. Gyrasehemmern

® transfusionsbediirftiger Blutverlust

Spezielle Warnhinweise:

Im Rahmen einer Behandlung mit medizinischen Blutegeln, insbesondere mit Wildegeln,
ist eine Ubertragung von Erregern einer Infektionskrankheit auch unbekannter Natur nicht
auszuschlieRen. Durch das Qualitétssicherungssystem, insbesondere die 32-wéchige
Quarantane fiir Wildegel, wird dieses - bisher nicht erwiesene - Risiko, soweit mdglich,
reduziert. Da ein Beleg iber die hinreichende Sicherheit vor einer Infektionsiibertragung
noch zu erbringen ist, ist vor einer Anwendung von Blutegeln (s. Anwendungsgebiete) der
Einsatz bestehender therapeutischer Alternativen durch den Behandler gezielt zu erwé-
gen.

Uberdosierung (Notfallhinweis fiir Therapeuten):

aPTT und andere Gerinnungsparameter bestimmen, Hamoglobin bestimmen und soweit
erforderlich, Bluttransfusion vorbereiten.

Aufbewahrung:

Egel bei Ankuntt sofort auspacken. Die Aufbewahrung erfolgt in einem sauberen Gefa
mit gut verschlieBbarem Deckel. Das GefaB ist bis zur Halfte mit sauberem, chlorfreiem,
kalkarmen Wasser (z.B. destilliertes Wasser mit Zugabe von 0,5 g Salz/Liter oder kohlen-
séurefreies Mineralwasser) zu fiillen und ca. alle 2 Tage (bzw. bei Triibung) zu spiilen.
GefaR bitte abgedunkelt und kiihl bei 5 - 18 °C aufbewahren. Eine kiihle Haltung reduziert
die Keimbesiedelung. Das Abstreifen der Schleimhiille alle 2 - 3 Tage ist normal; hierzu
empfiehlt es sich, scharfkantige Steine auf dem Boden des GeféRes auszulegen. Die
Halterungsgefale sollten regelméRig desinfiziert werden. Die Desinfektion sollte in den
Apotheken oder medizinischen Abteilungen dokumentiert werden.

Dauer der Haltbarkeit:

Die Dauer der Haltbarkeit ist von der Haltungsqualitat abhangig. Bei einer Haltung, wie
unter Aufbewahrung (s. oben) beschrieben, betragt die unbedenkliche Aufbewahrungs-
dauer 7 Tage. Bei Aufbewahrung in der Versandverpackung, bei 5 - 18 C°, 1 Tag.

Entsorgung:

Nach Gebrauch miissen die Blutegel getdtet werden. Hierfiir sind hochprozentiger Alkohol
(Spiritus) oder Einfrieren bei - 18°C (mindestens 12 Stunden) als Methoden geeignet. Ein
Aussetzen in die freie Natur ist nicht statthaft. Die Entsorgung sollte méglichst unter
Verwendung des Abfallschlissels 18 01 02 ,Organe und Blutprodukte* erfolgen. Verfiigen
Sie nicht Uber eine entsprechende Gewerbeabfallentsorgung, kann ggf. die Entsorgung
Uber den Restmiill in fliissigkeitsdichten, bruchsicheren Behéltnissen mit der Aufschrift
LAbfall aus der humanmedizinischen Versorgung* erfolgen. Bitte achten Sie auf landes—
und kommunalspezifische Entsorgungsregelungen. Bei Fragen hierzu wenden Sie sich
aufgrund der spezifischen Entsorgungsanforderungen bitte an lhren zusténdigen Entsor-
gungstrager.



