Gelegentlich (> 1/ 1.000)

« starker Blutdruckabfall (Kreislaufdepression und vasovagale Reaktion)
Selten (»1/10.000)

ausgepragte lokale Entziindungen, z.B. Wundrose (Erysipel) oder Phlegmone,
Entziindungen der Lymphbahnen (Lymphangitiden). Gegenmittel:
Cephalosporine der 3. Generation bzw. Gyrasehemmer. (Bitte beriicksichti-
gen Sie hierzu auch die Erlduterungen zu ausgepragten lokalen Entziindun-
gen unter ,Spezielle Warnhinweise“)

« allergische Reaktion auf Bestandeteile (tierische Eiweife) des Blutegels oder
des Blutegelspeichels

Sehr selten (<1/10.000)

« Entwicklung eines B-Zell-Pseudolymphoms (friihere Bezeichnung in der
Blutegel-Literatur auch Arthropodenreaktion) auch lange Zeit (ggf. Jahre)
nach einer Blutegeltherapie

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

« transfusionshediirftiger Blutverlust

« Anaphylaxie (Grad | - IV) MaBnahmen je nach Schweregrad entsprechend der
ERC-Guidelines (European Resuscitation Council)

Spezielle Warnhinweise:

Im Rahmen einer Behandlung mit medizinischen Blutegeln, ist eine Ubertra-
gung von Erregern einer Infektionskrankheit auch unbekannter Natur nicht
auszuschlieBen. Durch das Qualitatssicherungssystem fiir medizinische Blut-
egel im Herstellungsprozess, inshesondere die 32-wdchige fiitterungsfreie
Phase, nach der in einer mikrobiologischen Studie alle getesteten Viren im
Magen-Darmtrakt des Egels nicht mehr nachweisbar waren, wird das Risiko
einer Infektion durch Viren weitgehend ausgeschlossen.

Da ein Beleg iiber die hinreichende Sicherheit vor einer Infektionsiibertragung
noch zu erbringen ist, ist vor einer Anwendung von Blutegeln (s. Anwendungs-
gebiete) der Einsatz bestehender therapeutischer Alternativen durch den
Behandler gezielt zu erwagen.

Ausgepragte lokale Entziindungen bei Behandlung an den Extremitaten, die
das klinische Bild einer Wundrose (Erysipel), Phlegmone oder eine Entziindung
der Lymphbahnen (Lymphangitiden) zeigen, sind in der Regel nicht durch eine
bakterielle Infektion ausgeldst, sondern entstehen aufgrund einer drtlichen
Uberreaktion auf die Salivastoffe des Blutegels. Fiir die Behandlung dieser
unerwiinschten Nebenwirkungen sind Antihistaminika (lokal aufgetragen oder
orale Gabe) geeignet. Zur Abgrenzung vorgenannter unerwiinschter Nebenwir-
kungen von einer bakteriellen Infektion sollten nicht allein die klinischen
Symptome, sondern auch die Laborwerte CRP (C-reaktives Protein) und Leukozyten
herangezogen werden. Sind diese Werte deutlich erhoht, ist zusatzlich eine
Antibiose angezeigt.

Uberdosierung (Notfallhinweis fiir Therapeuten):
aPTT und andere Gerinnungsparameter bestimmen, Hamoglobin bestimmen
und soweit erforderlich, Bluttransfusion vorbereiten.

Aufbewahrung:

Egel bei Ankunft sofort auspacken. Die Aufbewahrung erfolgt in einem sauberen
GefdaR mit gut verschlieBbarem Deckel. Das Gefaf ist bis zur Halfte mit saube-
rem, chlorfreiem, kalkarmem Wasser (z.B. destilliertes Wasser mit Zugabe von
0,5 g zusatzfreiem Salz/Liter oder kohlensaurefreies Mineralwasser) zu fiillen
und ca. alle 2 Tage (bzw. bei Triibung) zu spiilen. GefaB bitte abgedunkelt und

kiihl bei 5 -18°C aufbewahren. Eine kiihle Haltung reduziert die Keimbesiede-
lung. Das Abstreifen der Schleimhiille alle 2 - 3 Tage ist normal; hierzu empfiehlt
es sich, scharfkantige Steine auf dem Boden des Gefdfes auszulegen. Die
Halterungsgefafie sollten regelmafig 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, betrdgt die unbedenkliche Aufbe-
wahrungsdauer 7 Tage.

Entsorgung:

Nach Gebrauch miissen die Blutegel entsorgt werden. Dies kann durch Tétung
und Entsorgung der Egel oder durch die Riicknahme des Herstellers erfolgen. Zur
Totung sind Einfrieren bei - 18°C (mindestens 12 Stunden) oder hochprozentiger
Alkohol (Spiritus) als Methoden geeignet. Ein Aussetzen in die freie Natur ist
nicht statthaft. Die Entsorgung sollte moglichst unter Verwendung des spezifi-
schenAbfallschliissels 18 0102 ,Kdrperteile und Organe, einschlieBlich Blutbeutel
und Blutkonserven“erfolgen. Da die enthaltene Blutmenge je Egel nicht sehr grol
ist (5-10 ml), kann alternativ auch der Abfallschliissel 18 01 04 ,,Abfille, an deren
Sammlung und Entsorgung aus infektionspraventiver Sicht keine besonderen
Anforderungen gestellt werden (z. B. Wund- und Gipsverbdnde, Wésche, Einweg-
kleidung, Windeln)“ verwandt werden. Die Entsorgung von Kleinmengen dieses
Abfalls kann auch iiber den Restmiill/gemischten Siedlungsabfall in fliissigkeits-
dichten, bruchsicheren Behéltnissen mit der Aufschrift ,,Abfall aus der human-
medizinischen Versorgung* erfolgen. Bitte achten Sie auf landes— und kommunal-
spezifische Entsorgungsregelungen. Bei Fragen hierzu wenden Sie sich aufgrund
der spezifischen Entsorgungsanforderungen bitte an Ihren zustandigen Entsorgungs-
trager.

Die Riicknahme der gebrauchten lebenden Egel ist ausschlieBlich tiber einen mit
den zustandigen Behdrden abgestimmten Verfahrensweg moglich, der den Erwerb
eines Riicknahmesets bei der Biebertaler Blutegelzucht GmbH (bbez) erforderlich
macht. Hierzu wenden Sie sich bitte unmittelbar an die bbez. Die gebrauchten
lebenden Egel werden in dem Riicknahmeset an eine Betriebsstatte der Lebenshil-
fe Giefen geschickt und dort in einer fiitterungsfreien Quarantanezeit 32 Wochen
lang zwischengehalten. Danach werden die gebrauchten lebenden Egel in einen
Rentnerteich der bbez iiberfiihrt, in dem sie den Rest ihres Lebens verbringen.

Pharmazeutischer Unternehmer

Biebertaler Blutegelzucht GmbH

Biebertaler Blutegelzucht Talweg 31 | D-35444 Biebertal

]
' bb
b ez
tel +49 6409 66140-0
fax +49 6409 66140-75
blutegel@blutegel.de
www.blutegel.de
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Gebrauchsinformation fiir den Anwender
zur sachgemafien Anwendung von
lebenden medizinischen Blutegeln am
Menschen: Kultur- (Wildegel)
und Zuchtegel

Blutegel Medirud®

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige

Informationen fiir Sie. Dieses Arzneimittel ist auch ohne &rztliche Verschreibung

erhdltlich. Um einen bestmoglichen Behandlungserfolg zu erzielen und eine

sichere Anwendung zu gewahrleisten, muss der medizinische Blutegel vorschrifts-

mafig durch einen geschulten Arzt oder Heilpraktiker angewendet werden.

> Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater noch-
mals lesen.

> Fragen Sie Ihren Arzt, Heilpraktiker oder Apotheker, wenn Sie weitere Informa-
tionen oder Rat bendtigen.

> Sollten Nebenwirkungen auftreten, die auBergewdhnlich in Art und Ausmaf
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 Apotheker.

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

Was sind medizinische Blutegel und wofiir werden sie angewendet?
Bezeichnung: Medizinischer Blutegel
Kultur- und Zuchtegel fiir die humantherapeutische

Anwendung
Wirkstoffe: Polypeptide und Enzyme
Leitwirksubstanz Hirudin
Zusammensetzung:  Beif- und Saugapparat mit der Fahigkeit, den Wirkstoff in

Blut und Gewebe abzugeben.

0,5-5g schweres lebendes Tier zur intrakutanen
Anwendung. Die Wirkung erfolgt durch eine Verbindung
zwischen Wirkstoffabgabe beim Biss und dem Aderlass
wahrend des ca. 30 - 90-miniitigen Saugvorganges.

Blutverdiinnend, entziindungshemmend, blutentziehend,
lymphstrombeschleunigend, schmerzstillend

Darreichungsform:

Wirkungsweise:



Anwendungsgebiete mit Dosierung der Egel pro Anwendung

Anwendungsgebiete Egel Anwendungsgebiete Egel

Adnexitis, Entziindungen 4-6 Mikroangio- | Durchblutungs- 2-6
Parametritis | des weiblichen pathie storung der
Unterleibes Haar(Kapillar)
Angina Herzenge 4-6 gefae
pectoris Myotendino- | Muskelverspan- 4-8
Apoplexie Schlaganfall 4-6 sen/Myoge- nunggn/Muskel»
losen verhdrtungen
Arthritis Akute und chro- 4-8 Orchitis Hoden- 4-6
nische Gelenkent- entziindung
zlindung Otitis media | Mittelohr- 2
Arthrose: VerschleiBerschei-|  4-8 entziindung
- Gon-und nungen der Gelen- Patellarspit. | U } _
" X pit Uberlastungs: 4-6
Rhizarthrose | ke/Knie- ”"dl zensyndrom | erkrankung der
Daumensattelge- Kniescheibe
lenksarthrose Phicbitis/ v ziind 16
Cephalgie Kopfschmerzen 4-6 Thr(e)rr:t;(S)ph- enenentzlindung )
lebiti
Cholezystitis | Gallenblasenent- 4-6 il I,S
ziindung Plastische und | Unfall- und 4-6
. — . rekonstruktive | Wiederherstel-
Epuﬁztr]idryal:itilaslis Tennisellenbogen 4-6 ;:irurgie :euhngschi;;rgi.e —
euma euma (Dosierung abhéngig
Furunkel u. Furunkel und 3-6 betroff Regi
Karbunkel Karbunkel — von betro er.uer egion)
" Tendovaginitis | Sehnenscheiden- 4-6
Hamatom Bluterguss 4-6 entziindung
Hémorrhoiden | Hamorrhoiden 3-4 Tinnitus Ohrgerdusche 2
Herpes zoster | Giirtelrose 4x4-6 Tonsillar- Mandelabszess 4-6
abszess
Hypertonie Bluthochdruck 3-6 Ulcus cruris | Offenes Bein, 4-6
Unterschenkelge-
Hyperurikdmie | Gicht 6-8 schwiir
LWS Syndrom | chronische untere 4-7 Verilieslle HeTipEeai Gt
Riickenschmerzen

Die Anwendungsgebiete beruhen auf klinischen Studien (unterstrichen) sowie auf
Fallbeispielen aus der Fachliteratur (Miiller ,,Handbuch der Blutegeltherapie“; Michalsen/
Roth ,,Blutegeltherapie®; Kaehler Schweizer/Westendorff , Hirudotherapie®)

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 Uberpriifung des Himoglobinwertes (mdglichst 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 Einschnii-
rungen am Korper.

Anzeichen einer Egelkrankheit kdnnen sein: Blutspur, fauliger Geruch, lappige,
schlaffe Konsistenz, abgeblasste oder gelbliche Hautfarbe, 6lig wirkende
Korpersegmente, harte Stellen, Knoten, Einschniirungen, geschwollener Kopf,
Geschwiire, Pusteln, gerdtete Lippen des vorderen Saugnapfes und weifilicher
Schleimiiberzug.

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

> In der Nihe von Nikotin oder dtherischen Olen, bei Gewitter, groer Nervositat
des Behandlers oder grellem Lampenlicht beifen die Tiere sehr zogerlich oder
tiberhaupt nicht.

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

> Acetylsalicylsdure-haltige Arzneimittel, hochdosierte Enzympraparate, hochdo-
siertes Fischol sowie Vitamin-C-Infusionen sollten drei Tage vor der Behandlung
abgesetzt werden und erst 2 Tage nach der Behandlung wieder angewendet
werden.

> Der Anwender der Blutegel hat vor Beginn der Therapie von Risikopatienten indi-
viduell iiber das Erfordernis einer antibiotischen Begleittherapie zu entscheiden.

> 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.

> In 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 ausschlieBlich mit Wasser und Kernseife.

> Den Egel mit einem umgestiilpten Becher oder einer abgeschnittenen Plastikspritze
auf die Haut setzen. In der Nahe von Kdrperoffnungen besteht die Gefahr der
Abwanderung der Egel in eine Korper6ffnung. 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 moglichst gering zu halten, abwarten bis
der Egel von selbst abfdllt. Damit kein Darminhalt austritt, darf der Egel weder
gequetscht noch mit Salzlosung betraufelt noch mit anderen zum Erbrechen
flihrenden Substanzen in Verbindung gebracht werden.

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

> Bei Blutegelansatz im Bereich der Extremitaten sollte die behandelnde Extremitat
tiberwiegend hochgelagert werden, um ein starkes Anschwellen des Behand-
lungsareals moglichst zu vermeiden.

> Um nachtrdgliche Infektionen der Wunde zu vermeiden, ist auch bei starkem
Juckreiz (der sehr haufig auftritt) ein Aufkratzen der Wunde unbedingt zu
vermeiden. 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 Losen der Saugndpfe mit einem sterilen Spatel
zu entfernen.

> Ein Egel darf kein zweites Mal benutzt werden!

Gegenanzeigen:

Wann diirfen medizinische Blutegel nicht angewendet werden?
Medizinische Blutegel diirfen nicht angewendet werden bei

> angeborener oder erworbener Bluterkrankheit (Himophilie)

> Blutarmut (And@mie) bzw. Knochenmarksuppression

> gleichzeitiger Behandlung mit Blutverdiinnern wie orale und nicht-orale
Antikoagulanzien (z.B. vom Cumarin-, Phenprocoumon- oder Clopidogreltyp,
NOAKs/DOAKs (direkte bzw. neue orale Antikoagulanzien), Thrombocytenaggre-
gationshemmer) zur Vorbeugung von Thrombosen, Embolien und Schlaganfal-
len. Ausnahme: Acetylsalicylsdure in Tagesdosis bis 100 mg.

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

> Infektionskrankheiten im akuten Stadium und Fieber
» schwerwiegenden instabilen Organerkrankungen

> kiinstlicher, medikamentdser Unterdriickung von Immunreaktionen
(Immunsuppression)

> starker Allergieneigung (ausgepragter allergischer Diathese) und speziellen
EiweiRallergien

> bekannten Allergien gegen Blutegelbestandteile z.B. Inhaltsstoffe deren
Speichels

> Neigung zu Blutungen (hdmorrhagische Diathese)

> allgemeinen und ortlich begrenzten Wundheilungsstérungen

> iiberschieBender Bindegewebsvermehrung (Keloidbildung)

Was muss in der Schwangerschaft und Stillzeit beachtet werden?
Wahrend der Schwangerschaft sollten keine blutentziehenden Manahmen
durchgefiihrt werden. Bei Auftreten unerwiinschter Nebenwirkungen konnte
ggf. eine medikamentdse Behandlung erforderlich werden, die bei einer
Schwangerschaft nicht durchgefiihrt werden darf.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

Eine Anwendung bei Kindern und Jugendlichen sollte nur nach Riicksprache
mit dem Arzt oder Heilpraktiker erfolgen, da bislang keine ausreichenden
Erfahrungen fiir eine allgemeine Empfehlung fiir diese Altersgruppe vorliegen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln:

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von medizi-
nischen Blutegeln oder werden selbst durch medizinische Blutegel in
ihrer Wirkung beeinflusst?

Bislang keine bekannt.

Nebenwirkungen:
Sehr haufig (»1/10)

> lokaler Schmerz an der Bissstelle ca. 1-5 Minuten, i.d.R. als leichte
Schmerzempfindung beschrieben

> Anschwellen der Rander 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 Bissrander spater 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
Bissstellen, hdufig verbunden mit Juckreiz

> lokal begrenzte allergische Symptome

> mehrtagiges Anschwellen des Behandlungsareals bei Ansetzen an den
Extremitdten



