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Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
ALTABACTIN, (250 IU + 5000 1U)/g, mas¢
Bacitracinum + Neomycinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowad te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdécic¢ sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Altabactin i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Altabactin
3. Jak stosowac Altabactin

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac Altabactin

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Altabactin i w jakim celu sie go stosuje
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Altabactin to masc¢ do stosowania miejscowego na skore.

Lek zawiera dwie substancje czynne o dziataniu przeciwbakteryjnym - bacytracyne i neomycyne.
Dzieki skojarzonej reakgji tych substancji lek ma szeroki zakres dziatania.

Bacytracyna zabija przede wszystkim bakterie Gram-dodatnie, a neomycyna zaréwno bakterie
Gram-dodatnie, jak i Gram-ujemne.

Altabactin nie dziata na grzyby i wirusy.

Altabactin jest wskazany w miejscowym leczeniu bakteryjnych zakazen matych powierzchni skoéry
(jak np. zakazenie niewielkich ran, zakazenie skory w przebiegu odmrozen i oparzen).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Altabactin

Kiedy nie stosowac leku Altabactin

jesli pacjent jest uczulony na bacytracyne, neomycyne, inne antybiotyki aminoglikozydowe lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

na duze powierzchnie skory, w ciezkich uszkodzeniach skéry oraz dtugotrwale, ze wzgledu na
ryzyko toksycznego dziatania leku na nerki i stuch, z utratg stuchu wtacznie;

jesli pacjent ma ciezkie zaburzenia czynnosci serca lub nerek;

jesli u pacjenta stwierdzono wczesniej uszkodzenie narzadu stuchu (przedsionka lub slimaka);
jesli pacjent ma przedziurawiong btone bebenkowa (perforacja), nie nalezy stosowa¢ masci do ucha
zewnetrznego;

do oczu i na btony sluzowe;

na rany gtebokie lub ktute, sgczace zmiany chorobowe;

ciezkie oparzenia;

duze powierzchnie uszkodzonej skory.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Altabactin nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, jesli
ktérakolwiek z ponizszych informacji budzi watpliwosci.

Jesli w trakcie stosowania leku Altabactin wystapi reakcja uczuleniowa lub wtérne zakazenie,
nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie leku i zwrécié¢ sie do lekarza.

Pacjenci uczuleni na ktérykolwiek lek z grupy antybiotykéw aminoglikozydowych (takich jak
streptomycyna, gentamycyna, tobramycyna) moga by¢ réwniez uczuleni na lek Altabactin.

Jesli wystapig dziatania niepozadane, zwtaszcza podraznienie w miejscu natozenia leku lub
pacjent stwierdzi brak poprawy, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i skontaktowac sie z lekarzem.

Lek mozna stosowac tylko na matej powierzchni skéry lub ran. Nie nalezy stosowac leku w duzych
dawkach, gdyz substancje czynne leku wchtoniete do krwi mogg spowodowac uszkodzenie nerek
i stuchu.

Jesli pacjent ma choroby narzgdu stuchu lub zaburzenia stuchu, przed zastosowaniem tego leku
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci watroby lub nerek, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

W razie jednoczesnego stosowania innych lekéw mogacych uszkadzac¢ nerki i stuch, przed
zastosowaniem leku nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Podczas stosowania leku moze wystgpi¢ nadkazenie opornymi na lek drobnoustrojami (zwtaszcza
grzybami), dlatego w razie nasilenia sie objawdw choroby nalezy zwréci¢ sie do lekarza.

Nalezy unika¢ przebywania na storicu oraz opalania sie (w tym takze w solarium) podczas
stosowania leku, poniewaz moze on powodowac uczulenie na Swiatto stoneczne i reakcje
fototoksyczne.

Dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Altabactin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowag.

W szczegdélnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli:

pacjent ma otrzymac leki do znieczulenia ogdlnego;

pacjent stosuje:

- inne antybiotyki (leki stosowane w zakazeniach bakteryjnych);

- leki moczopedne (leki zwiekszajgce wytwarzanie moczu);

- opioidowe leki przeciwbdlowe;

- leki zwiotczajgce migsnie.
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Nie stosowac leku jednoczesnie z:

- lekami mogacymi uszkadzaé nerki i narzad stuchu, jak silnie dziatajgce leki moczopedne,
np. furosemid, kwas etakrynowy;

- lekami mogacymi uszkadzaé nerki, jak cefalosporyny lub antybiotyki aminoglikozydowe.

W razie watpliwosci, czy pacjent przyjmuje wyzej wymienione leki, nalezy zapytac¢ lekarza lub
farmaceute.

Cigza i karmienie piersig

Jesli kobieta jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie jest znany wptyw leku Altabactin na prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn.

Altabactin zawiera lanoline

Ze wzgledu na zawartos$¢ lanoliny lek moze powodowaé miejscowa reakcje skérng (np. kontaktowe
zapalenie skory).

3. Jak stosowac Altabactin

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
wskazan lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.
Stosowac od 2 do 3 razy na dobe.

Cienka warstwe masci nalezy naktada¢ na chorobowo zmienione miejsce na skérze. W razie potrzeby
mozna przykry¢ opatrunkiem.

Nie stosowac dtuzej niz 7 dni.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy zwrécic sie do
lekarza.

Nie nalezy stosowac wiecej niz 1 g neomycyny na dobe (co odpowiada 200 g leku Altabactin).
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Altabactin

W razie zastosowania wiekszej niz zalecana ilosci leku Altabactin lub przypadkowego przyjecia
doustnego, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Altabactin stosowany w duzych dawkach na duze powierzchnie skory, rany lub na uszkodzong skore
moze dziata¢ toksycznie na nerki, narzad stuchu i na uktad nerwowy.

Pominiecie zastosowania leku Altabactin

Nalezy kontynuowac stosowanie leku bez zwiekszania nastepnej dawki.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Bacytracyna z neomycyng stosowane zewnetrznie na skore i btone $luzowg sg na ogét dobrze
tolerowane.

Dziatania niepozgdane wystepujace rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 oséb):
reakcje alergiczne, gtéwnie w postaci kontaktowego zapalenia skéry; u 50% osdéb uczulonych na
neomycyne wystepuje uczulenie na inne antybiotyki aminoglikozydowe.

Dziatania niepozgdane wystepujace z nieznang czestosciag (czestosé nie moze byé okreslona na
podstawie dostepnych danych):

reakcje uczuleniowe, takie jak rumier (czerwono-sine plamy na skérze, niekiedy z pecherzami),
nadmierna suchos¢ i tuszczenie skory, wysypka skérna i S$wigd; szkodliwe dziatanie na

nerki, narzad stuchu lub uktad nerwowy (uszkodzenie nerwu przedsionkowego, blokada nerwowo-
miesniowa).

Reakcje alergiczne moga by¢ przyczyna rozszerzania sie zmian chorobowych lub braku wynikéw
leczenia lekiem Altabactin.

Istnieje ryzyko uczulenia na $wiatto lub reakcji fototoksycznych w przypadku przebywania na storicu
lub opalania sie w solarium (promieniowanie UV).

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw
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Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.. + 48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatar niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Altabactin

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze do 25 C. Chroni¢ przed swiattem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzieri podanego miesigca.

Numer serii leku na opakowaniu oznaczono ,Lot".

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Altabactin

Substancjami czynnymi sg: bacytracyna i neomycyna.

1 g masci zawiera 250 IU bacytracyny i 5000 IU neomycyny.

Pozostate sktadniki to: lanolina i parafina ciekta.

Jak wyglada Altabactin i co zawiera opakowanie

Lek ma postaé masci.

Opakowanie: tuba aluminiowa zawierajgca 5 g lub 20 g masci, umieszczona w tekturowym pudetku
wraz z ulotka.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria
Wytwdrca

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia
Salutas Pharma GmbH
Address:

Lange Goehren 3

39171 Osterweddingen, Niemcy
W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdécic sie do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel.: 22 209 70 00
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