Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

TRIBIOTIC, (400 j.m. + 5 mg + 5000 j.m.)/g, masé
(Bacitracinum zincum + Neomycini sulfas + Polymyxini B sulfas)

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz pkt. 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastapi poprawa lub pacjent poczuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Tribiotic i w jakim celu si¢ go stosuje

Tribiotic jest lekiem w postaci masci do stosowania miejscowo na skore. Lek zawiera trzy substancje
czynne o dzialaniu przeciwbakteryjnym, takie jak: bacytracyna, neomycyna oraz polimyksyna B.
Lek ma szeroki zakres dziatania przeciwbakteryjnego.

Tribiotic jest wskazany w zapobieganiu rozwojowi zakazen bateryjnych w przypadku drobnych ran,
zadrapan i oparzen.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tribiotic

Kiedy nie stosowac leku Tribiotic:

- jesli pacjent ma uczulenie na neomycyny siarczan, polimyksyny B siarczan, bacytracyng
cynkowa lub pozostate sktadniki tego leku (wymienione w punkcie 6);

- u dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz punkt: ,,Dzieci i mtodziez”);

- na btony sluzowe;

- do oczu;

- na duza powierzchnie¢ uszkodzonej skory;

- na rany giebokie lub ktute;

- na cigzkie oparzenia;

- na saczace zmiany chorobowe skory.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Tribiotic nalezy omowic to z do lekarzem lub farmaceuta.



Jesli nie ma poprawy, w razie pogorszenia objawdw lub wystgpienia objawdw nadwrazliwosci, w tym
skornych, jak wysypka, $wiagd, objawy podraznienia i silnych odczynéw alergicznych, nalezy
przerwac¢ stosowanie leku Tribiotic | skontaktowaé sie z lekarzem.

Jesli u pacjenta wystapi silna reakcja uczuleniowa, nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku
Tribiotic natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza.

Jesli pacjent jest uczulony na jakikolwiek antybiotyk z grupy aminoglikozydéw lub polimyksyn, to
moze by¢ rowniez uczulony na ten lek.

Nie nalezy stosowac leku na duze powierzchnie u szkodzonej skory, poniewaz jego substancje czynne
po wchtonigciu do krwi mogag spowodowac utrate stuchu, uszkodzenie nerek i dziata¢ toksycznie na
uktad nerwowy.

Lek Tribiotic nalezy stosowac ostroznie u pacjentoéw z chorobami nerek i/lub zaburzeniami stuchu, ze
wzgledu na ryzyko toksycznego dziatania tego leku na nerki i stuch.

Stosowanie leku Tribiotic jednoczesnie z innymi lekami o szkodliwym dziataniu na nerki i stuch,
moze nasila¢ dzialanie tych lekow (patrz punkt: ,, Tribiotic a inne leki”).

Dzieci i mlodziez
Nie stosowa¢ leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na ryzyko toksycznego dziatania tego
leku na stuch i nerki.

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

Po zastosowaniu masci Tribiotic na duza powierzchni¢ skory lub na uszkodzong skore, moga wystapic¢
interakcje z innymi stosowanymi jednoczes$nie lekami.

W szczegoblnosci nalezy poinformowac lekarza:

- jesli pacjent przyjmuje doustnie neomycyne (antybiotyk), poniewaz jednoczesne jej stosowanie
z lekiem Tribiotic moze nasili¢ ryzyko reakcji uczuleniowych;

- jesli pacjent stosuje leki mogace uszkadza¢ nerki i narzad stuchu, takie jak silnie dziatajace leki
moczopegdne, np. furosemid, kwas etakrynowy. Leki te podawane jednoczes$nie z antybiotykami
aminoglikozydowymi, zwigkszajg ich stezenie we krwi, co nasila ryzyko zaburzen stuchu, az do
ghuchoty wiacznie, ktora moze wystapi¢ nawet po przerwaniu stosowania tego leku;

- jesli pacjent jednoczesnie przyjmuje doustnie lub stosuje miejscowo antybiotyki
aminoglikozydowe lub inne leki o mozliwym szkodliwym dziataniu na nerki lub uktad
nerwowy, poniewaz moze wystapi¢ sumowanie si¢ dziatan niepozadanych.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na brak odpowiednich badan, nie nalezy stosowac leku w okresie cigzy i u kobiet
karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie jest znany wptyw leku Tribiotic na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn.

3. Jak stosowac lek Tribiotic



Ten lek nalezy zawsze stosowac tak, jak opisano to w ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Do stosowania na skore.

Zalecana dawka
Stosowac jeden do trzech razy na dobg.

Cienka warstwe leku nalezy naktada¢ na chorobowo zmienione miejsce na skorze, po uprzednim
oczyszczeniu i osuszeniu. W razie koniecznosci miejsce po nalozeniu masci mozna przykry¢ jatowym
opatrunkiem.

Leku nie nalezy stosowa¢ dluzej niz 7 dni.
Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tribiotic
W razie zastosowania wickszej niz zalecana ilo$ci leku Tribiotic lub przypadkowego przyjecia
doustnego, nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Tribiotic stosowany w duzych dawkach i na duze powierzchnie skory, rany lub na uszkodzong skore,
moze dziata¢ toksycznie na nerki, stuch i uktad nerwowy. Niebezpieczenstwo to dotyczy przede
wszystkim 0s6b z zaburzong czynnos$cig nerek.

Pominiegcie zastosowania leku Tribiotic
Nalezy kontynuowac stosowanie leku bez zwickszania nastgpnej dawki.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych.

W trakcie leczenia, zwtaszcza dlugotrwatego, moze wystapic:

- zakazenie niewrazliwymi szczepami bakterii lub grzybow;

- ogolnoustrojowe i miejscowe objawy nadwrazliwosci (wysypka, §wiad, zaczerwienienie i inne
objawy podraznienia);

- uszkodzenie stuchu;

- uszkodzenie nerek.

Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych powyzej objawdw, nalezy natychmiast przerwaé
stosowanie leku Tribiotic i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé

3



bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobodjczych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel:. +48 22 49 21 301

fax: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Tribiotic

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac opakowanie szczelnie zamknigte, w celu
ochrony przed wilgocia.

Leku nie stosowaé po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie nie uzywa. Takie postepowanie pomoze ochroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tribiotic

- Substancjami czynnymi leku sg: neomycyny siarczan, polimyksyny B siarczan, bacytracyna
cynkowa.
1 g masci zawiera 400 j.m. bacytracyny cynkowej ,5 mg neomycyny siarczanu i 5000 j.m.
polimyksyny B..

- Pozostate sktadniki: wazelina biata.

Jak wyglada lek Tribiotic i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ jednorodnej masci koloru lekko zottego.
Opakowanie: tuba lub saszetka, w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowan:

ltubapo5g

ltubapol4dg

1tubapo28g

10 saszetek po 0,5 ¢

10 saszetek po 1 g

10 saszetek po 1 gi 10 plastrow z opatrunkiem.

Nie wszystkie opakowania muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Kato Labs Sp. z 0.0.

ul. Marszatkowska 138/82

00-004 Warszawa



Podmiot odpowiedzialny
Kato Labs Sp. z 0.0.

ul. Marszatkowska 138/82
00-004 Warszawa

Wytworca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne "Polfa" Spotka Akcyjna
ul. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



