Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

BIVACYN, (1100 IU + 83,3 IU)/ml, puder do rozpylania na skore
Neomycinum + Bacitracinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

+ Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

+ W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

+ Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

« Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Bivacyn i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bivacyn
Jak stosowac Bivacyn

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Bivacyn

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest Bivacyn i w jakim celu si¢ go stosuje

Bivacyn jest lekiem przeciwbakteryjnym do stosowania miejscowego. Zawiera dwa antybiotyki -
neomycyng i bacytracyne, ktore sg skuteczne wobec licznych bakterii wywotujacych zakazenia.

Wskazaniami do stosowania leku Bivacyn sa:

« powierzchowne pecherzykowo-krostkowe zapalenie skory (grupa liszajca);

« ropne zapalenie skory (zapalenie mieszkow wlosowych), gtownie w zapobieganiu rozszerzania si¢
zakazenia;

« nadkazenia powierzchni ran, oparzen, owrzodzen;

« zapobieganie nadkazeniom paciorkowcem ropnym w przypadkach zwigkszonego ryzyka ich
wystapienia w istniejacych, innych chorobach skory (opryszczka zwykta, potpasiec, ukgszenia
owadow, itp.);

« zapobieganie zakazeniom ran pooperacyjnych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bivacyn

Kiedy nie stosowa¢ leku Bivacyn

« jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na neomycyne, bacytracyne lub na ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6);

« jesli pacjent ma uczulenie na tzw. antybiotyki aminoglikozydowe;

+ jesli zmiany chorobowe obejmujg duzg powierzchnie skory (ponad 20% powierzchni skory).

Leku Bivacyn nie nalezy réwniez stosowac:
« udzieci w wieku ponizej 2 lat;

+ na skore przykryta pielucha

« pod opatrunkiem okluzyjnym.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Bivacyn nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

+ Ryzyko wchtaniania przez skor¢ moze by¢ wigksze, jesli Bivacyn stosuje si¢ na otwarte rany,
oparzenia i owrzodzenia.
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« Bivacyn nalezy stosowa¢ szczegolnie ostroznie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek ze
wzgledu na wolniejsze usuwanie leku z organizmu, co wigze si¢ ze zwiekszeniem ryzyka dziatania
toksycznego. Lekarz zmniejszy dawke leku zaleznie od stopnia zaburzenia czynnosci nerek.

« Pacjentom z zaburzeniami czynnos$ci nerek lekarz zaleci wykonanie badania moczu i krwi lub
badania stuchu, ze wzgledu na mozliwos¢ toksycznego dziatania na nerki lub stuch w wyniku
wchtaniania leku do krwi.

+ Pacjenci ze sktonnoscig do uczulen powinni stosowa¢ Bivacyn szczeg6lnie ostroznie. Lek nalezy
natychmiast odstawié, jesli wystapia jakiekolwiek objawy podraznienia skory lub reakcji
alergicznych.

« U pacjentow, u ktorych wystapito uczulenie na Bivacyn, istnieje mozliwos¢ uczulenia na inne
antybiotyki do stosowania miejscowego i (lub) ogélnego, nalezace do tej samej grupy lekow.

« Miejscowe stosowanie leku Bivacyn moze powodowa¢ nadmierny wzrost bakterii i grzybow,
zwlaszcza drozdzakow.

« Pacjenci z miasteniag (myasthenia gravis) nie powinni stosowa¢ leku Bivacyn na duze powierzchnie
skory zmienionej chorobowo.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
W przesztosci.

Bivacyn a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Dotyczy to rowniez lekéw
dostepnych bez recepty.

Nalezy zwtaszcza poinformowa¢ lekarza o stosowaniu nastepujacych lekow:

« kortykosteroidy do stosowania miejscowego (stosowane w celu leczenia powierzchni ciata
objetych stanem zapalnym);

« inne leki, ktore maja szkodliwy wptyw na nerki i narzad stuchu, takie jak furosemid (lek
moczopedny), wankomycyna (antybiotyk), antybiotyki aminoglikozydowe;

« streptomycyna, kanamycyna, polimyksyna B;

«+ leki zwiotczajace migsnie;

+ leki znieczulajace;

-« inne leki stosowane miejscowo.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wchtaniania leku Bivacyn do krwi, jego stosowanie w okresie cigzy nie jest
zalecane, chyba ze lekarz uzna to za bezwzglednie konieczne. W takim wypadku lek mozna stosowac
tylko na mate powierzchnie ciata i przez krotki czas.

Nie mozna catkowicie wykluczy¢ szkodliwego wptywu na karmione piersig niemowle. Dlatego lekarz
podejmie decyzj¢ o przerwaniu karmienia piersig lub o przerwaniu leczenia, biorgc pod uwage
znaczenie leczenia dla matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Bivacyn ma nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ Bivacyn

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Bivacyn jest przeznaczony wylacznie do stosowania zewngtrznego na skore.
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Leku nie nalezy stosowa¢ pod opatrunki okluzyjne, gdyz zwigksza to ryzyko wchtaniania przez skore.

U dorostych i dzieci w wieku co najmniej 2 lat lek nalezy rozpyla¢ na miejsce zmienione chorobowo
od jednego do maksymalnie trzech razy na dobe.

Pudru nie nalezy stosowa¢ na obszar skory przykryty pielucha, gdyz pielucha dziata jak opatrunek
okluzyjny i znacznie zwigksza wchianianie antybiotykow.

Nie wolno przekraczaé zaleconej dawki.

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek, w tym U os6b w podeszlym wieku, nalezy zachowa¢
ostrozno$¢. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie mniejszej dawki leku.
U pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby zmiana dawkowania nie jest konieczna.

Sposob stosowania

Przed uzyciem pojemnikiem z pudrem nalezy dobrze wstrzasna¢ (ryc. 1).

Rozpyli¢ lek na miejsce objete procesem chorobowym z odlegtosci 20 do 25 cm (ryc. 2).

Po uzyciu pojemnik nalezy odwroci¢ do gory dnem, a nastepnie kilkoma krétkimi naci$nigciami
przedmucha¢ zawor, aby zapobiec jego zatkaniu si¢ (ryc. 3).
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Czas trwania leczenia
Leku Bivacyn nie wolno stosowac¢ dtuzej niz 7 dni, chyba ze lekarz zaleci inaczej.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Bivacyn jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Bivacyn

Bacytracyna (jeden ze sktadnikow leku Bivacyn) zastosowana miejscowo na skore jest na ogoét zle
wchtaniana, jednak po przedawkowaniu neomycyny (drugiego ze sktadnikow leku Bivacyn) mozliwe
jest wystapienie dziatan ogolnoustrojowych. W razie zastosowania wickszej dawki leku niz zalecana
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz skontroluje ogélny stan zdrowia pacjenta, jego stuch,
czynno$¢ nerek i uktadu nerwowo-mig$niowego, a takze oznaczy stezenie bacytracyny i neomycyny
we krwi. Stezenie neomycyny we krwi mozna zmniejszy¢ metoda hemodializy.

Przy miejscowym stosowaniu leku mozliwos$¢ wystgpienia ogdlnych objawow zatrucia (szkodliwego
wplywu na nerki i stuch) jest niewielka, ale mogg one pojawi¢ si¢ po dtugotrwatym stosowaniu na
duzg powierzchni¢ uszkodzonej skory.

Pominigcie zastosowania leku Bivacyn
Jesli pacjent zapomni zastosowaé Bivacyn, powinien zrobi¢ to zaraz po przypomnieniu sobie. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupeienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Notowano nastgpujace dziatania niepozgdane leku Bivacyn:
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Czeste (mogg wystepowaé rzadziej niz U 1 na 10 osob):
+ miejscowe reakcje nadwrazliwosci (alergii)
+ podraznienie skory (np. wysypka, $§wiad, zaczerwienienie)

Wystepujgce z nieznang czestosciq (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych):

 ciezkie reakcje nadwrazliwos$ci

- anafilaksja

+ uszkodzenie stuchu lub rownowagi (ostabienie stuchu, gluchota, uszkodzenie uktadu
przedsionkowego ucha)

- stan zapalny wywolany rozwojem nowego zakazenia (nadkazeniem) u pacjentdéw z wczedniej
istniejacym zakazeniem

+ blokada nerwowo-mieéniowa

» szkodliwe dziatanie na nerki (np. zmniejszenie szybkosci filtracji klebuszkowej, zaburzenia
elektrolitowe, takie jak zmniejszone stezenie wapnia, magnezu i potasu we krwi)

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu 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

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Bivacyn

+ Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

+  Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

+ Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

« Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

Specjalne ostrzezenia

Pojemnik znajduje si¢ pod ci$nieniem i zawiera gaz nieszkodliwy dla warstwy ozonowe;j.
Pojemnik nalezy przechowywac¢ z dala od Zrddet ciepta i promieni stonecznych.
Pojemnika nie wolno dziurawi¢ ani wrzuca¢ do ognia, nawet po opréznieniu.

Nie rozpyla¢ w poblizu otwartego zrodta ognia. PRODUKT JEST LATWOPALNY.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Bivacyn

« Substancjami czynnymi leku sg neomycyna (W postaci siarczanu neomycyny) i bacytracyna.
Kazde 150 ml pudru do rozpylania na skor¢ zawiera 165 000 IU neomycyny w postaci siarczanu
neomycyny i 12 500 IU bacytracyny.

+ Pozostale sktadniki leku to: krzemionka koloidalna, Lipid S 100 (fosfatydylocholina), n-pentan,
propan-butan.
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Jak wyglada Bivacyn i co zawiera opakowanie
Bivacyn jest biatym lub zottawym, jednorodnym proszkiem.

Pakowany jest w pojemniki metalowe z rozpylaczem i tekturowe pudetka.

Zawartos¢ opakowania: 150 ml pudru do rozpylania na skore.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

Wytwérca
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

Lek S.A.
ul. Podlipie 16
95-010 Strykow

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

W celu uzyskania szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo firmy

UR.DZL.ZRN.4030.1365.2013



