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Polibiotic (5mg + 5000j.m. + 400j.m.)/g, mas¢, 15 g

Opis stownikowy
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Opis produktu

Polibiotic, (5 mg + 5000 j.m. + 400 j.m.)/g, mas¢
(Neomycini sulfas + Polymyxini B sulfas + Bacitracinum zincum)

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

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy

niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

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

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

Lek Polibiotic to mas¢ do stosowania miejscowego na skore.

Lek zawiera trzy substancje czynne antybiotyki: - neomycyne, polimyksyne B i bacytracyne,

0 uzupetniajagcym sie zakresie dziatania na bakterie, ktére sg przyczyna wiekszosci zakazen skory.
Wskazania do stosowania

Lek Polibiotic stosuje sie przy drobnych ranach (otarcia, zadrapania, ukgszenia), oparzeniach

i owrzodzeniach skory.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polibiotic

Kiedy nie stosowac¢ leku Polibiotic

- jesli pacjent ma uczulenie na neomycyne lub polimyksyne B, lub bacytracyne, lub pozostaty sktadnik
tego leku (wymieniony w punkcie 6);

- jesli pacjent ma zaburzenia stuchu (lek moze mie¢ dziatanie uszkadzajgce stuch);
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- na gtebokie lub ktute rany, ciezkie oparzenia lub duze powierzchnie uszkodzonej skory

oraz na sgczace zmiany chorobowe; ze wzgledu na ryzyko wchtoniecia substancji czynnych do krwi i
ich ogéinoustrojowych dziatan niepozgdanych (dziatanie uszkadzajgce stuch, nerki;

- do oczu, na btony sluzowe;

- u dzieci w wieku do 12 lat.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Polibiotic nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli wystapi uczulenie na lek Polibiotic nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i natychmiast zwrécic sie
do lekarza.

Przed zastosowaniem leku Polibiotic nalezy powiedzie¢ lekarzowi:

- jesli pacjent jest uczulony na ktérykolwiek antybiotyk z grupy antybiotykéw aminoglikozydowych
(jak np. streptomycyna, gentamycyna, tobramycyna) lub polimyksyn, gdyz pacjent w takim przypadku
moze by¢ réwniez uczulony na lek Polibiotic,

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek, poniewaz wtedy istnieje wigeksze ryzyko szkodliwego
dziatania leku Polibiotic na nerki i stuch.

Dtugotrwate stosowanie leku Polibiotic moze spowodowac¢ nadmierne namnazanie niewrazliwych na
lek bakterii i grzybow.

Jesli wystgpig dziatania niepozadane, zwtaszcza podraznienie w miejscu natozenia leku lub pacjent
stwierdzi brak poprawy, nalezy zaprzestac¢ stosowania leku Polibiotic i zwrécié sie do lekarza.
Stosowanie leku na duze powierzchnie uszkodzonej skéry moze spowodowac utrate stuchu,
uszkodzenie nerek i toksyczne dziatanie leku na uktad nerwowy.

Dzieci

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat, ze wzgledu na ryzyko dziatania uszkadzajgcego nerki

i stuch.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub z uposledzeniem stuchu

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek, uposledzeniem stuchu lub stosujacy jednoczesnie inne leki
mogace uszkadzac nerki i stuch, przed zastosowaniem leku Polibiotic powinni zwrdci¢ sie do lekarza
Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku

Nie ma szczegdlnych wymagan dotyczgcych stosowania leku u pacjentéw w podesztym wieku.
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek przed zastosowaniem leku Polibiotic powinni zwrécic¢ sie do
lekarza.

Lek Polibiotic a inne leki

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

Po zastosowaniu leku Polibiotic na duza powierzchnie skéry lub uszkodzong skore, w wyniku
wchtoniecia leku do organizmu, moga wystapi¢ interakcje z innymi stosowanymi jednoczesnie
lekami.

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje doustnie neomycyne, poniewaz moze nasili¢ sie
ryzyko wystagpienia reakcji uczuleniowych.

Nie nalezy stosowac leku Polibiotic jednoczesnie z lekami moggcymi uszkadzac¢ nerki i narzad stuchu,
takimi jak silnie dziatajace leki moczopedne (np. furosemid, kwas etakrynowy). Leki te podawane
jednoczesnie z anybiotykami aminoglikozydowymi (jak np. zawarta w leku Polibiotic neomycyna)
zwiekszajg ich stezenie we krwi, co nasila ryzyko zaburzen stuchu, az do gtuchoty, ktéra moze
wystapi¢ nawet po przerwaniu stosowania leku Polibiotic.

Podczas jednoczesnego stosowania z lekiem Polibiotic lekéw mogacych uszkadzaé nerki lub uktad
nerwowy, moze wystgpi¢ sumowanie sie dziatar niepozadanych.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka 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.

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

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Nie stwierdzono wptywu stosowania leku Polibiotic na prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn.

3. Jak stosowac¢ lek Polibiotic
Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
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lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Podanie na skare.

Zalecana dawka

Oczyscié miejsce zranienia i pokry¢ niewielka iloscig leku.

Mas¢ nalezy naktadac¢ na zmieniong chorobowo skére 2 do 5 razy na dobe.

Miejsce po natozeniu leku mozna przykry¢ opatrunkiem z gazy lub pozostawic¢ nieostoniete.

Nie stosowac dtuzej niz przez 7 dni.

Po ukonczeniu leczenia, nie nalezy ponownie stosowac leku Polibiotic przed uptywem 3 miesiecy.
Stosowanie u dzieci

Nie stosowac u dzieci w wieku do 12 lat, ze wzgledu na ryzyko dziatania uszkadzajgcego nerki

i stuch.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Polibiotic

W przypadku stosowania leku na btony sluzowe czy na duzg powierzchnie skory (zwtaszcza
uszkodzonej) moga wystapi¢ ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane. Dotyczy to przede wszystkim
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Moga wystagpi¢ objawy uszkodzenia nerek, stuchu

i toksycznego dziatania leku na uktad nerwowy.

W przypadku zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku Polibiotic, nalezy przerwa¢ stosowanie
leku i skontaktowag sie z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Polibiotic

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

Przerwanie stosowania leku Polibiotic

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

4. Mozliwe dziatania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Moga wystapi¢ objawy niepozadane:

- objawy nadwrazliwosci, w tym reakcje skorne ($wigd, wysypka, zaczerwienienie, obrzek i inne
objawy podraznienia);

- uszkodzenie stuchu;

- uszkodzenie nerek;

- zakazenie niewrazliwymi szczepami bakterii lub grzybdw.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 4822 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Polibiotic

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

Tuba aluminiowa

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Tuba aluminiowa 3g i 5g:

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 7 dni.

Saszetki

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac leku Polibiotic po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzier podanego miesiaca.

Lekdéw nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Polibiotic

- Substancjami czynnymi leku sg: neomycyny siarczan, polimyksyny B siarczan, bacytracyna
cynkowa.

- 1 g masci zawiera 5 mg neomycyny siarczanu, 5000 j.m. polimyksyny B siarczanu oraz 400 j.m.
bacytracyny cynkowe;.

- Pozostaty sktadnik to: wazelina biata.

Jak wyglada lek Polibiotic i co zawiera opakowanie
Lek Polibiotic ma posta¢ masci.

Opakowanie leku to:
- tuba aluminiowa zawierajgca 3 g, 5 g lub 15 g masci, ummieszczona w tekturowym pudetku,
- 10 saszetek, kazda zawiera po 1 g masci, umieszczonych w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. (42) 22-53-100
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