Ulotka dolgczana do opakowania: informacja dla pacjenta

MAXIBIOTIC, (5 mg + 5000 IU + 400 IU)/g, mas¢é
(Neomycyny siarczan + Polimyksyny B siarczan + Bacytracyna cynkowa)

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia 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 zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic si¢ 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.

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

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

Maxiotic jest lekiem w postaci masci, stosowanym miejscowo na skore. Substancje czynne leku to
trzy antybiotyki o uzupelniajacym si¢ zakresie dziatania przeciwbakteryjnego wobec bakterii
bedacych przyczyna wickszosci zakazen skory.

Wskazania do stosowania:

- drobne rany (otarcia, zadrapania, ukgszenia);
- oparzenia;

- owrzodzenia skory.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku MaxiBioTic

Kiedy nie stosowac leku MaxiBioric:

- jesli pacjent ma uczulenie na neomycyny siarczan, polimyksyny B siarczan, bacytracyne
cynkowa lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma zaburzenia stuchu (w takim przypadku po zastosowaniu leku moze pojawic si¢
dziatanie szkodliwe na stuch);

- na glebokie lub ktute rany, ciezkie oparzenia lub duze powierzchnie uszkodzonej skory oraz na
saczace zmiany chorobowe, ze wzgledu na ryzyko wchtonigcia substancji czynnych do krwi i
wywotania ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych (dziatanie szkodliwe na stuch, nerki);

- dooczu.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczgciem stosowania leku MaxiBiotic nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.



Dhugotrwate stosowanie leku Maxisiotic moze spowodowac nadmierne namnazanie niewrazliwych na
lek drobnoustrojoéw, w tym grzybow, podobnie jak w przypadku stosowania innych lekow
zawierajacych antybiotyki.

Pacjenci uczuleni na antybiotyki z grupy aminoglikozydow lub polimyksyn moga by¢ uczuleni na ten
lek. W przypadku silnych reakcji uczuleniowych nalezy przerwac leczenie i skontaktowac si¢ z
lekarzem.

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

Stosowanie leku na duze powierzchnie uszkodzonej skory moze spowodowa¢ utrate stuchu,
uszkodzenie nerek i toksyczne dzialanie na uktad nerwowy.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac u dzieci w wieku do 12 lat.

MaxisioTic 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.

Po zastosowaniu masci MaxmioTtic na duzg powierzchni¢ lub uszkodzong skére moga wystapic
interakcje z innymi stosowanymi jednoczesnie lekami.

Rownoczesne zastosowanie leku Maxisiotic z doustnie podawang neomycyng moze nasili¢ ryzyko
wystapienia reakcji uczuleniowych.

Nie nalezy stosowac leku jednoczesénie z lekami mogacymi uszkadza¢ nerki i narzad stuchu, takimi
jak silnie dziatajace leki moczopgdne (np. furosemid, kwas etakrynowy). Leki te podawane
jednoczesnie z aminoglikozydami zwickszaja ich stezenie we krwi, co nasila ryzyko powstawania
zaburzen stuchu, az do gluchoty, ktdéra moze wystapi¢ nawet po przerwaniu stosowania leku.
Podczas jednoczesnego stosowania doustnie lub miejscowo antybiotykow aminoglikozydowych lub
innych lekéw o mozliwym dziataniu szkodliwym na nerki lub uktad nerwowy, moze wystapic
sumowanie dziatan niepozadanych.

Podczas jednoczesnego stosowania z innymi lekami o szkodliwym dziataniu na nerki i stuch,
MaxiBiotic moze nasila¢ dziatanie tych lekow.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnoS$ci nerek lub z upo$ledzeniem stuchu

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub z uposledzeniem stuchu powinni ostroznie stosowac ten
lek, poniewaz istnieje u nich wieksze prawdopodobienstwo wystapienia dziatania szkodliwego na
nerki i stuch.

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku

Nie ma szczegdlnych wymagan dotyczacych stosowania leku u pacjentow w podeszlym wieku.
Nalezy jednak pamieta¢ o konieczno$ci zmniejszenia najwyzszych stosowanych dawek u pacjentow,
u ktorych wystepuja zaburzenia czynnosci nerek.

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 przed zastosowaniem tego leku.

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

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn

Nie stwierdzono wplywu stosowania leku Maxisiotic na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie
maszyn.

3. Jak stosowaé MAXIBIOTIC



Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Po wyjeciu tuby z pudetka i odkreceniu zakretki nalezy odwrocong zakretka przebi¢ aluminiowe
zabezpieczenie wylotu tuby 1 wycisnaé potrzebng ilos¢ masci.

Oczysci¢ miejsce zranienia i pokry¢ niewielka iloscig leku chorobowo zmieniong powierzchni¢ skory.
Miejsce to po natozeniu leku mozna przykry¢ opatrunkiem z gazy lub pozostawi¢ nieostonigte.
Stosowac 2 do 5 razy na dobe.

Nie stosowa¢ dtuzej niz przez 7 dni.

Po ukonczeniu leczenia nie nalezy ponownie stosowac leku Maxsioric przed uptywem 3 miesigcy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Maxmsioric

W przypadku stosowania leku na btony sluzowe i (lub) na duza powierzchnie¢ skory (zwlaszcza
uszkodzonej) moga wystapi¢ ogoélnoustrojowe dziatania niepozadane. Dotyczy to przede wszystkim
pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek. Moga wystapi¢ objawy uszkodzenia nerek, shuchu i
toksycznego dziatania leku na uktad nerwowy. W takim przypadku nalezy przerwac stosowanie leku
Maxisiotic i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku MaxiBioTic
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

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

Czegsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych.

Zakazenia i zaraZenia pasozytnicze:
zakazenie niewrazliwymi szczepami bakterii lub grzybow.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
miejscowe objawy nadwrazliwosci (§wiad, wysypka, zaczerwienienie, obrzek i inne objawy
podraznienia).

Zaburzenia ucha i btednika:
uszkodzenie stuchu.

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
uszkodzenia nerek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309



e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé MaxisioTic

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku lub tubie. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowaniai inne informacje

Co zawiera MAXIBIOTIC

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

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

- Substancja pomocnicza: wazelina biata.

Jak wyglada lek MaxiBiorTic i co zawiera opakowanie

MaxiBIoTIC ma posta¢ masci.

Opakowanie stanowi tuba aluminiowa oraz saszetka w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowan:

ltubapo3 g

ltubapo5Sg

ltubapol5g

10 saszetek po 1g.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢, 170 00 Praga 7
Republika Czeska

tel. + 420 2347196601

e-mail: czech.info@valeant.com

Wytworca

EMO-FARM Sp. z o.0.

ul. Lodzka 52

95-054 Ksawerow

e-mail: emo-farm@valeant.com
tel./fax + 48/42/212 80 85

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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