Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Bivacyn 3500 1U/g + 500 1U/g mast

neomicinsulfat, bacitracin

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Bivacyn i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego po&nete primjenjivati Bivacyn?
Kako primjenjivati Bivacyn?

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Bivacyn?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Bivacyn i za $to se koristi?

Bivacyn je antibakterijski lijek za vanjsku uporabu. Sadrzi dva antibiotika, neomicin i bacitracin, koji
djeluju na veliki broj bakterija koje uzrokuju infekcije.

Lije¢nik Vam je propisao Bivacyn mast za vanjsko lijecenje infekcija koje uzrokuju gram-pozitivne i
gram-negativne bakterije (podjela bakterija s obzirom na obojenje).

Bivacyn se koristi za:

- lijeCenje bakterijskih upala epiderme koze (gornji sloj koze), npr. epidermalne piodermije, skupine
impetiga

- lije¢enje bakterijskih upala koze, npr. epidermokutane piodermije, skupine folikulitisa

- lije¢enje sekundarnih infekcija povrSinskih rana, opeklina, Cireva.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Bivacyn?

Nemojte primjenjivati Bivacyn:

- ako ste alergi¢ni na neomicin, bacitracin ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.)

- ako ste alergi¢ni na antibiotike iz skupine koja se naziva aminoglikozidi

- ako su zahvacene velike povrSine koze (vise od 20% ukupne povrsine koze).

- lijek se ne smije koristiti u djece mlade od 2 godine

- lijek se ne smije koristiti na kozu ispod pelena.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se VaSem lijec¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Bivacyn.

- Ako imate otvorene rane, opekline ili ¢ireve. Postoji povecana opasnost od apsorpcije lijeka
kroz kozu.

- Ako imate poremecaje rada bubrega. Zbog moguce apsorpcije lijeka i moguceg Stetnog ucinka
na bubrege i sluh, mozda ¢ete morati provesti pretrage krvi i mokrace ili sluha. Takoder s
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mogucnost Stetnih ucinaka. Lijeénik ¢e u tom slucaju prilagoditi dozu VaSem stupnju o$tecenja
funkcije bubrega.

- Ukoliko bolujete od mijastenije gravis (bolest koja se ocituje slabo$¢u misica) i istovremeno
koristite blokatore ziv€ano-miSi¢nog prijenosa (neuromuskluarne blokatore), ne smijete
nanositi Bivacyn na vecée povrsine oboljele koze.

- Ako se pojave znaci nadrazenosti ili preosjetljivosti koze, morate prestati upotrebljavati
Bivacyn.

Lokalna primjena Bivacyna moze izazvati pretjerano razmnozavanje neStetnih i uvjetno Stetnih
bakterija i gljivica, poglavito kvasnica.

Bivacyn se ne smije primjenjivati dulje od 7 dana, osim ako lije¢nik ne odredi drugacije.
Nemojte prekoraciti preporuc¢enu dozu.

Molimo recite Vasem lije¢niku ako Vam je smanjen rad bubrega, ako imate metaboli¢ki poremecaj,
alergiju, mijasteniju gravis ili uzimate bilo koje druge lijekove.

Djeca i adolescenti
Lijek se ne smije primjenjivati u djece mlade od 2 godine jer zbog nezrelosti koze i bubrega postoji
povecana moguénost apsorpcije lijeka kroz kozu i Stetnog ucinka lijeka.

Drugi lijekovi i Bivacyn
Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove.

Posebno je vazno da lije¢nika ili ljekarnika obavijestite ako uzimate neki od dolje navedenih lijekova

kako biste provjerili smijete li istodobno koristiti i Bivacyn:

— kortikosteroidi za lokalnu primjenu (koriste se za lijeCenje upala koze)

— drugi lijekovi sa Stetnim djelovanjem na bubrege i sluh, kao $to je furosemid (lijek za izlu¢ivanje
vode), vankomicin (antibiotik), aminoglikozidi (antibiotik)

— miSi¢ni relaksansi (lijekovi za opusStanje miSica) i anestetici.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek.

Zbog moguce apsorpcije lijeka u krv ne preporucuje se uporaba Bivacyna u trudno¢i, osim kada
lije¢nik procijeni da je to neophodno potrebno i da ocekivana korist za majku opravdava rizik za
dijete. Uporabu lijeka treba ograni€iti na manje povrSine tijekom kra¢eg vremena.

Ne preporucuje se uporaba Bivacyna za vrijeme dojenja, osim kada lijecnik procijeni da je to nuzno.
Upravljanje vozilima i strojevima

Nema podataka o u¢inku Bivacyn masti na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

3. Kako primjenjivati Bivacyn?

Bivacyn je namijenjen samo za vanjsku uporabu na kozi. Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako
kako Vam je rekao Vas lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste
sigurni.

Mast u tankome sloju nanesite na oboljelu kozu dva do cetiri puta na dan.

Nacdin primjene i trajanje lijecenja
Bivacyn ne smijete primjenjivati dulje od 7 dana, osim ako lijeénik ne odredi drugacije.
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Ako smatrate da je ucinak lijeka prejak ili preslab, posavjetujte se s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom.

Ako primijenite vise Bivacyn masti nego $to ste trebali
Ako ste nehotice primijenili vecu dozu lijeka nego §to smijete ili ste Bivacyn progutali, odmah se
obratite lije¢niku.

Mogucénost sustavnih toksi¢nih ucinaka (Stetno djelovanje na bubrege i sluh) pri prekoracenju doze
kod lokalne primjene vrlo je mala i pojavljuje se samo nakon dugotrajne primjene velikih doza na
velikim povr§inama oboljele koze. Medutim, sustavne su nuspojave moguce pri prekoracenju doze
neomicina. Mogu se pojaviti mucnina i Stetno djelovanje na bubrege i sluh. U tom ¢e slucaju lije¢nik
pratiti Vase opce stanje, oStrinu sluha, rad bubrega, ziv€ane i miSi¢ne funkcije te odrediti
koncentraciju sastojaka lijeka u krvi. Lijek se moze ukloniti iz krvi postupkom koji se naziva
hemodijaliza.

Ako ste zaboravili primijeniti Bivacyn
Ako ste zaboravili primijeniti Bivacyn, nanesite ga ¢im prije. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako
biste nadoknadili zaboravljenu.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili
ljekarniku.

4, Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga. Ako
bilo koja od nuspojava postane ozbiljna i/ili se pogorSa, odmah obavijestite lijecnika jer ¢e lijecenje
mozda trebati prekinuti.

Mogu se pojaviti sljedece nuspojave s obzirom na ucestalost:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
— alergijske reakcije (reakcije preosjetljivosti).

Rijetko (mogu se javiti kod 1 na 1000 osoba):
— neuromuskularna tj. miSi¢no-zivéana blokada (Stetno djelovanje na ziCani sustav i ziv€ano-
misi¢ni prijenos)

Nepoznate (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

— anafilakticke i anafilaktoidne reakcije (teSke alergijske reakcije, ponekad opasne po Zivot)

— nefrotoksi¢nost (Stetno djelovanje na bubreg)

— ototoksi¢nost (Stetno djelovanje na sluh) koja se ocituje kao smetnje sluha, gluhoca, ostecenje
centra za ravnotezu

— lokalna nadrazenost koze, oticanje, svrbez, koprivnjaca, kontaktni dermatitis, superinfekcija.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje 1 svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Bivacyn?

Ovaj lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Bivacyn sadrzi?
1 gram Bivacyn masti sadrzi 3500 IU neomicinsulfata i 500 IU bacitracina.

Pomo¢ne tvari: parafin, vrlo tekuci; bijeli vazelin

Kako Bivacyn izgleda i sadrzaj pakiranja?
Bivacyn mast je bijela do blijedozuta homogen mast.

30 g masti u tubi, u kutiji
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja
Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, Zagreb

Proizvodac
Salutas Pharma GmbH, Lange Gohren 3, 39171 Osterweddingen, Njemacka
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke Allee 1, D-39179 Barleben, Njemacka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u srpnju 2022.
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