Pakkausseloste: Tie toa kiyttijalle

Bacibact voide
Bacibact puuteri
basitrasiini, neomysiinisulfaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikkeen kiyttimisen, silld se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.
Kayta tata lddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on miarannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.
- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.
- Kéaanny lddkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Bacibact on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Bacibact-valmistetta
Miten Bacibact-valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Bacibact-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa
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1. Miti Bacibact on ja mihin sité kiyte tiéin

Basitrasiini ja neomysiini kuuluvat paikallisesti kdytettdvien antibioottien ryhmaén. Ne hévittdvit ihoa
infektoivia taudinaiheuttajia, varsinkin ns. mirkdbakteereja, estaimilld ndiden valkuaisainesynteesid.
Basitrasiinin ja neomysiinin vaikutukset tdydentdvét toinen toisiaan.

Bacibact-valmis teen kiyttoaiheet

Paikallishoitona ihon pieniin naarmuihin ja haavoihin sekd mérkiviin ihotulehduksiin. Valmiste on
tarkoitettu lyhytaikaiseen hoitoon pienehkoilld ihoalueilla.

Basitrasiinia ja neomysiinia, joita Bacibact sisiltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiede ttiiva, ennen kuin kéytit Bacibact-valmistetta

Al kiyti Bacibact-valmis tetta

- kroonisten haavaumien, kuten sddrihaavojen tai makuuhaavojen, pitkdaikaiseen hoitoon

- virusten tai sienten aiheuttamiin thomuutoksiin (epdselvissa tapauksissa on syytd kdantya
ladkdrin puoleen)

- silmén sidekalvolla tai korvakdytavassa

- jos olet allerginen basitrasiinille, neomysiinille, muille saman ryhmén antibiooteille
(aminoglykosideille) taitimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Ole erityisen varovainen Bacibact-valmisteen suhteen

- jos iho-oireet eivét rauhoitu 1-2 vilkkon kuluessa hoidon aloittamisesta
- jos hoidettu ihoalue artyy



- jos kdytdt samanaikaisesti joitain muita antibiootteja.

Ristiyliherkkyys (voit tulla yliherkidksi neomysiinille ja saman ryhmén antibiooteille) neomysiinin ja
muiden samaan ryhmddn kuuluvien antibioottien (aminoglykosidien) kuten kanamysiinin ja
gentamisiinin  kanssa on yleistd. Neomysiinin ja muiden samaan ryhméén kuuluvien antibioottien
(aminoglykosidien) kuten kanamysiinin ja gentamisiinin kanssa voi esiintyé ristiresistenssié (bakteerit
voivat kehittdéd vastustuskyvyn neomysinille ja muille samanryhmén antibiooteille). Valmisteen
pitkdaikainen/epétarkoituksenmukainen kayttd voi johtaa resistenttien bakteerikantojen kehittymiseen
ja ei-herkkien bakteerien likakasvuun. Tdmén vuoksi sekd kéyttotarkoitusta ettd hoidon kestoa (vain
lyhytaikaiseen hoitoon) on noudatettava mahdollisimman tarkoin, jotta ndiden antibioottien
kaytettavyys sdilyisi eikd ristiyliherkkyyttd ja ristiresistenssid kehittyisi.

Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin kaytit Bacibact-valmistetta
- jos sinulla on ollut sisékorvaperdinen kuurous
- jos sairastat munuaisten vajaatoimintaa.

Muut léidke valmis teet ja Bacibact
Mitdén haitallisia yhteisvaikutuksia ei tunneta.

Kerro laédkiérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét, olet dskettidin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kiyttoa.

Bacibact-valmisteita ei pidd kéyttdéd raskauden tai imetyksen aikana laajoilla ihoalueilla eikd
pitkdaikaisesti.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Bacibact ei vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kéyttda koneita.

3. Miten Bacibact-valmistetta kiytetiin

Kaytd nditd lddkkeitd juuri siten kuin téssd pakkausselosteessa kuvataan taikuten ladkéri on
médrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet [Adkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Levitd Bacibact-voidetta ohut kerros hoidettavalle ihoalueelle kerrantai kahdesti vuorokaudessa.
Voide on tarkoitettu karstaisten ja rupisten ihottumien hoitoon.

Sirottele Bacibact-puuteria ohut kerros hoidettavalle ihoalueelle kerran tai kahdesti vuorokaudessa.
Puuteri soveltuu erityisesti vetistiville ja markiisille alueille.

Tiérkeda

Itsehoidossa Bacibact-valmisteita tulee kdyttdd vain lyhytaikaisesti (korkeintaan 2—3 viikon
paivittdinen hoito) ja pienehkéille ihoalueille. Voidetta ja puuteria tulee kiyttdd vain hoidettaville
ihoalueille. Suuria paikallisia annoksia sekd pitkdaikaista kdyttod laajoilla ihoalueilla tulee vélttda
etenkin lapsilla.

Bacibact-voidetta ja -puuteria ei saa kdyttda silmiin. Satunnainen pyyhkiytyminen silmien seudun
iholle ei kuitenkaan ole vaarallista eikd vaadi erityisid varotoimia.

Bacibact-voidetta ja -puuteria ei pidd kdyttdd korvakdytdvassa.



Jos Kkiytit enemmiéin Bacibact-valmis tetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Basitrasimin yliannostuksesta ei ole tutkittua tietoa. Neomysiini on sisédisesti suurina annoksina
kédytettynd munuaisia ja kuuloaistia vaurioittava lidkeaine. Paikalliskdytdssd imeytyminen on
mahdollista, jos hoidetaan laajoja ihoalueita, joiden luontainen suojamekanismi on vaurioitunut
sarveiskerroksen rikkoutumisen, tulehduksen tai palovamman takia.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Kéyttdohjeen mukaisesti annosteltuna basitrasiinin ja neomysiinin imeytyminen on merkityksetonta,
joten sisdelimiin kohdistuvia haittavaikutuksia ei ole odotettavissa.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):

- yliherkkyysreaktiot

- kutina, kaumotus, punoitus, tulehduksen lisddntyminen, ihottuma hoitoalueella (ldiskikés,
rokkomainen tai nokkosrokkomainen).

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjdlla 1 000:sta):
- dkillinen yliherkkyysreaktio (anafylaktinen reaktio), kosketusihottuma
- kuulovauriot.

Haittavaikutusten ilmetessé tulee lddkkeen kayttd keskeyttaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Bacibactin silyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Bacibact-voide
Sailytd alle 25 °C.

Bacibact-puuteri
Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ali kilyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.


http://www.fimea.fi/

Laakkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa
Miti Bacibact sisiltii

Bacibact-voide

- Vaikuttavat aineet ovat basitrasiinia 500 U (kansainvélistd yksikkod) ja neomysiinisulfaattia
5 mg yhdessd grammassa voidetta.

- Muut apuaineet ovat nesteméinen parafiini ja valkovaseliini.

Bacibact-puuteri

- Vaikuttavat aineet ovat basitrasiinia 250 U (kansainvélistd yksikk6d) ja neomysiinisulfaattia 5 mg
yhdessd grammassa puuteria.

- Muu apuaine on muunnettu maissitdrkkelys.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Bacibact-voide on valkoinen tai kellertidvé voide. Pakkauskoot: 20 g ja 100 g.
Bacibact-puuteri on valkoinen tai melkein valkoinen hienojakoinen jauhe. Pakkauskoko: 10 g.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis tajat

Bacibact-voide:

Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

20360 Turku

tai

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1
02200 Espoo

Bacibact-puuteri:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

tai

Recipharm Parets, S.L.U.
C/ Ramo6n y Cajal 2
Parets del Valles
Barcelona 08150

Espanja

Téamé pakkausseloste on tarkastettu viimeksi 20.05.2021.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Bacibactsalva
Bacibact puder
bacitracin, neomycimsulfat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

Taalltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva lidsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behover mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mér sdmre.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Bacibact dr och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anviander Bacibact
Hur du anvinder Bacibact

Eventuella biverkningar

Hur Bacibact ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar
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1. Vad Bacibact dr och vad det anviinds for

Bacitracin och neomycin tillhér gruppen av antibiotika som anvinds lokalt. De forintar
sjukdomsalstrare som infekterar huden, speciellt s.k. varbakterier, genom att forhindra deras
proteinsyntes. Verkningsmekanismerna for bacitracin och neomycin kompletterar varandra.

Anvéndningsomriden av Bacibact

Som lokalbehandling for smé hudrepor och sar samt for varbildande hudinflammationer. Preparatet &r
avsett for kortvarig behandling av sma hudytor.

Bacitracin och neomycin som finns i Bacibact kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Bacibact

Anviind inte Bacibact

- langvarigt vid behandling av kroniska sdrnader, sésom bensar eller liggsar

- mot hudféréndringar fororsakade av virus eller svamp (i oklara fall 4r det skal att radfrdga en
lakare)

- pé ogats bindhinna eller i horselgédngen

- om du &r allergisk mot bacitracin, neomycin, antibiotika (aminoglykosider) som tillhér samma
grupp eller ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Vad sérskilt forsiktig med Bacibact

- om hudbesviren inte lugnat sig inom 1-2 veckor efter att behandlingen pébdrjats
- om det behandlade hudomrddet blir irriterat

- om du samtidigt anvénder andra antibiotika.



Korsallergi (du kan bli 6verkénslig mot neomycin eller antibiotika som tillhdr samma grupp) &r vanlig
mellan neomycin och antibiotika (aminoglykosider) som tillhér samma grupp, sdsom kanamycin och
gentamicin. Neomycin tillsammans med antibiotika (aminoglykosider) som tillhér samma grupp,
sasom kanamycin och gentamicin, kan orsaka korsresistens (bakterier kan bli resistenta mot neomycin
eller antibiotika som tillhér samma grupp). Langvarig/oldamplig anvdndning av likemedlet kan leda till
utveckling av resistenta bakteriestammar och 6vervéxt av icke-kénsliga bakterier. Déarfor ska
lakemedlets anvidndningsdndamal och behandlingens lingd (endast kortvarig behandling) foljas sa
noggrant som det gar for att bevara anviandbarheten betrdffande dessa antibiotika och undvika
utveckling av korsallergi och korsresistens.

Tala med ldkare innan du anvénder Bacibact
- om du har haft dovhet som har sitt ursprung i innerdrat
- om du lider av nedsatt njurfunktion.

Andra likemedel och Bacibact

Man kénner inte till ndgra skadliga samverkningar fororsakade av samtidig anvéndning av andra
likemedel.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvénda
andra likemedel

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel.

Bacibact-preparaten ska inte anvéndas under graviditet eller amning pa stora hudytor eller under langa
behandlingsperioder.

Korformagan och anvéindning av maskiner
Bacibact paverkar varken formégan att kora eller att anvinda maskiner.

3. Hur du anvander Bacibact

Anvénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran likare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Stryk Bacibact-salva i ett tunt lager pa omrédet som ska behandlas en eller tva ginger per dygn. Salvan
ar avsedd for behandling av skorvbildande eksem.

Stré Bacibact-puder i ett tunt lager p4 omrédet som ska behandlas en eller tva ganger per dygn. Pudret
lampar sig speciellt att anvandas pa vitskande och variga omraden.

Viktigt

Vid egenvard ska Bacibact-preparaten anvindas endast kortvarigt (daglig behandling under hogst 2—
3 veckor) och for behandling av tdmligen sméa hudytor. Salvan och pudret ska anvdndas endast pa de
hudomraden som ska behandlas. Stora doser som appliceras lokalt samt anvéndning pé stora hudytor
ska undvikas speciellt hos barn.

Bacibact-salva och -puder fir inte anvéndas for behandling av 6gonen. Det ér dock inte farligt, och
kraver inga speciella forsiktighetsatgirder, om preparatet tillfalligtvis stryks pa huden kring 6gonen.

Bacibact-salva och -puder ska inte anvéndas i horselgéngen.

Om du har anviint for stor méingd av Bacibact
Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag,



kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning av risken
samt radgivning.

Forskningsresultat betrédffande 6verdosering av bacitracin finns inte. Invértes anvént i stora doser
skadar neomycin njurarna och horselsinnet. Vid lokalbehandling ar upptagning av likemedlet mojlig
om du behandlar stora hudomraden, vilkas naturliga skyddsmekanism &r skadad p.g.a. skadat
hornlager, inflammation eller en brinnskada.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

Dé Bacibact anvénds enligt anvisningarna ar upptagningen av bacitracin och neomycin betydelselos,
varfor biverkningar pa de inre organen dr osannolika.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):.

- Overkénslighetsreaktioner

- klada, hetta, rodnad, tilltagande inflammation, utslag pa det behandlade omradet (fldckigt, utslag
som padminner om koppor eller nidsselutslag).

Séllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1000 anvindare):
- plotslig overkénslighetsreaktion (anafylaktisk reaktion), kontaktutslag
- horselskador.

Om biverkningar upptrider, bor man avbryta anvéndningen av likemedlet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
namns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Bacibact ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Bacibact-salva
Forvaras vid hogst 25 °C.

Bacibact-puder
Forvaras i kylskap (2 °C -8 °C).

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar
Innehélls de klaration

Bacibact-salva

- De aktiva substanserna dr 500 IU (internationella enheter) bacitracin och 5 mg neomycinsulfat
per ett gram salva.

- Ovriga innehallsimnen &r flytande paraffin och vitt vaselin.

Bacibact-puder
- De aktiva substanserna dr 250 IU (internationella enheter) bacitracin och 5 mg neomycinsulfat

per ett gram puder.
- Ovrigt innehdllsimne #r modifierad majsstirkelse.

Likemedlets utseende och forpackningstorlekar

Bacibact-salva dr en vit eller gulaktig salva. Forpackningsstorlekar: 20 g och 100 g.
Bacibact-puder ar ett vitt eller nistan vitt fint pulver. Férpackningsstorlek: 10 g.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Bacibact-salva:

Orion Corporation Orion Pharma
Tengstromsgatan 8

20360 Abo

eller

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1
02200 Esbo

Bacibact-puder:
Orion Corporation Orion Pharma

Orionvégen 1
02200 Esbo

eller

Recipharm Parets, S.L.U.
C/ Ramon y Cajal 2
Parets del Valles
Barcelona 08150

Spanien

Denna bipacksedel éindrades senast 20.05.2021.



