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Pisomna informacia pre pouZzivatela

Baneocin
mast’

zino¢naty komplex bacitracinu/neomycinium-sulfat

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas doleZité informacie.

- Ttto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu
sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vaim. Nedédvajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Baneocin a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Baneocin
Ako pouzivat’ Baneocin

Mozné vedlajsie u€inky

Ako uchovavat’ Baneocin

Obsah balenia a dalSie informacie

AN e

1. Co je Baneocin a na ¢o sa pouZiva

Baneocin je antibiotikum na lokélne pouzitie. Obsahuje dve antibiotika, neomycin (aminoglykozidové
antibiotikum) a bacitracin, ktoré pdsobia proti Sirokému spektru baktérii, ktoré spdsobuju infekciu.

Baneocin sa pouziva na
- liec¢bu bakterialnych koznych infekcii, ktoré sa objavia na povrchovych vrstvach koze,

- liecbu a prevenciu infekcii povrchovych ran, popalenin a vredov, ktoré sa objavia pocas alebo po
lieCbe inej, uz existujucej infekcie,

- prevenciu infekcii po koZznom chirurgickom zakroku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Baneocin

NepouZivajte Baneocin
- ak ste alergicky na bacitracin a/alebo neomycin alebo na iné¢ aminoglykozidové antibiotika alebo
na ktorukol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Pouzivaniu sa vyhnite pri zavaznych a rozsiahlych koznych poraneniach, ked’ze vstrebavanie lieciv
mobze spdsobit’ vedl'ajsie ucinky, ktoré ovplyviiuji sluch a mézu vyustit’ do straty sluchu.

Osoby so zavazne poskodenym vylu¢ovanim, zapri¢inenym problémami so srdcom alebo oblickami,
a uz existujucou poruchou rovnovahy a/alebo poskodenim vnutorného ucha, nesmt pouzivat’
Baneocin z dévodu rizika nekontrolovatelného vstrebavania.
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Nepouzivajte Baneocin v oblasti vonkajs$icho uSného kanala, ak mate poskodeny usny bubienok.
Baneocin sa nesmie pouzivat’ na oci.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Baneocin, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pri prvych znakoch vedlajsich uéinkov informujte svojho lekara.

Ak pouzijete omnoho viac Baneocinu, nez je odporucané, davajte si pozor na priznaky, ktoré mozu
znamenat poruchu obliCiek (strata chuti do jedla, neprimerany smid, znizené mnozstvo mocu, stopy
krvi v moci) alebo poskodenie sluchu (strata sluchu pre vyssie tony, zvonenie v usiach, hucanie

v usiach a pocit tlaku v uSiach), obzvlast pocas liecby slabo hojacich sa vredov. Tato opatrnost’ je
potrebnd kvoli moznému vstrebavaniu rozpustenych lieciv do krvného obehu. U pacientov s poruchou
funkcie pecene a/alebo obliciek je takéto riziko zvySené, preto vas modze vas lekar dokladnejSie
sledovat’ (pravidelné vySetrenie mocu a krvi a/alebo sluchu).

Kvéli riziku narastajucej toxicity sa vyhnite subeznému pouZitiu miestne pdsobiacich a celkovo
pdsobiacich aminoglykozidov (niektoré antibiotikd).

Nepouzivajte Baneocin v oblasti vonkajsieho usného kanala, ak mate poskodeny usny bubienok.

V pripade rozsiahleho a dlhodobejsieho pouzivania Baneocinu existuje riziko svalovej slabosti alebo,
ak uz mate svalov slabost’ (napr. myastheniu gravis alebo podobné ochorenie), moze dojst’ k jej
zhorSeniu.

Dlhodobé pouzivanie antibiotik moéze viest k nadmernému rozmnoZeniu mikroorganizmov, ktoré sa
stanu necitlivymi na liecbu. Nepouzivajte Baneocin dlhsie, ako vam povedal vas lekar.

V pripade vystavenia sa slnku alebo ultrafialovému ziareniu sa mézu vyskytnut’ reakcie z
precitlivenosti alebo toxické reakcie na tieto druhy Zziareni.

Ak sa vyskytnt alergie alebo d’alSia infekcia, preruste liecbu a porad’te sa so svojim lekarom.

Dokladne si v§imajte na lieCenom mieste znaky infekcii (pocit horii¢avy, zaervenanie, opuch, bolest)
alebo znaky plesiiovej infekcie. Ak spozorujete tieto alebo iné neobvyklé zmeny, povedzte to svojmu
lekérovi.

Iné lieky a Baneocin
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak lie¢iva v Baneocine pri jeho podani na vel’kych plochach poskodenej koze prestupia do
organizmu, mozu tak umocnit’ $kodlivé ucinky inych liekov na oblicky (akymi su cefalosporiny alebo
iné aminoglykozidové antibiotikd).

Baneocin moze zvysit toxické ucinky diuretik (mocopudnych lie¢iv ako su kyselina etakrynova alebo
furosemid) v obli¢kéach a sluchovych organoch.

Jeho pouzitie spolu s opioidnymi analgetikami (liekmi proti silnej bolesti), anestetikami (lieckmi
odstrafiujucimi vnimanie bolesti pri operaciach a inych bolestivych liecebnych tkonoch) ,liekmi
uvolfiujucimi kice mdze taktiez zvysit' svalovu slabost.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.
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Pri pouziti na rozsiahle otvorené rany alebo podobné poranenia mdze lie¢ivo posobit’ nielen v mieste
zapalu; moze taktiez preniknit’ do matkinho tela. Neomycin (lieivo Baneocinu) prechadza placentou.
Zistilo sa, Ze vysoké systémové davky aminoglykozidov (mnozstva aminoglykozidov v krvi) sposobili
u plodu kochlearne poruchy (poruchy sliméka vnutorného ucha).

Baneocin sa mo6ze pouzit’ pocas tehotenstva a doj€enia len ak o tom rozhodne vas lekar.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Netyka sa.

Baneocin obsahuje vosk z ov€ej viny (lanolin), ktory méze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr.
kontaktni dermatitidu).

3. Ako pouzivat’ Baneocin

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pouzitie u dospelych a deti

Naneste tenkt vrstvu masti na postihnuta oblast’ dva az trikrat denne. Neprekracujte davku 200 g
Baneocinu denne poc¢as 7 dni. Pri opakovanom pouziti znizte tito maximalnu davku na polovicu.
Mast’ sa nema dostat’ do tist, najmé u deti.

Pouzitie u pacientov s poruchou funkcie pecene a/alebo oblic¢iek

Pri pouziti vyssich davok ako st odporacané, najmé ak mate poruchu funkcie pecene a/alebo obliciek,
je potrebna opatrnost’ kvoli zvySenému riziku toxicity (pozri vyssie Cast’ Upozornenia a opatrenia).
Vs lekar Vam urci davkovanie lieku.

Mast sa zl'ahka nanasa na postihnuté miesto a v pripade potreby sa ma obviazat'. Obviazanim je
mozné zvysit ucinok lieku.

Ak pouZijete viac Baneocinu, ako mate
Ak ste ndhodou pouzili va¢sie mnozstvo masti neZ je odporii¢ané, povedzte to svojmu lekarovi.
Pozri tiez Cast” Upozornenia a opatrenia.

Ak zabudnete pouZzit’ Baneocin
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouzivat’ Baneocin
Aj ked’ priznaky ochorenia usttpia alebo zmizn1, pokracujte s pouzivanim Baneocinu pocas celého
obdobia liecby, stanoveného lekarom, aby sa predislo opédtovnej infekcii.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo

lekérnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b)

- Alergické reakcie (prejavy mozu zahiat: zaCervenanie, suchu kozu, Supinatenie koze, koznu
vyrazku, svrbenie, neschopnost’ hojenia sa alebo zhorSenie stavu).

AK u vis spozorujete takéto priznaky, prestaiite pouZivat’ tento liek a okamzite informujte

svojho lekara alebo lekarnika.
3
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Pocas pouzitia na rozsiahlych plochach otvorenej koze moze lie¢ivo prestupujice do organizmu
spdsobit’ vedl'ajsie ucinky.

Pri Baneocine boli hldsené nasledovné vedl'ajsie ucinky:

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b)
- Ak méte alergiu na neomycin, asi v 50 % pripadov je pritomna aj skrizen4 alergia na iné
aminoglykozidové antibiotika.

Nezname (Castost’ sa neda odhadntt’ z dostupnych udajov)

-V porovnani s pouzitim na neposkodenej kozi Baneocin pri chronickych dermatézach (dlhodobé
ochorenia koze napr. kongestivna dermatdza alebo chronicky zapal stredného ucha) zvycajne
zvysuje precitlivenost’ na mnohé iné lie€iva, vratane neomycinu. Precitlivenost’ moze za urcitych
okolnosti viest’ k zlyhaniu liecby.

- Poskodenie nervov vo vestibularnom aparate (Cast’ vntutorného ucha zodpovedna za udrziavanie
rovnovahy a vnimanie polohy tela), neuromuskularna blokada (docasné prerusenie prenosu signalu
cez nervovosvalovu platnicku, sposobené liekmi).

- Ototoxicita (¢iastoc¢na strata sluchu).

-V pripade dlhodobej liecby sa mozu objavit’ alergické reakcie, ako je zacervenanie koze, sucha
koza, kozné vyrazky a svrbenie.

- Sirenie 1ézii (rézne poruchy a Girazy na kozi) alebo neschopnost’ ich hojenia sa.

-V pripade vystavenia sa slnku alebo ultrafialovému ziareniu precitlivenost’ alebo toxické reakcie
na tieto druhy ziareni.

- Porucha funkcie obliciek.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl’aj§ich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Baneocin

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na tube a na vonkajSom obale po
,»EXP*. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
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Co Baneocin obsahuje

- Lieciva su: zino¢naty komplex bacitracinu 250 IU (3,86 mg) a neomycinium-sulfat 5000 [U
(5 mg) v 1 g dermalnej masti.
- Dalsie zlozky si: biela vazelina, lanolin.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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AKo vyzera Baneocin a obsah balenia

Baneocin je svetlo ZIta az zIt4 homogénna mast’.

Velkost balenia: 1 tuba (20 g), nemocni¢né balenie 50 tab (20 g).
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Rakusko

Vyrobca

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Rakusko

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Lublana

Slovinsko

Salutas Pharma GmbH
Lange Goehren 3
D-39171 Osterweddingen
Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2021.



