Pakendi infoleht: teave patsiendile

Baneocin, 250 RU/5000 RU/1 g salv
Batsitratsiin/Neomiitsiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim voib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnihud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Baneocin ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Baneocin’i kasutamist
Kuidas Baneocin’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Baneocin’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Baneocin ja milleks seda kasutatakse

Baneocin on antibiootikume sisaldav kombinatsioonpreparaat vilispidiseks kasutamiseks. Ravimi
koostisse kuuluvad kaks baktereid hdvitava tugeva toimega antibiootikumi: neomiitsiin ja batsitratsiin.
Kahe nimetatud antibiootikumi koostoime on siinergistlik, st nad tugevdavad iiksteise toimeid.
Batsitratsiin toimib peamiselt grampositiivsetesse mikroorganismidesse (néiteks hemoliiiitilised
streptokokid, stafiilokokid) ning mdningatesse gramnegatiivsetesse mikroobidesse. Bakterite
resistentsust batsitratsiinile esineb ddrmiselt harva.

Neomiitsiin toimib nii grampositiivsetesse kui gramnegatiivsetesse mikroorganismidesse, niiteks
stafiilokokkidesse.

Seega on nende kahe antibiootikumi toimespekter viga lai.

Baneocin’i kasutatakse batsitratsiinile ja neomiitsiinile tundlike mikroorganismide poolt pshjustatud
nahainfektsioonide raviks.

2.  Mida on vaja teada enne Baneocin’i kasutamist

Arge kasutage Baneocin’i:

- kui olete batsitratsiini ja/vdi neomiitsiini, teiste aminogliikosiidantibiootikumide vdi selle
ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 15igus 6) suhtes allergiline;

- kui teil on ulatuslikud ja siigavad nahakahjustused, kuna toimeainete imendumisega voib
kaasneda toksiline toime kuulmisorganile ja kuulmise ndérgenemine;

- kui teil on neerupuudulikkus (s6ltumata sellest, kas selle pohjused tulenevad neerudest endast
voi siidamehaigusest);

- kui teil on kuulmis-tasakaaluorgani kahjustus;

- Baneocin’i ei tohi manustada silma.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Baneocin’i kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.
- Teavitage oma arsti, kui olete rase.
- Kui te manustate ravimit liiga suurtes kogustes. Sel juhul tuleb toimeainete véimaliku
imendumise tottu podrata tihelepanu neeru- ja kuulmiskahjustuse siimptomitele. Eriti oluline
on seda silmas pidada troofiliste haavanditega patsientidel. Kuna toksiliste toimete oht on
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suurem maksa- ja/vdi neerukahjustusega patsientidel, samuti neil, kellel eritumine on
aeglustunud siidamehaiguse tottu, tuleb neil enne Baneocin-ravi ja Baneocin-ravi ajal teostada
uriini- ja vereanaliilis ning médrata kuulmisteravust.

- Kumulatiivse toksilisuse riski tottu tuleb viltida paiksete ja siisteemsete aminogliikosiidide
kombineeritud kasutamist.

- Kokkupuutel pdikese- voi ultraviolettkiirgusega ei ole vilistatud fotosensibiliseerumine v&i
fototoksilised reaktsioonid.

- Kroonilise keskkdrvapdletikuga patsientide pikaajalisel ravimisel voimaliku kuulmist
kahjustava toime tottu.

- Kui teie kuulmekile €i ole terve, €i tohi te ravimit manustada viliskuulmekéiku.

- Kui teil tekivad Baneocin’i toimeainete suurenenud lokaalsel imendumisel lihashalvatus, seda
eeskiitt siis, kui teil samaaegselt esinevad happe-leelistasakaalu hiired (atsidoos), myasthenia
gravis (raskekujulise lihasndrkusega kaasuv haigus) voi teised nirvi- voi lihashaigused. Nérvi-
lihasiilekande blokaadi ravitakse kaltsiumi ja neostigmiini manustamisega.

- Pikaajalisel kasutamisel on oht resistentsete mikroorganismide (eeskitt seente) pohjustatud
infektsioonide tekkeks. Need infektsioonid vajavad ravi.

Kui ravi ajal lisanduvad olemasolevale uued infektsioonid vai tekivad allergilised reaktsioonid, tuleb
ravimi kasutamine katkestada.

Muud ravimid ja Baneocin

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Kui ravim imendub siisteemsesse vereringesse, voib tsefalosporiinide voi teiste aminogliikosiidide
(antibiootikumide) samaaegsel manustamisel tugevneda toksiline toime neerudele.

Toksilisi toimeid kuulmis- ja tasakaaluorganile ja neerudele v&ib tugevdada ka samaaegne
etakriitinhappe voi furosemiidi tiiiipi diureetikumide (organismist vett vilja ajavate ravimite)
manustamine.

Patsientidel, kellele manustatakse narkootilise toimega ravimeid, anesteetikume voi lihaslodgasteid,
voib Baneocin’i toimeainete imendumisel tugevneda nende nérvi-lihasiilekannet blokeeriv toime.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui Baneocin’i toimeainete imendumist ei ole voimalik vilistada, on ravimi kasutamine
vastundidustatud. Sarnaselt teistele aminogliikosiidantibiootikumidele 14bib ka neomiitsiin
platsentaarbarjéiri. Aminogliikosiidide siisteemsel suures annuses kasutamisel on lootel esinenud
kuulmisorgani kahjustust.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Toimet autojuhtimise ja masinate késitsemise voimele ei ole tdheldatud.

Baneocin sisaldab lanoliini
Ravim sisaldab lanoliini, mis v&ib tekitada paikseid nahareaktsioone (nt kontaktdermatiiti).
3. Kuidas Baneocin’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

Kandke salvi sdistlikult ravitavale nahapiirkonnale ning katke see vajadusel sidemega.

Tavaliselt kasutatakse nii tdiskasvanutel kui lastel Baneocin salvi 2...3 korda 60péevas.

Paiksel manustamisel ei tohi neomiitsiini annus iiletada 1 g 66pédevas (vastab 200 g salvile) 7 paeva
jooksul. Korduva ravikuuri korral tuleb maksimaalset annust poole vorra vihendada.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
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4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Korvaltoimed on liigitatud organsiisteemide ja esinemissageduse pohjal jargmise jaotuse alusel:
Viga sage (= 1/10)

Sage (> 1/100 kuni < 1/10)

Aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100)

Harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000)

Viga harv (< 1/10 000)

Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Baneocin on vilispidisel manustamisel nahale, limaskestadele ja haavapinnale iildiselt hésti talutav.

Immuunsiisteemi hdired

Harv: allergia (neomiitsiiniallergia korral esineb ligi 50% juhtudest ristuvat allergiat ka teiste
aminogliikosiidide suhtes).

Teadmata: sensibiliseerumine erinevate ainete, sealhulgas neomiitsiini suhtes, on krooniliste
dermatooside (nahahaiguste) korral kasutamisel terve nahaga vorreldes iildiselt suurem. Teatud
tingimustel voib allergia ilmneda vaid nii, et nahk ei parane.

Ndrvististeemi hdired
Teadmata: vestibulaarnérvi (kuulmis-tasakaaluorgan) kahjustus, neuromuskulaarne blokaad (lihas-
nadrvi haigus).

Korva ja labiirindi kahjustused
Teadmata: ototoksilisus (kuulmispuudulikkus).

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Harv: peamiselt kontaktdermatiidi kujul esinevad allergiad.

Teadmata: pikaajalisel kasutamisel voivad tekkida sellised allergilised reaktsioonid nagu punetus,
naha kuivamine, nahaléove ja siigelus.

Nahakahjustuse leviku voi pohjuseks, et nahk ei parane, voib olla allergia.

Kokkupuutel pidikese- voi ultraviolettkiirgusega ei ole vélistatud fotosensibiliseerumine voi
fototoksilised reaktsioonid.

Neerude ja kuseteede hdiired
Teadmata: nefrotoksilisus (neerukahjustus).

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime véib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Baneocin’i siilitada
Hoida laste eest varjatud ja kidttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. Kélblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele péevale.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
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Ravimeid ei tohi 4ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hivitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Baneocin sisaldab

- Toimeained on batsitratsiin ja neomiitsiin. 1 g salvi sisaldab toimeainetena 250 RU batsitratsiini
(tsinkbatsitratsiinina) ja 5000 RU neomiitsiini (neomiitsiinsulfaadina).

- Teised abiained on lanoliin ja valge pehme parafiin.

Kuidas Baneocin vilja néeb ja pakendi sisu
20 g salvi tuubis

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl

Austria

Tootjad:

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

Lek d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Sloveenia

Salutas Pharma GmbH
Lange Goehren 3
D-39171 Osterweddingen
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Sandoz d.d. Eesti filiaal

Péarnu mnt 105

11312 Tallinn

Tel: +372 6652 400

Infoleht on viimati uuendatud septembris 2021.
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