Betegtajékoztato: Informéciok a felhasznalé szamara

Ebrimycin gél
primicin, lidokain

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informéaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informéacidkért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

- Feltétlendil tajékoztassa kezel6orvosat, ha tiinetei néhany napon belil nem enyhlnek, vagy
éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyégyszer az Ebrimycin gél és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk az Ebrimycin gél alkalmazésa elétt

Hogyan kell alkalmazni az Ebrimycin gélt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Ebrimycin gélt tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusu gyogyszer az Ebrimycin gél és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Ebrimycin gél két hatéanyagot tartalmaz. A primicin antibiotikum, a lidokain helyi érzéstelenitd.
A gybgyszerkészitmény a fenti osszetevOk hatdsai miatt a baktériumok altal okozott bérfertézések
megel6zésére és kezelésére alkalmazhato.

Bakterialis fert6zés megeldzésére:
- friss, kis kiterjedésti felszines sérlések (horzsolasok),
- els6- és masodfokd, kis kiterjedésii, felszines égési sériilések esetén.

Primicin-érzékeny korokozok altal okozott fert6zések helyi kezelésére:
- fert6zott kis kiterjedésti felszines sérllések: horzsolasok, els6- és masodfokd égési sérilések;
- mitéti sebek kornyéke;
- felszines és mély gennyedések, mint szértiiszégyulladas (folliculitis), akne, 6tvar (impetigo),
kifekélyesed6 gennyes borgyulladas (ecthyma), kelés (furunkulus), gennyes koréméagygyulladas
(panaritium).

2. Tudnivalok az Ebrimycin gél alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Ebrimycin gélt

- ha allergias a primicinre és/vagy a lidokainra vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

- nagy kiterjedésti sériilés, nyilt seb, vagy sulyosan serult, roncsolt borfeliilet esetén.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Mas antibakterialis készitményekhez hasonléan az Ebrimycin gél hosszantart6 hasznalata a primicin
hatdéanyagra nem érzékeny korokozok elszaporodaséhoz vezethet.

Egyéb gyogyszerek és az Ebrimycin gél
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Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirol.

A készitménnyel alkalmanként vagy rendszeresen, egyidejiileg mas kendesot alkalmazni, vagy
egyidejiileg egyéb gyogyszert szedni csak a kezelGorvos engedélyével lehet.

Terhesség, szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség

Az Ebrimycin gél hasznélata soran a vérkeringésbe jutd hatéanyag mennyisége jelentéktelen.
Azonban terhesség alatti biztonsagos alkalmazasara vonatkozoan nincs elegendd adat, ezért az
Ebrimycin gél terhesség idején az elény/kockazat gondos mérlegelése utan alkalmazhato.

Szoptatas
Amennyiben az Ebrimycin gélt a mellen, vagy a mellbimbé kornyékén alkalmazza, azt a szoptatas
el6tt feltétlentiil mossa le.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képessegekre
Az Ebrimycin gél nem befolyésolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

3. Hogyan kell alkalmazni az Ebrimycin gélt?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja: naponta 1-3 alkalommal kell az érintett bérteriiletet vékonyan bekenni.

Sziikség esetén zart steril kotés is alkalmazhat6, de ebben az esetben a kezelt teriilet bekotése elétt az
alkohol elpérolgasat meg kell varni. Az alkoholtartalmd gél a kezelt feliileten fajdalmas, csipd érzést
okozhat, mely altalaban kismértékii és percek alatt megszlnik.

A feliiletrol a gél steril vizes oldattal lemoshato.

A gél hasznalata utan a tubusra a kupakot nem szabad erésen visszacsavarni, mert az a kupak
megrepedéséhez, kettétoréséhez vezethet.

Ha az eléirtnal tobb Ebrimycin gélt alkalmazott

Ha az eldirtnal tobb Ebrimycin gélt alkalmazott, 6vatosan tordlje le a felesleges mennyiséget. A
hatéanyagok tuladagolasa nem valoszind.

Ha véletlenll lenyelte a gélt, kérje kezeléorvosa vagy gydgyszerésze tanacsat.

Ha elfelejtette alkalmazni az Ebrimycin gélt

Ha elfelejtette alkalmazni az Ebrimycin gélt, amint eszébe jut p6tolja a mulasztast, majd a szokasos
idében alkalmazza a kovetkez6 adagot.

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészeét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az alkalmazast kovetOen atmeneti, helyi €g0, csip0 jellegti fajdalomérzés fordulhat el6.

Ha a kezelés soran allergias tiineteket tapasztal, hagyja abba a gydgyszer alkalmazasat. Mossa le a gélt



az érintett teriiletrdl és keresse fel kezeldorvosat.
Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajekoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. flggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazaséval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Ebrimycin gélt tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
Legfeljebb 25 °C-on térolando.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
hoénap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyo6gyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik
a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Ebrimycin gél?

- A készitmény hatbanyagai: 2 mg primicin (primicin-szulfat formajaban), 20 mg lidokain 1 g
gélben.

- Egyéb osszetevok: levomentol, karbomer 980, trolamin, poliszorbat 20, diizopropil-adipat,
96%-o0s etanol, tisztitott viz.

Milyen az Ebrimycin gél kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Szintelen, atlatsz6, enyhén mentol szagu kocsonyas gél.

10 g, ill. 20 g gél aluminium tubusba téltve.

1 tubus dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté
PannonPharma Kft.
7720 Pécsvarad, Pannonpharma Gt 1.
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A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma: 2018. augusztus.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

