Galenika ...

UPUTSTVO ZA LEK

ENBECIN®, (500 i.j./g) / (3,3 mg/g), mast za o¢i

INN: bacitracin, neomicin

PaZljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da koristite ovaj lek.

Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao 1 Vi.

Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezZeljeno dejstvo koje nije
navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta

U ovom uputstvu procitacete:

Sk L=

Sta je lek Enbecin i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego to uzmete lek Enbecin
Kako se upotrebljava lek Enbecin

Moguca nezeljena dejstva

Kako cuvati lek Enbecin

Dodatne informacije

1. STA JE LEK ENBECIN I CEMU JE NAMENjEN

Enbecin mast, kao kombinacija dva baktericidna antibiotika (bacitracina i neomicina), smanjuje znake
infekcije na delu koze ili sluzokoze na kojoj se primenjuje. Time dolazi do ublazavanja i nestanka
pojava kao $to su crvenilo, otok ili gnojne promene na kozi.

Bacitracin deluje na gram-pozitivne bakterije, a neomicin na veliki broj gram-negativnih, kao i na neke
gram-pozitivne bakterije.

2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO UZMETE LEK ENBECIN

Enbecin mast se primenjuje lokalno, mogucnost sistemske resorpcije je mala, ali ipak upozorite lekara
ako uzimate druge lekove, imate neku hroni¢nu bolest, neki poremecaj metabolizma, preosetljivi ste na
lekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

Lek Enbecin ne smete koristiti:



Ne upotrebljavajte Enbecin mast ako ste preosetljivi na neku od aktivnih komponenti leka - bacitracin
ili neomicin ili bilo koju pomo¢nu supstancu leka. Takode, ne smete primenjivati Enbecin ukoliko ste
preosetljivi na sledece lekove: framicetin, kanamicin, gentamicin i druge srodne lekove.

Ne smete upotrebljavati Enbecin mast ukoliko imate gluvocu nervnog porekla i ukoliko postoji
mogucénost zna¢ajne sistemske resorpcije.

Ako imate perforaciju (pucanje) bubne opne ne smete primenjivati Enbecin mast kod infekcija
spoljasnjeg uva.

Kada uzimate lek Enbecin, posebno vodite racuna:

Enbecin ne treba primenjivati na vece povrsine ostecene koze, na vece rane i ulceracije (gnojni Cirevi),
jer moze doci do resorpcije i pojave znakova sistemske toksicnosti.

U slucaju znacajne sistemske resorpcije, neomicin moze izazvati nepovratnu ototoksi¢nost (oStecenje
sluSnog nerva) i dovesti do pogorsanja postojee delimicne gluvoce. Neomicin i bacitracin imaju
nefrotoksicni potencijal (mogu dovesti do oste¢enja funkcije bubrega).

Enbecin primenjujte 7 do 10 dana, nikako duze, jer produzena primena dovodi do pojave superinfekcije
neosetljivim mikroorganizmima, ukljucujuéi gljivice. Ne sme se prekoraciti preporuc¢ena doza.

Alergijske reakcije na neomicin obi¢no su ukrStene sa drugim aminoglikozidima.

Ako se pojave crvenilo, otok ili lokalni nadrazaj, odmah prekinite primenu leka Enbecin.
Enbecin moze da uspori zarastanje ranica na roznjaci.

Ne preporucuje se primena leka kod dece mlade od 2 godine Zivota.

U slucaju osteCenja bubrezne funkcije, smanjeno je izluCivanje neomicina, $to je povezano sa
povecanim rizikom od oStecenja sluha. Zbog toga se, zavisno od stepena osStecenja funkcije bubrega,
mora smanjiti doza leka.

Starije osobe
Pazljivo primenjivati lek kod starijih osoba kod kojih postoji smanjena funkcija bubrega i povecana
mogucénost sistemske resorpcije leka.

Primena drugih lekova

Enbecin se primenjuje lokalno, moguénost sistemske resorpcije je mala, pa je samim tim mala i
mogucénost nezeljenih interakcija sa drugim lekovima.

Ukoliko dode do znacajne sistemske resorpcije leka Enbecin, moZe do¢i do pojacanja intenziteta i
duZine trajanja depresije disanja pri istovremenoj primeni lekova iz grupe nervno-misi¢nih blokatora.

Istovremena primena drugih aminoglikozidnih preparata se ne preporucuje.

Uzimanje leka ENBECIN sa hranom ili pi¢ima
Uzimanje hrane ili pi¢a ne utice na resorpciju leka.

Primena leka ENBECIN u periodu trudnoce i dojenja
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Pre nego Sto pocnete da primenjujete lek, posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Trudnoca

Nema dovoljno podataka o lokalnoj primeni neomicina u toku trudnoce i dojenja, zbog toga se ne
preporucuje primena leka u toku trudnoce, ukoliko to nije neophodno.

Dojenje

Nema podataka o izlu¢ivanju aktivnih sastojaka u majc¢ino mleko. Potreban je oprez ukoliko se lek
primenjuje u toku dojenja.

Uticaj leka ENBECIN na upravljanje motornim vozilima i rukovanje masinama
Enbecin ne uti¢e na sposobnost upravljanja motornim vozilima i rukovanje masinama.
Vazne informacije o nekim sastojcima leka ENBECIN

Pomoc¢ne materije koje sadrzi Enbecin su neskodljive i nisu poznate nezeljene reakcije na neku od ovih
supstanci.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK ENBECIN

Infekcije oka:
1 - 3 puta dnevno naneti mast u tankom sloju na posuvraceni donji kapak i veznjacu.

Infekcije koze i spoljasnjeg uva:
1 - 3 puta dnevno naneti mast u tankom sloju na obolelo mesto.

Terapijska primena ne treba da traje duze od 7 dana bez ponovne procene lekara.

Deca

Kod dece se lek primenjuje na isti na¢in kao i kod odraslih.
Ne preporucuje se primena leka kod dece mlade od 2 godine, zbog moguénosti vece resorpcije leka.

Osobe sa smanjenom bubreznom funkcijom
Dozu leka treba smanjiti u ovim slucajevima.

Ako ste uzeli viSe leka ENBECIN nego $to je trebalo

Ne postoje specifiéni simptomi i znaci pri predoziranju lekom. Ukoliko dode do sistemske resorpcije
leka mogu se javiti znaci sistemske toksi¢nosti (o$te¢enje bubrega i sluha).

U slucaju predoziranja treba prekinuti primenu leka.
Ako ste zaboravili da uzmete lek ENBECIN

U slucaju da ste zaboravili da primenite lek, odmah nastavite sa terapijom kao u prethodnom periodu.
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Ako naglo prestanete da uzimate lek ENBECIN

Ne treba prekidati terapiju bez savetovanja sa lekarom.

4. MOGUCA NEZELjENA DEJSTVA

Kao i svi lekovi, i Enbecin moze imati neZeljena dejstva.

Preosetljivost na neomicin je relativno mala u opsStoj populaciji. Medutim, u odredenim grupama
dermatoloskih pacijenata, kao $to su oni sa venskom stazom (prosirene vene), ekcemom ili ulceracijama
(gnojni ¢irevi na kozi), postoji povecana osetljivost na neomicin.

Ova preosetljivost se manifestuje kao crvenilo i ljuStenje koZe, pojava ekcema na ve¢ oStecenoj kozi ili
kao nemogucnost zarastanja oStecene koze.

Moze do¢i do alergijske reakcije na oku (svrab, crvenilo, otok kapaka), u tom slucaju odmah prekinuti
primenu leka Enbecin.

Preosetljivost pri lokalnoj primeni bacitracina je retka (moze da se javi kod najvise 1 na 1000 pacijenata
koji uzimaju lek). Ona ukljucuje i moguénost nastanka anafilakticke reakcije.

Veoma retko (moze da se javi kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek) moguca je pojava
ototoksicnosti i nefrotoksic¢nosti pri lokalnoj primeni masti.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta
ili medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku moguc¢u nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom
uputstvu. Prijavljivanjem neZeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka.
Sumnju na neZeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije
(ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu

Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. KAKO CUVATI LEK ENBECIN

Rok upotrebe

3 godine
Nemojte koristiti lek Enbecin posle isteka roka upotrebe oznacenog na pakovanju.
Rok upotrebe isti¢e poslednjeg dana navedenog meseca.

Cuvanje
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Cuvati na temperaturi do 25 °C, u originalnom pakovanju.
Posle prvog otvaranja Cuvati na temperaturi do 25 °C u originalnom pakovanju, najduze 28 dana.
Cuvati van domasaja i vidokruga dece.

Lekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti u kuéni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite
lekove koji Vam vise nisu potrebni. Ove mere pomazu ouvanju Zivotne sredine.

Neupotrebljeni lek se unistava u skladu sa vaze¢im propisima.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta sadrZi lek ENBECIN

Sadrzaj aktivnih supstanci:
1 g masti za oci sadrzi bacitracina 500 i.j. i neomicina 3,3 mg (u obliku neomicin-sulfata).

Sadrzaj pomoc¢nih supstanci:
parafin beli, meki

Kako izgleda lek ENBECIN i sadrzaj pakovanja

Izgled:
Homogena poluprovidna mast, skoro bele do bledozute boje.

Pakovanje:
UnutraS$nje pakovanje je konusna aluminijumska tuba, lakirana sa unutrasnje i spoljasnje strane. Na

vratu se nalazi konusni aplikator. Zatvara¢ sa navojem je od polietilena sa sigurnosnim prstenom.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 tuba sa 5 g masti.

Nosilac dozvole

GALENIKA AD BEOGRAD
Batajnicki drum b.b.
Beograd

Proizvoda¢

GALENIKA AD BEOGRAD
Batajnicki drum b.b.
Beograd, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Mart, 2016.
Rezim izdavanja leka:

Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.
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Broj i datum dozvole:

515-01-04047-15-001 od 18.05.2016.
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