Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Biostrepta, (15 000 1U + 1 250 1U),
tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Streptokinasum + Streptodornasum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Biostrepta i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biostrepta
Jak stosowac lek Biostrepta

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Biostrepta

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oukrwhE

1. Co to jest lek Biostrepta i w jakim celu si¢ go stosuje

Tabletki BiostreptA stosuje sie w nastepujacych przypadkach:

- Owrzodzenie jamy ustnej i gardta;

- Rany jamy ustnej ropiejace i zle gojace si¢, z zakrzepami;

- Stany ropne i zapalne z¢bodotéw i szczek po ekstrakcji zebow i innych zabiegach w chirurgii
szczgkowe;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biostrepta
Kiedy nie stosowac¢ leku Biostrepta

- jesli pacjent ma uczulenie na streptokinaze i (lub) streptodornazg, lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- w przypadkach $wiezych ran, szwow chirurgicznych i po §wiezej ekstrakcji zgbow, po
krwotokach przez okoto 10 dni;

- jednocze$nie z antykoagulantami, poniewaz moga powodowaé miejscowe krwawienia,
u pacjentow z obnizong krzepliwoscig krwi;

- zinnymi lekami zawierajacymi sole wapnia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Biostrepta nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Lek stosowa¢ wytacznie w przypadkach koniecznosci uptynnienia wysigkdéw ropnych, krwawych lub
miejscowych skrzepow.



Tabletki stosowa¢ tylko na §luzowke jamy ustnej, podjezykowo. Nie rozgryza¢ ani nie potykaé,
poniewaz ulegaja wtedy trawieniu i inaktywacji. Tabletek nie stosowac z innymi lekami
zawierajagcymi sole wapnia.

Biostrepta a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowa¢ leku Biostrepta razem ze $rodkami przeciwzakrzepowymi, poniewaz moga
powstawac miejscowe krwawienia. Leku nie stosowa¢ z innymi lekami zawierajacymi sole wapnia.

Ciaza karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie obserwowano niekorzystnego wptywu leku na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Biostrepta zawiera sacharoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Biostrepta

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Droga podania: doustnie na §luzowke jamy ustnej, podjezykowo.
Zazwyczaj stosowane dawki leku to:

Doroéli i dzieci

Tabletki pozostawi¢ w jamie ustnej az do ich catkowitego rozpuszczenia sie.

Przecietna dawka wynosi 4 tabletki na dobg, przez 5 kolejnych dni.

W przypadku braku efektow dziatania leku, o powtorzeniu cyklu leczenia decyduje lekarz.
Tabletek nie nalezy rozgryza¢ ani polykaé, poniewaz substancje czynne sg inaktywowane
(unieczynniane) przez soki zotagdkowe.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Biostrepta
Nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w przypadku przyjecia wigkszej niz

zalecana dawka leku.

Pominiecie zastosowania leku Biostrepta
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Biostrepta
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.



Rzadko (wystepujg u 1 do 10 os6b na 10 000):
Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania: miejscowa bolesno$¢ i obrzgk, objawy alergiczne,
podwyzszenie temperatury ciata oraz sktonno$¢ do krwawien.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Biostrepta

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Biostrepta

Substancjami czynnymi leku sg streptokinaza i streptodornaza

Substancje pomocnicze to sacharoza, kakao, stearynian magnezu, skrobia zmieniaczana, zelatyna
Spozywcza.

Jak wyglada lek Biostrepta i co zawiera opakowanie
Fiolki szklane w tekturowym pudetku, zawierajace 20 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Wytwornia Surowic i Szczepionek BIOMED Sp. z o.0.
ul. Chelmska 30/34, 00-725 Warszawa

tel. 22 84140 71

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



