Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

SOLTOPIN, 20 mg/g, mas¢

Mupirocyna

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

e 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 SOLTOPIN i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku SOLTOPIN
Jak stosowac lek SOLTOPIN

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek SOLTOPIN

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN S

1. Co to jest lek SOLTOPIN i w jakim celu si¢ go stosuje
SOLTOPIN, 20 mg/g, mas¢ (nazywana ,,SOLTOPIN” w tej ulotce) zawiera substancj¢ czynng o
nazwie mupirocyna.

SOLTOPIN jest mascig zawierajaca antybiotyk, do stosowania zewngtrznego tylko na skorg.

Jest stosowany u dorostych, mtodziezy, dzieci i niemowlat w wieku 8 tygodni i starszych:
e w leczeniu zakazen skory, takich jak
- zakazone mieszki wlosowe, tworzace grudki zawierajace rope (,,zapalenie mieszkow
wlosowych”),
- choroba zakazna skory z pecherzami i strupami, zwana ,,liszajcem” lub
- nawracajgce czyraki (,,czyracznosc”).
¢ do zabijania réznych bakterii powodujacych inne zakazenia skory, w tym z rodzaju
Staphylococcus, Streptococcus 1 bakterii Escherichia coli. Grupa ta obejmuje MRSA (oporne na

metycyling szczepy gronkowca ztocistego Staphylococcus aureus).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku SOLTOPIN
Kiedy nie stosowac leku SOLTOPIN:
e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na mupirocyne lub ktorykolwiek z pozostatych

sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).



e do oczu, nosa lub w miejscach wokot zalozenia kaniuli dozylnych (,,kroplowek™).

Nie stosowac w przypadku wystgpienia ktorejkolwiek z wymienionych powyzej sytuacji. W razie
watpliwosci nie nalezy stosowac tego leku. Przed rozpoczeciem stosowania leku SOLTOPIN nalezy

omowic to z lekarzem lub farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku SOLTOPIN nalezy oméwicé to z lekarzem lub farmaceuta.
Lek SOLTOPIN moze powodowac cigzkie reakcje skorne lub alergie. Patrz ,,Stany, na ktére nalezy
zwrdci¢ uwage” w punkcie 4.

W przypadku dlugotrwatego stosowania leku SOLTOPIN moze powstac plesniawka (zakazenie
drozdzakowe). Jesli to wystapi, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Nalezy unika¢ kontaktu masci z oczami. Je§li mas¢ dostanie si¢ przypadkowo do oczu, nalezy

przemy¢ je doktadnie woda.
Dzieci
Nie stosowa¢ leku SOLTOPIN u noworodkéw i niemowlat w wieku ponizej 8 tygodni.

Lek SOLTOPIN a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

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

Jesli leczona jest peknigta brodawka sutkowa, nalezy doktadnie zmy¢ mas¢ przed karmieniem piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek SOLTOPIN nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

SOLTOPIN zawiera glikol polietylenowy
Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy omowic to z lekarzem, jesli:
e pacjent ma chorobg¢ nerek
¢ powierzchnia leczonych otwartych ran lub uszkodzonej skory jest duza.
SOLTOPIN zawiera butylohydroksytoluen (E 321)
Butylohydroksytoluen moze powodowaé miejscowg reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory)

lub podraznienie oczu i bton §luzowych.

3. Jak stosowaé lek SOLTOPIN
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci

nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie tego leku



Nie miesza¢ leku SOLTOPIN z jakimkolwiek innym lekiem do stosowania zewngtrznego w postaci

kremu lub masci na zakazonym obszarze skory, poniewaz moze to zmniejszy¢ skutecznos¢ leku
SOLTOPIN.
Lek SOLTOPIN zazwyczaj stosuje si¢ na skorg 2-3 razy na dobe.

1.
2.
3.

4.

Przed otwarciem tuby umy¢ i wysuszy¢ rece.

Nanie$¢ mas¢ na zakazony obszar skory.

Leczony obszar skory mozna przykry¢ plastrem (plastrami) lub odpowiednim opatrunkiem
(opatrunkami), chyba Ze lekarz zalecit pozostawienie bez przykrycia.

Natozy¢ z powrotem zakretke na tube i umy¢ rece.

Jak dlugo nalezy stosowac lek SOLTOPIN?

Lek SOLTOPIN nalezy stosowac tak dtugo, jak zalecil to lekarz. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢

si¢ do lekarza lub farmaceuty. Bakterie sa zwykle usuwane ze skory w ciagu 10 dni od rozpoczecia

leczenia.

Nie stosowac dtuzej niz przez 10 dni. Nalezy wyrzuci¢ niezuzytg reszt¢ masci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku SOLTOPIN

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku SOLTOPIN nalezy poradzic si¢
lekarza lub farmaceuty.

Nadmiar masci nalezy usung¢ czystym wacikiem lub gazikiem.

W przypadku potkniecia leku SOLTOPIN, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem i

powiedzie¢ mu, co i ile bylo potknigte.

Pominig¢cie zastosowania leku SOLTOPIN

W przypadku pominigcia zastosowania leku SOLTOPIN, nalezy zastosowac go jak najszybciej po
przypomnieniu sobie.

Jesli nastepng dawke nalezy zastosowa¢ w ciggu najblizszej godziny, nie nalezy stosowac
pominigtej dawki.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku SOLTOPIN

W przypadku zbyt wezesnego przerwania stosowania leku SOLTOPIN nie wszystkie bakterie moga

by¢ zabite lub mogg nadal rosna¢. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty, kiedy przerwaé

stosowanie masci.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié

si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Stany, na ktore nalezy zwréci¢ uwage

Ciezkie reakcje skorne lub alergie



Sa one bardzo rzadkie u 0sob stosujacych lek SOLTOPIN. Objawy to:

» wypukta i swedzaca wysypka

* obrzek, czasami twarzy lub ust, powodujacy trudnosci z oddychaniem

* zapa$¢ lub utrata przytomnosci

— Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek z powyzszych

objawow. Przerwac stosowanie leku SOLTOPIN.

W przypadku wystgpienia cigzkiej reakcji skornej lub alergii:
* zmy¢ masé
* przerwac jej stosowanie i

* jak najszybciej powiadomic lekarza.

W rzadkich przypadkach leki, takie jak SOLTOPIN, moga powodowaé zapalenie okr¢znicy (jelita
grubego), prowadzac do biegunki, zwykle krwistej 1 zawierajacej sluz, bélu brzucha, gorgczki
(rzekomobtoniaste zapalenie jelit).

— Nalezy jak najszybciej powiadomié lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow.

Podczas stosowania tego leku moga wystgpi¢ nastgpujgce dziatania niepozadane:

Czesto (moga wystepowacé nie czgsciej niz u 1 na 10 osob)

e Pieczenie w miejscu zastosowania masci.

Niezbyt czesto (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 100 osob)
o Swiad, zaczerwienienie, ktucie i sucho$¢ skéry w miejscu zastosowania leku SOLTOPIN.
e  Wysypka alergiczna, $wigd, zaczerwienienie lub bolesnos$¢ skory moga wystepowaé réwniez na

innych cze$ciach ciata.

Bardzo rzadko (mogg wystepowac nie cze¢sciej niz u 1 na 10 000 osob)

e Obrzek twarzy i (lub) trudnosci z oddychaniem. Moze by¢ to oznaka cigzkiej reakcji alergicznej,
ktora moze wymagac leczenia doraznego udzielanego w nagtym przypadku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé

bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych: Al

Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona

internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ lek SOLTOPIN

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tubie i pudetku po: ,,EXP”.

Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Po otwarciu tubg nalezy przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 dni.
Lek SOLTOPIN to jednolita, biatawa masc¢.

Nie stosowac leku SOLTOPIN, jesli wyglada inaczej niz normalnie.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢

srodowisko.
6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek SOLTOPIN
. Substancjg czynng leku jest mupirocyna.
1 g masci zawiera 20 mg mupirocyny.

. Pozostate sktadniki to makrogol 400 i makrogol 3350 (z butylohydroksytoluenem (E 321)).

Jak wyglada lek SOLTOPIN i co zawiera opakowanie

. Lek SOLTOPIN to jednolita, biatawa mas¢.

. Lek SOLTOPIN jest dostepny w tubach aluminiowych zawierajacych 5 g lub 15 g masci, z
membrang, pokrytych od wewnatrz lakierem epoksydowo-fenolowym, zamknigtych zakretka
polipropylenowa z przebijakiem, umieszczonych w tekturowym pudetku

° Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Str. 1

D-64646 Heppenheim

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

SOLPHARM Sp. z o.0.

ul. Zakatek 1

05-270 Marki

Tel.: +48 22 616 28 08

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska: SOLTOPIN
Wiochy: PSEROCINA



Data ostatniej aktualizacji ulotki: 20.04.2022
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