Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Dubine, 10 mg/g, krem
Ozenoxacinum

vNiniejszy produkt leczniczydulzie dodatkowo monitorowany. Urdawi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpiecastwie. Uzytkownik leku te maze w tym poméc zgtaszgg wszelkie
dziatania niepggdane, ktdre wygpity po zastosowaniu leku. Aby dowiedéigi, jak zgtasza dziatania
niepazagdane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta
- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta
- W razie jakichkolwiek wtpliwosci naleey zwréci sie do lekarza lub farmaceuty lub pighiarki.
- Lek ten przepisangisle okreslonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae zaszkodZ#i
innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.
- Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Dubine i w jakim celwegjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Dubine
Jak stosowglek Dubine

Mozliwe dziatania niepgzgdane

Jak przechowywdek Dubine

Zawartg¢ opakowania i inne informacje
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Co to jest lek Dubine i w jakim celu g go stosuje

Lek Dubine zawiera substanazynry ozenoksacy ktéra naley do grupy antybiotykéw do stosowania w
dermatologii.

Lek Dubine jest stosowany w leczeniu zad@ia bakteryjnego, ktére obejmuje mate obszaryyskor
dorostych, mtodzigy, dzieci i niemowdt w wieku 6 miesjcy i starszych. To zakenie jest nazwane
liszajcem zakanym bezgcherzowym; na poatku powstag drobne pcherze, stopniowo jednak cate
zakaone miejsce zostaje pokryte przez strup.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dubine

Kiedy nie stosow& leku Dubine:
- jesli pacjent ma uczulenie na ozenoksaghub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tegodek
(wymienionych w punkcie 6) .

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Nie zaleca si stosowania leku Dubine w nagtijgcych przypadkach:
* W przypadku wgkszych gcherzy obejmujcych rozleglejszy obszar, ktérym nie towarzyszy
powstawanie strupa (liszajec zakg pccherzowy) .
e U dorostych i mtodziezy: jesli powierzchnia obszaru objetego zmianami przekracza 100 cm?.
» U dzieci w wieku poriej 12.lat: jéli zmiany obejmuj ponad 2% powierzchni skéry catego ciata
lub jesli powierzchnia skory oltej zmianami przekracza 100 &m

W przypadku nasilenia zakania lub wysipienia nasilonego zaczerwienienia, patiania lub innych
oznak i objawdw w miejscu nakladania, rgl@rzerwa stosowanie leku Dubine i powiedgie tym
lekarzowi. Patrz punkt 4.



Nalezy zachowa ostraznoi¢ u pacjentéw ze zwkszory wrazliwoscia skory, np. z gdzikiem r&zowatym
lub tojotokowym zapaleniem skory, gdyaobserwowano pogorszenie Warej wysepujacych chorob
skory.

Nalezy unikat kontaktu leku Dubine oczami i bton sluzows.

Nalezy unikat potkniecia leku Dubine, i zachowaszczegola ostraznos¢ w przypadku stosowania leku u
dzieci ze zmianami w okolicy ust.

W przypadku braku poprawy po 3 dniach leczenisgezygboinformowa o tym lekarza.

Dzieci i mtodziez
Leku Dubine nie nalsy stosowa u dzieci w wieku poriej 6 miesgcy.

Lek Dubine i inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych obelubeostatnio, a tate o lekach, ktére
pacjent planuje stosowa

Nie stosowa innych mdci, kremow lub emulsji na obszary leczone lekienbiDa, j&li lekarz nie zaleci
inaczej.

Ciaza i karmienie piersia

Jeasli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczaze mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przez zastosowaniem tdgo le

Chocia nie przeprowadzono bafl&linicznych u kobiet w @izy, nie naley sie spodziewa wptywu na
Cigze, poniewa ze ilos¢ ozenoksacyny dostgjej sk do krwi jest minimalna. Lek Dubine me by
stosowany w okresie giy.

Nie nalery si¢ spodziewa wptywu na organizm dzieci karmionych pigrgboniewa ekspozycja
ogolnoustrojowa na ozenoksaeyn kobiet karmicych piersi jest minimalna. Lek Dubine me by
stosowany podczas karmienia pigysile w celu zachowania ostrasci, aby zapobiec przypadkowemu
doustnemu przyggiu leku przez dziecko karmione pierstaleca s unikanie jego naktadania w okolicach
piersi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Dubine nie wpltywa na zdol&é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwaraazyn.

Lek Dubine zawiera:

- glikol propylenowy, ktéry mee wywotywa: podranienia skory,

- alkohol stearylowy, ktory mae wywolywa miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalekiey),

- kwas benzoesowy nie wywier& miejscowe dziatania dzaigce na skay, oczy i btonysluzowe oraz
nasil& zottaczle u wezaéniakow i noworodkow zoéttaczlg, urodzonych w terminie, ze wzglu na to,
ze wchiania si przez ské¢. Jeden gram kremu zawiera 1 mg kwasu benzoesowego.

3. Jak stosowéd lek Dubine

Lek nalery zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalezy sie zwrdci do
lekarza lub farmaceuty.

Cienlg warstwe kremu naley naktad@ na zmieniono chorobowo skddwa razy na dapprzez 5 dni. W
razie konieczngxi, leczony obszar nmima okry¢ sterylnym bandaem lub opatrunkiem gazowym. Przed i po
natazeniu kremu natgy umye rece.

Lek Dubine jest przeznaczony wgknie do stosowania na skoNie wolno wprowadzakremu do oczu,
jamy ustnej, na wargi, do nosa anizaskich naradéw piciowych. W razie przypadkowego kontaktu leku
Z tymi miejscami, jéli wystgpi uczucie dyskomfortu.natg przemy je wod i skontaktowa sie z lekarzem,
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Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawka leku Dubine
Ostranie zetrzé nadmiar kremu.

W przypadku omytkowego spaycia leku Dubine
Nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem lun farmaceyut

Pominiecie zastosowania leku Dubine
Nalezy zastosowakrem tak szybko jak to nabwe i natazy¢ nas¢pna dawlke o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Dubine

W przypadku zbyt wczesnego przerwania stosowakiaDribine, bakterie magoonownie namnac Si¢ i
zakaenie mae powrdct. Nie naley przerywa stosowania tego leku bez skontaktowanjazdekarzem
lub farmaceut.

W razie jakichkolwiek dalszych pytawiazanych ze stosowaniem tego leku, agleanrocié sic do lekarza
lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazgdane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wy3gpia.
W przypadku wysipienia cezkiej reakcji skornej lub alergii natg:

— przerwa stosowanie leku Dubine,

— ostraznie zetrzé krem,

— natychmiast skontaktowaic z lekarzem lub farmaceqt

Nastpujace dziatania niepadane wysfpity w obszarach skory, na ktérych stosowano lekibe.
Niezbyt czste dziatania niepadane (mog wystpi¢ u 1 na 100 pacjentow):

 Swiad lub podranienie w miejscu stosowania.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek dziatania niepadane, w tym wszelkie niewymienione w ulotoalezy
powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce.Dziatania niepgadane mana zgtaszéa
bezpdrednio do Departament Monitorowania Niepdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uegdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medyaozimy Produktow Biobdjczych:Al. Jerozolimskie
181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21B8Ks: + 48 22 49 21 309;e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszatakze podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziakaniepazgdanych mana kedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa leku. .

5. Jak przechowywd& lek Dubine

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedaginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na tubie i pudetku po ,Termin
waznosci”. Termin waznosci oznacza ostatni dziggodanego miesta.

Brak specjalnych zaleaalotyczcych przechowywania produktu leczniczego.

Okres wanaosci po pierwszym otwarciu tuby: 45 dni.
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Po otwarciu, jéi nie uptyrgt jeszcze 45-dniowy okres wmaosci, tuke mazna ponownie zastosowao
drugiego leczenia.

Lekow nie naley wrzuc& do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpabkilery zapyta
farmaceu, jak usug¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie pomie chroné srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dubine

- Substangj czynry leku jest ozenoksacyna: Jeden gram leku Dubinéezawl0 mg ozenoksacyny

- Pozostate sktadniki to makrogolu stearyniargnopalmitynostearynian glikolu etylenowego
makrogologlicerydu oleinigroktylododekanol, alkohol stearylowy, glikol prdegowy, kwas
beznoesowy (E-210), woda oczyszczona. Niektoretz siktadnikdw mog wywotywat reakcg
skorrg; patrz punkt 2

Jak wyglada lek Dubine i co zawiera opakowanie
Lek Dubine jest jasnimttym kremem i jest pakowany w tuby aluminiowe krz¢ka z HDPE, umieszczone

w tekturowym pudetku

Wielkos¢ opakowania
Tuba zawiera 10 g kremu.

Podmiot odpowiedzialny posiadajcy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Ferrer Internacional, S.A.
Gran Via Carlos Ill, 94
08028 Barcelona
Hiszpania

Wytwaorca

Ferrer Internacional, S.A.

Joan Buscalla 1-9

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona
Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nagpujacymi nazwami:

Belgia: Ozadub 10 mg/g creme
Finlandia: Dubine 10 mg/g emulsiovoide
Niemcy: Dubine 10 mg/g Creme
Greece: Dubine 10 mg/gdua
Irlandia: Dubine 10 mg/g cream
Wiochy: Dubine

Polska: Dubine

Portugalia: Ozanex 10 mg/g creme
Holandia: Ozanex 10 mg/g créme
Hiszpania: Ozanex 10 mg/g crema
Szwecja: Ozanex 10 mg/g kr&m
Wielka Brytania: Ozadub 10 mg/g cream

Data ostatniej aktualizacji ulotki czerwiec, 2018



