Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

DETREOMYCYNA 2%, 20 mg/g, masé¢
Chloramphenicolum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jedli u pacjenta wystapig 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 Detreomycyna 2% i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Detreomycyna 2%
Jak stosowac lek Detreomycyna 2%

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Detreomycyna 2%

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest lek Detreomycyna 2% i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Detreomycyna 2% ma posta¢ masci, zawiera substancje czynng chloramfenikol.
Chloramfenikol jest antybiotykiem o szerokim zakresie dziatania bakteriostatycznego na bakterie
Gram-ujemne i Gram-dodatnie, kretki i riketsje. Chloramfenikol dziata na Haemophilus influenzae,
Salmonella spp., Neisseria spp., Klebsiella spp., Streptococcus pneumoniae i bakterie beztlenowe
(umiarkowanie wobec Bacteroides fragilis, silnie wobec Propionibacterium acnes).

Ponadto dziata on na Staphylococcus spp., Streptococcus pyogenes, Escherichia coli, Proteus
mirabilis, Shigella spp., Serratia marcescens, Mycoplasma spp., Rickettsia spp., Chlamydia spp.
Oporne na dziatanie chloramfenikolu sa Pseudomonas aeruginosa, pratki kwasoodporne, niektore
laseczki z rodzaju Bacillus.

Wskazania
Lek Detreomycyna 2% stosuje si¢ w miejscowym leczeniu ropnych chordb skory zakazonej
drobnoustrojami opornymi na leczenie innymi antybiotykami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Detreomycyna 2%

Kiedy nie stosowac leku Detreomycyna 2%

— jesli pacjent ma uczulenie na chloramfenikol, olej arachidowy lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

— w okresie cigzy i karmienia piersia,

— unoworodkow, dzieci i mtodziezy w wieku do 18 lat;

— upacjentdOw z chorobami watroby lub cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek;

— upacjentdow z chorobami szpiku kostnego, zaburzeniami hemopoezy lub gdy w przesztosci u
pacjentow wystepowat nieprawidtowy sktad krwi;

— zapobiegawczo;

— jesli pacjent ma uczulenie na orzeszki ziemne lub soje, gdyz lek zawiera olej arachidowy (z
orzeszkow ziemnych).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Detreomycyna 2% nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.
Nie stosowa¢ dtuzej niz jest to konieczne, tj. do ustapienia objawow choroby.

Stosowanie leku przez okres dtuzszy niz 14 dni lub na rozlegla powierzchni¢ skory, zwigksza ryzyko
ciezkich dziatan niepozadanych chloramfenikolu.

Nalezy unikaé powtornego leczenia lekiem zawierajacym chloramfenikol.

Nie nalezy stosowac leku jednoczesnie z lekami, ktore moga powodowaé zahamowanie czynnoS$ci
szpiku kostnego.

Nie stosowac¢ z lekami mogacymi powodowaé wystepowanie interakcji, patrz: Lek Detreomycyna 2%
a inne leki.

Lek Detreomycyna 2% a inne leki

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

Chloramfenikolu nie nalezy podawac jednocze$nie z penicylinami i cefalosporynami, ze wzgledu na
dzialanie antagonistyczne. Nie nalezy podawa¢ chloramfenikolu z antybiotykami makrolidowymi,
gdyz maja ten sam mechanizm dziatania (uszkodzenie syntezy biatka, wigzanie tego samego miejsca
w rybosomie). Chloramfenikol jest inhibitorem wielu enzymoéw mikrosomalnych, w wyniku czego
nasila dziatanie i przedluza czas dziatania wielu lekow metabolizowanych w watrobie, tj. tolbutamidu,
chlorpropamidu, fenytoiny, cyklofosfamidu i warfaryny, co moze by¢ przyczyna ci¢zkich dziatan
toksycznych tych lekow. Chloramfenikol zaburza synteze witaminy K, dlatego u pacjentow
przyjmujacych jednoczesnie leki przeciwzakrzepowe, konieczne jest §ciste monitorowanie czasu
protrombinowego. Chloramfenikol nasila dziatanie zmniejszajace stezenie cukru we krwi
(hipoglikemizujace) pochodnych sulfonylomocznika, powoduje zwickszenie st¢zenia i przedtuzenie
okresu pottrwania we krwi pochodnych dihydroksykumaryny oraz znacznie nasila toksyczne dziatanie
na uktad krwiotworczy wielu lekow, np. fenylbutazonu, indometacyny i kotrymoksazolu.

Leku nie powinno si¢ stosowac jednoczesnie ze stosowang miejscowo erytromycyng, z uwagi na
konkurencyjny mechanizm dziatania tych lekow.

Interakcje z innymi lekami stosowanymi miejscowo nie sg znane.

Ciaza i karmienie piersia

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.

Nie stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Detreomycyna 2% nie ma wpltywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Detreomycyna 2% zawiera olej arachidowy (z orzeszkéw ziemnych).
Nie stosowaé w razie stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki ziemne albo soje.

Lek Detreomycyna 2% zawiera lanoling.
Ze wzgledu na zawartos¢ lanoliny lek moze powodowa¢ miejscowe reakcje skome (np. kontaktowe
zapalenie skory).

3. Jak stosowa¢ lek Detreomycyna 2%

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

Lek jest przeznaczony do stosowania na skore.

Dawka zalezy od rozlegtosci i umiejscowienia chorobowo zmienionego miejsca. Wycisnieta na gaze
cienka warstwe masci zwykle naktada si¢ na oczyszczong, zmieniong chorobowo skore raz do trzech
razy na dobe co 6 do 8 godzin.

Nie nalezy stosowac leku dtuzej niz przez 14 dni.

Po uzyciu leku nalezy umy¢ rece.
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Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie stosowa¢ u noworodkow, dzieci i mtodziezy w wieku do 18 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Detreomycyna 2%
W razie uzycia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Detreomycyna 2%

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W przypadku pominigcia dawki, nalezy zastosowacé lek tak szybko jak jest to mozliwe. Nastepnie
nalezy kontynuowac leczenie stosujac lek zgodnie z zalecanym przez lekarza dotychczasowym
dawkowaniem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moga wystapi¢ podraznienia w postaci zaczerwienienia, klucia, §wiadu, obrzek angioneurotyczny,
zapalenie skory oraz skorne reakcje uczuleniowe, ktore sag wskazaniem do odstawienia leku
(pokrzywka, rumien). Moze wystapi¢ nadkazenie drozdzakami.

W rzadkich przypadkach opisywano uszkodzenie szpiku kostnego z niedokrwistoscig aplastyczna
wlacznie i nieprawidtowy sktad krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 482249 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Detreomycyna 2%

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nalezy zwraca¢ uwage na datg waznosci leku.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tubie. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Detreomycyna 2%
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- Substancja czynng leku jest chloramfenikol - 1 g masci zawiera 20 mg chloramfenikolu.
- Pozostale sktadniki to: wazelina biata, lanolina, olej arachidowy.

Jak wyglada lek Detreomycyna 2% i co zawiera opakowanie

Detreomycyna 2% jest mascia barwy jasnozoltej o jednolitej konsystencji.

Opakowanie leku to tuby aluminiowy zawierajace 5 g masci. Tuba wraz z ulotka dla pacjenta
umieszczona jest w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
CHEMA-ELEKTROMET
Spotdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszow

tel. 17 862 05 90

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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