NAVODILO ZA UPORABO

Bivacyn 3.500 i.e./250 i.e. v 1 ml prasek in vehikel za kapljice za oko in uho, raztopina

NEOMYCINUM
BACITRACINUM

Pred zacetkom uporabe natanéno preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali &e opazite katerikoli nezeleni uéinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Bivacyn in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Bivacyn
Kako uporabljati zdravilo Bivacyn

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Bivacyn

Dodatne informacije

ok wnE

1. KAJ JE ZDRAVILO BIVACYN IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilo Bivacyn je antibiotik za lokalno uporabo. Vsebuje antibiotik neomicin in antibiotik
bacitracin. Protimikrobno deluje na $irok spekter grampozitivnih in gramnegativnih bakterij. Pri
lokalni uporabi se takorekoC ne resorbira, zato ne ucinkuje sistemsko. Zdravilo je na voljo v
obliki praska za pripravo kapljic za oko in uho.

Bivacyn kapljice za oko in uho se uporabljajo predvsem za lokalno zdravljenje oci.

Kapljice za oko Bivacyn se uporabljajo:
- za zdravljenje blefaritisa (vnetja oesne veke)
- zazdravljenje kanalikulitisa (vnetja solznega kanalcka)
- zazdravljenje kroni¢nega dakriocistitisa (kroni¢nega vnetja solznega mesicka)
- za zdravljenje blefarokonjunktivitisa (vnetja veznice in veke)
- za zdravljenje konjunktivitisa (vnetja veznice)
- zazdravljenje keratokonjunktivitisa (vnetja rozenice in veznice)
- zazdravljenje ulkusa korneae (rozeni¢ne razjede)



- za zdravljenje meibomivitisa (vnetja Meibomove zleze), ki so nastali zaradi
bakterijske okuzbe.

Kapljice Bivacyn so namenjene tudi za zdravljenje vnetja zunanjega sluhovoda.

2. KAJ MORATE VEDETI PREDEN BOSTE UPORABILI ZDRAVILO BIVACYN

Ne uporabljajte zdravila Bivacyn
— e ste alergi¢ni na (preobcutljivi za) neomicin in bacitracin ali katerokoli sestavino
zdravila Bivacyn,
— e ste alergi¢ni na (preobcutljivi za) druge aminoglikozide,
— zdravila ne smete dajati v uho (sluhovod), ¢e imate predrt bobnic.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Bivacyn

Obvestite svojega zdravnika, ¢e

- imate zmanjSano delovanje ledvic, kroni¢no bolezen ali presnovno motnjo;
- Ce ste preobcutljivi ali e jemljete kakr$nakoli druga zdravila.

Z uporabo zdravila Bivacyn morate takoj prenehati, ¢e se pojavi alergija na zdravilo. Pojavi se
lahko pekoc¢ obcutek, rdecina veznice in vek in/ali otekanje vek in veznice.

Pri lokalni uporabi v o€esu je moznost sistemskih nezelenih u¢inkov izredno majhna. Zaradi
moznosti absorpcije je treba zdravilo vseeno previdno uporabljati pri bolnikih z okvarjenim
delovanjem ledvic, pri novorojenckih, dojenckih in starejsih bolnikih (moznost Skodljivega
delovanja na ledvice in sluh).

Pri dalj$i uporabi zdravila Bivacyn se lahko pojavi pretirana rast $kodljivih in pogojno $kodljivih
bakterij ter glivic, posebno kvasovk.

Zdravila Bivacyn ne smete uporabljati dlje kot 7 dni, razen ¢e zdravnik predpiSe drugace.
Zdravila Bivacyn ne smete uporabljati v odmerkih, ve¢jih od priporocenih.

Uporaba drugih zdravil
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli
drugo zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

Pri soc€asni sistemski uporabi zdravil, ki Skodljivo vplivajo na ledvice in sluh, kot so streptomicin,
kanamicin, polimiksin B (zdravila za zdravljenje okuzb), priporo¢amo previdnost, ker se lahko

nezeleni u¢inki dodatno zvecajo.

Ne priporo¢a se so¢asna lokalna uporaba drugih zdravil. Casovni razmik med dajanjem dveh
zdravil v obliki kapljic za o¢i naj bo vsaj 5 minut.

Nosecnost in dojenje



Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Zaradi moznosti sistemske absorpcije, uporaba zdravila v noseCnosti in C¢asu dojenja ni
priporocljiva, razen v nujnih primerih, ko zdravnik presodi da pri¢akovana korist za mater
upraviCuje tveganje za otroka.

Obvestite zdravnika, ¢e ste noseci ali ¢e dojite.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Potrebna je previdnost, ker se neposredno po uporabi kapljic za oko lahko pojavi meglen vid, kar
prehodno zmanjsa sposobnost za upravljanje vozil in strojev.

3. KAKO UPORABLJATI ZDRAVILO BIVACYN

Pri uporabi zdravila Bivacyn natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Odmerjanje in nacin uporabe
Zdravilo Bivacyn je namenjeno samo za zunanjo uporabo. Raztopine kapljic se ne sme injicirati!

Za zdravljenje vnetja o¢i kanite v notranji o¢esni kot eno do dve kapljici Stirikrat do petkrat na
dan.

Za zdravljenje vnetja zunanjega sluhovoda kanite v zunanji sluhovod eno do dve kapljici stirikrat
do petkrat na dan.

Pazite, da se pri uporabi zdravila Bivacyn kapljic s konico kapalnega nastavka ne dotaknete
oCesa, trepalnic ali katerekoli druge povrsine, ker lahko kontaminirate raztopino. Po vsaki uporabi
vialo s kapalnim nastavkom dobro zaprite.

Pred prvo uporabo je treba kapljice pripraviti z raztapljanjem liofiliziranega praska v prilozenem
vehiklu. Kapljice mora pripraviti strokovna oseba v sterilnih pogojih tik pred uporabo.

Trajanje zdravljenja
Zdravila Bivacyn ne smete uporabljati ve¢ kot 7 dni, razen ¢e zdravnik predpise drugace.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Bivacyn, kot bi smeli
Ce ste pomotoma uporabili veé¢ji odmerek zdravila kot bi smeli, Se posvetujte s svojim
zdravnikom, prav tako v primeru zauzitja zdravila.

Moznost sistemskih toksi¢nih u€inkov (S8kodljivo delovanje na ledvice in sluh) je pri lokalnem
predoziranju zdravila zelo majhna.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Bivacyn
Ce ste pozabili uporabiti zdravilo, ga uporabite takoj ko se spomnite.
Ne uporabite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili uporabiti prej$nji odmerek.



Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4, MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Bivacyn neZelene ucinke, Ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov):
¢ lokalne alergi¢ne reakcije (npr. rdeCina, srbenje, kontaktni dermatitis (vnetje koze),
dolgotrajnost ali poslabsanje vnetnega procesa).

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti): generalizirane /
resne preobcutljivostne reakcije,

e anafilakti¢ne reakcije,

e lokalno drazenje,

e vnetje zaradi superinfekcije.

Ce se pojavijo znaki preobéutljivosti, je treba takoj prenehati z uporabo zdravila in obiskati
zdravnika. Znaki preobcutljivosti se lahko odrazajo kot peko¢ obcutek, rdecina veznice in vek ali
otekanje veznice in vek.

Moznost pojava sistemskih nezelenih ué¢inkov (Skodljivo delovanje na ledvice in sluh) pri lokalni
uporabi je majhna, vendar je ne moremo povsem izkljuciti.

Ce katerikoli nezeleni u¢inek postane resen ali ée opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki ni
omenjen v tem navodilu obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA BIVACYN
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 25°C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo.
Po pripravi je raztopina uporabna Se tri tedne.

Zdravila Bivacyn ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
ovojnini poleg oznake »EXP:«. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan
navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi
pomagajo varovati okolje.



6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Bivacyn
Zdravilni u¢inkovini sta neomicin v obliki neomicinijevega sulfata in bacitracin.

Ena viala z liofiliziranim praSkom za raztopino vsebuje 35.000 i.e. neomicina v obliki
neomicinijevega sulfata in 2.500 i.e. bacitracina.

Ena viala vsebuje 10 ml vehikla za pripravo raztopine.

1 ml pripravljene raztopine vsebuje 3.500 i.e. neomicina v obliki neomicinijevega sulfata in 250
i.e. bacitracina.

Pomozne snovi so:

Liofiliziran prasek za raztopino: ne vsebuje pomoznih snovi.

Vehikel za raztopino: dinatrijev edetat, natrijev klorid, voda za injekcije.

Izgled zdravila Bivacyn in vsebina pakiranja

Izgled zdravila:

PraSek za raztopino je bel do rahlo rumen, homogen liofiliziran prasek.

Vehikel za raztopino je brezbarvna, bistra raztopina, prakti¢no brez vidnih delcev.

Pripravljena raztopina je brezbarvna, bistra raztopina, prakti¢no brez vidnih delcev.

Skatla z eno vialo liofiliziranega praska za raztopino, z eno vialo z 10 ml vehikla za raztopino in
priloZenim kapalnim nastavkom.

Viala s praskom je iz rjavega stekla in ima zaporko s pokrovckom in ¢epom.

Viala z vehiklom za raztopino je iz brezbarvnega stekla in ima zaporko ter ¢ep.

Nacin izdaje zdravila Bivacyn
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Laboratoires THEA,

12 rue Louis Blériot,

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2,
FRANCIJA

Izdelovalec
Lek farmacevtska druzba d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na imetnika dovoljenja za
promet z zdravilom.

Navodilo je bilo odobreno 8.6.2012.



