UPUTA O LIJEKU: Informacije za bolesnika

Betrion 20 mg/g mast
mupirocin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego $to po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrZi Vama vazne
podatke.

e Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

e Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

e Ovaj lijek je propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZze im Stetiti, ¢ak i ako su njihovi
znakovi bolest jednaki Vasima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi, vidjeti dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Betrion mast i za 3to se koristi?

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Betrion mast?
3. Kako primjenjivati Betrion mast?

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Betrion mast?

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Betrion mast i za $to se Koristi?

Betrion mast sadrzi mupirocin. Mupirocin pripada skupini lijekova koji se nazivaju antibiotici za
lokalnu primjenu.

Betrion mast se primjenjuje za lijecenje bakterijskih koZnih infekcija u djece i odraslih kao Sto su:

e infekcije koZe u kojima dolazi do pojave mjehurica, ljuskica, krasta ili ¢ireva na koZzi (impetigo)
e infekcije korijena dlaka u kojima dolazi do pojave gnojnih pristi¢a (folikulitis),

e gnojni Cirevi koji se opetovano javljaju (furunkuloza),

¢ inficirane dermatoze (npr. inficirani ekcem),

e inficirana oSte¢enja koZe (npr. ozljede koze, ugrizi insekata, manje rane i opekline).

Betrion se moze Koristiti s ciljem sprjeCavanja bakterijskih infekcija razli¢itih ozljeda koze te manjih
posjekotina i rana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Betrion mast?

Nemojte primjenjivati Betrion mast:
e ako ste alergi¢ni na mupirocin ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite Betrion mast.

Pazite da Vam mast ne dospije u o¢i. Ukoliko Vam mast slu¢ajno dode u dodir s o¢ima, temeljito
ih isperite vodom.

Tijekom primjene masti mogu se pojaviti alergijske reakcije ili teSki nadrazaji koZe na mjestu primjene
masti (vidjeti dio 4.). U tom slucaju se lijeCenje mora prekinuti, mast isprati s koZe te posavjetovati se s
lije¢nikom o primjeni druge prikladne terapije.
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Produljena primjena Betrion masti, kao i ostalih antimikrobnih lijekova, se ne preporucuje jer moze
uzrokovati bujanje otpornih uzroénika ukljuc¢ujuéi i gljivice.

Betrion mast sadrzi pomo¢nu tvar polietilenglikol, koja moZe prodrijeti kroz otvorene rane i o$te¢enu
kozu i izluciti se putem bubrega. Stoga se obavezno posavjetujte s lijeCnikom:

- ako imate problema s bubrezima,

- ako se treba lijeciti velika povrSina koZe s otvorenim ranama ili o§te¢enom kozom.

Drugi lijekovi i Betrion mast
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoéu, obratite se svom lije¢nika
ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Nema dovoljno podataka o primjeni Betrion masti tijekom trudnoce. Stoga se lijek smije koristiti tijekom
trudnoce isklju¢ivo ako je izri¢ito neophodno.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nije poznato da ¢e Betrion mast utjecati na VaSu sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima.

3. Kako primjenjivati Betrion mast?

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas$ lije¢nik. Provjerite s VaSim lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Betrion mast se nanosi na oboljelo podruéje koze 2 do 3 puta dnevno, tijekom najvise 10 dana na sljedeci

nacin:

1. Operite i osusite ruke prije primjene.

2. Mast nanesite na oboljelo podrudje koze.

3. PovrSinu na koju je nanesena mast mozete prekriti flasterom(ima) ili prikladnim zavojem(ima), osim
ako Vam lije¢nik nije rekao da podrucje ostavite nepokriveno.

4. Nakon primjene operite ruke.

5. Ostatak proizvoda nakon zavrSetka lijeCenja, potrebno je baciti. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje viSe ne koristite.

Betrion mast nemojte primjenjivati s drugim mastima ili kremama na oboljelom podrucju koze.
MijeSanje Betrion masti s drugim kremama ili mastima moze umanjiti djelotvornost lijeka.

Ako primijenite viSe Betrion masti nego Sto ste trebali
Ako primijenite viSe Betrion masti nego $to ste trebali ili kod slu¢ajnog gutanja Betrion masti, obavezno
se obratite lijecniku ili ljekarniku

Ako ste zaboravili primijeniti Betrion mast

Ako ste zaboravili primijeniti Betrion mast, ucinite to ¢im bude moguce, osim ako je vrijeme za sljede¢u
redovnu primjenu blizu. U tom sluéaju preskocite propustenu dozu i nastavite prema uobi¢ajenom
rasporedu. Nemojte primijeniti dvostruku dozu kako biste nadoknadili propustenu.

Ako prestanete primjenjivati Betrion mast

Ukoliko prekinete primjenu Betrion masti prije nego Sto je propisano, moguce je da ¢e se infekcija vratiti
jer nisu uni$teni svi uzro¢nici. Stoga je vazno da lijek primjenjujete redovito i onoliko dugo koliko Vam
je lijecnik propisao.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom 0vog lijeka obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku.
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4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one neée razviti kod svakoga.

Ukoliko primijetite pojavu teSke koZne reakcije ili alergije, nateeno lice i/ili poteSkoce s disanjem,
odmah prekinite s primjenom ovog lijeka, isperite mast s koze te se §to prije javite lijec¢niku. Ovo
moZe biti znak ozbiljne alergijske reakcije koja zahtijeva hitno lijecenje, a javlja se vrlo rijetko (kod
manje od 1 na 10000 bolesnika koji uzimaju lijek).

Tijekom primjene lijeka mogu se javiti sljede¢e nuspojave:

Ceste (kod 1 na 10 bolesnika koji uzimaju lijek):
e osjecaj peCenja koze na mjestu primjene masti.

Manje ¢este (kod 1 na 100 bolesnika koji uzimaju lijek)

e svrbez, crvenilo, bockanje i suhoca koze na mjestu primjene masti.

o alergijski osip, svrbez, crvenilo ili osjetljivost koze takoder se moZe pojaviti na drugim dijelovima
tijela.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Betrion mast?

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Betrion mast sadrzi?
e Djelatna tvar je mupirocin. 1 g masti sadrzi 20 mg mupirocina.
e Pomoc¢ne tvari su polietilenglikol 400 i polietilenglikol 3350.

Kako Betrion mast izgleda i sadrzaj pakiranja?
e Gotovo bijela, homogena mast.
e 15 g masti u aluminijskoj tubi, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac:
PLIVA HRVATSKA d.o.o.

Prilaz baruna Filipoviéa 25

10 000 Zagreb, Hrvatska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni

Ova uputa je zadnji puta revidirana u rujnu 2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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