1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Bacibact voide

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Basitrasiini 500 1U / g, neomysiinisulfaatti 5 mg/g

Apuaineet, ks. 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Voide.
Valkoinen tai kellertava voide

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttdaiheet

Paikallishoitona ihon pieniin naarmuihin ja haavoihin sekd markiviin ihotulehduksiin, esim.
maérkaruven hoitoon.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostelu kerran tai kahdesti vuorokaudessa riippuen hoidettavan alueen karstaisuuden tai vetistyksen
maarastd. Voide soveltuu erityisesti karstaisten, rupeutuvien iho-oireiden hoidoksi.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys neomysiinille ja/tai basitrasiinille. Valmiste ei ole tarkoitettu k&ytettdvaksi silman
sidekalvolla.

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Valmiste on tarkoitettu infektoituneen ihon lyhytaikaiseen hoitoon rajoitetuilla ihoalueilla. Useita
viikkoja kestényt tai toistuva hoito voi aiheuttaa kontaktiyliherkkyytté vaikuttaville aineille.
Varovaisuutta tulee noudattaa erityisesti sddrihaavapotilaita hoidettaessa. Hoidetun alueen kutina,
kuumotus, lisddntyva tulehtuneisuus tai muut yliherkkyysreaktion oireet edellyttavat hoidon
keskeyttamistd. Bacibact voiteen muut aineosat eivat ole yliherkkyytta aiheuttavia.

Basitrasiini ja neomysiini eivat esté sienien eivétka virusten kasvua, joten esim. Candida - hiivan
liikakasvua hoidetuilla ihoalueilla saattaa esiintyé.

45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Basitrasiinin ja neomysiinin paikalliskayttoon liittyvid yhteisvaikutuksia muiden ladkeaineiden kanssa
ei ole raportoitu.

4.6 Raskaus ja imetys

Basitrasiinin paikalliskaytosta raskauden ja imetyksen aikana ei ole tutkimustietoa. Paikallisesti
sééstelidasti kdytetyn neomysiinin ei katsota aiheuttavan riskia sikionkehitykselle tai rintaruokintaa



saavalle lapselle.
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Kéyttdohjeen mukaisesti annosteltuna valmisteella ei ole vaikutusta ajokykyyn tai koneiden
kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Iho-oireet, kuten kutina, kuumotus, punoitus, lisdantyva tulehtuneisuus, laiskikas, rokkomainen tai
nokkosrokkomainen ihottuma hoidetulla ihoalueella saattavat olla merkkeja ylinerkkyysreaktiosta.

Yksittdisia basitrasiinin aiheuttamia anafylaktisia reaktiota on todettu.

Neomysiinin on raportoitu paikalliskaytdssa aiheuttavan yliherkkyysreaktioita 6-8 %:lle
ihottumapotilaista ja alle 1 %:lle muista kéayttajista. Systeemikayttssa neomysiini on ototoksinen
la&keaine. Paikallisk&ytdssa imeytyminen on mahdollista, jos hoidetaan laajoja ihoalueita, joilla ihon
luonnollinen suojarakenne on hairiytynyt sarveiskerroksen rikkoutumisen, tulehtuneisuuden,
séarihaavojen tai palovamman takia.

4.9 Yliannostus

Basitrasiinin yliannostuksesta ei ole kdytettavissa raportteja. Neomysiini on systeemikaytdssa
munuais- ja ototoksinen laakeaine. Paikallikdytdssa imeytyminen on mahdollista, jos hoidetaan laajoja
ihoalueita, joilla ihon luonnollinen suojarakenne on hairiytynyt sarveiskerroksen rikkoutumisen,
tulehtuneisuuden tai palovamman takia. Kuulovaurion riski on suuri, jos seerumin neomysiinipitoisuus
pitkdaikaisesti ylittad tason 10 mg/I.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Muut paikallisantibiootit, ATC-koodi: DO6AX04.

Basitrasiini on Bacillus subtilis tai licheniformis -kantojen muodostamien polypeptidien seos. Sen
vaikutusmekanismi perustuu peptidoglykaanin, bakteerien soluseinaman tarkeimméan komponentin
synteesin estoon. Liséksi basitrasiini estaa teikkohapposynteesia, milla on merkitysta protoplastien
kasvun hillitsemisessa. Basitrasiini on tehokas gram-positiivisia bakteereita, kuten stafylokokkeja,
streptokokkeja ja klostridiumia vastaan, joskin resistentteja Staphylococcus aureus kantoja on
esiintynyt. Basitrasiinille herkkid ovat myds Actinomyces ja Treponema pallidum sekd gram-
negatiivisista mikro-organismeista Neisseriae ja Hemophilus influenzae. Basitrasiinia kdytetaan
yleensé muihin antibiootteihin, kuten neomysiinin kombinoituna.

Neomysiini on Streptomyces fradiaen tuottama aminoglykosidiantibiootti, jota yleensé kéytetadan
sulfaattimuodossa. Neomysiini on bakterisidinen aine joka tunkeutuu gram-negatiivisten bakteerien
seindman lapi ja estad bakteerien proteiinisynteesid. Vaikutusmekanismi kohdistuu ribosomeihin ja
MRNA:han aiheuttaen hdirion bakteerien polypeptidiketjujen aminohappojarjestykseen. Neomysiini
on tehokas varsinkin gram-negatiivisia baktereita kuten E. coli, H. influenzae, Klebsiella, Proteus,
Salmonella ja Shigella kantoja vastaan. Sen teho kohdistuu myés Staphylococcus aureukseen ja
Streptococcus faecalikseen. Pseudomonas aeruginosa on neomysiinille resistentti.

5.2 Farmakokinetiikka

Basitrasiini ei imeydy merkittavasti oraalisesti kaytettynd, limakalvoilta tai iholta. Neomysiinin
imeytyminen systeemiin Bacibact-voiteen ohjeenmukaisessa kaytssa on merkityksettoman vahaista.
Oraalisesti annosteltuna neomysiinistd imeytyy elimist6on alle



5 % lopun poistuessa ulosteessa muuttumattomana. Neomysiiniliuoksen paikalliskaytdssa kirurgisten
toimenpiteiden yhteydessé on kuitenkin raportoitu systeemista imeytymista. Neomysiinin
puoliintumisaika plasmassa on terveelld aikuisella kaksi tuntia, mutta vastasyntyneelld keskimé&arin 5,6
tuntia ja vaikeaa munuaistoiminnan hairioté sairastavilla 12 - 24 tuntia. Neomysiinin
jakautumistilavuus on muiden aminoglykosidien tavoin 0,25 I/kg.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Tietoja mutageenisuus- tai karsinogeenisuustutkimuksista ei ole kaytettavissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Parafiini, nesteméainen
Valkovaseliini

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei ole tiedossa.

6.3 Kestoaika

2 vuotta

6.4  Sailytys

Sailyta alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Alumiinipurso, jossa polypropeenista valmistettu tulppa. Pakkauskoot 20 g ja 100 g.
6.6 Kaytto- ja kasittelyohjeet

Ei erillista kaytto- ja kasittelyohjetta.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orion-yhtyma Oyj

PL 65

02101 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

742

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

16.12.1964 / 9.1.2000

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

6.7.2005



