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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Altargo 10 mg/g masé

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram zawiera 10 mg retapamuliny (1% w/w).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

Kazdy gram masci zawiera do 20 mikrograméw butylohydroksytoluenu (E321).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé

Gladka, mas¢ barwy biatawe;.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Krotkotrwate leczenie nastepujacych powierzchniowych zakazen skornych u dorostych, mtodziezy,
dzieci i niemowlat powyzej 9 miesigca zycia (patrz punkt 5.1):

o Liszajec.
e Zakazone niewielkie rany szarpane, otarcia lub rany szyte.

W punktach 4.4 i 5.1 znajduja sie¢ wazne informacje dotyczace klinicznego dziatania retapamuliny
przeciwko réznym rodzajom Staphylococcus aureus.

Nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania przeciwbakteryjnych
produktéw leczniczych.

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli (w wieku 18-65 lat), miodziez (w wieku 12-17 lat), niemowleta i dzieci (w wieku od dziewieciu
miesiecy do 11 lat)

Cienka warstwe masci nalezy naktadaé na zaj¢ty obszar dwa razy na dobe przez pieé dni.
Leczony obszar mozna ostoni¢ opatrunkiem z jalowego bandaza lub gazy opatrunkowe;.

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ nie zostaly okreslone w nastepujacych przypadkach:

e Zmiany liszajcowate w liczbie >10, ale stanowiace w catosci powierzchnie wicksza niz 100 cm?.



e Zakazone zmiany, ktore przekraczajg 10 cm dlugosci lub posiadaja catkowitg powierzchnig
>100 cm®.

U pacjentow w wieku ponizej 18 lat catkowita powierzchnia leczona nie powinna przekraczaé 2%
powierzchni ciata.

U pacjentow, u ktérych nie uzyskano odpowiedzi klinicznej w ciggu dwoch do trzech dni nalezy
ponownie oceni¢ zmiany i rozwazy¢ zastosowanie innego leczenia (patrz punkt 4.4).

Szczeg6lne populacje pacjentow:

Pacjenci w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)

Nie ma koniecznos$ci dostosowywania dawki.

Zaburzenie czynnosci nerek
Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki. Patrz punkt 5.3.

Zaburzenie czynnosci wgtroby
Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki. Patrz punkt 5.3.

Dzieci i mlodziez:

Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ retapamuliny w masci nie zostata okre$lona u dzieci w wieku ponizej
dziewigciu miesigcy. Obecnie dostepne dane zostaty przedstawione w punkcie 5.2, ale nie mozna
zaproponowa¢ zadnych zalecen dotyczacych dawkowania.

Sposob podania

Retapamulina jest przeznaczona wytacznie do stosowania na skore.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Uczulenie lub ostre, miejscowe podraznienie skory

W przypadku uczulenia lub ostrego, miejscowego podraznienia wskutek stosowania retapamuliny w
masci, leczenie nalezy przerwaé, mas¢ nalezy starannie zetrze¢ i zastosowa¢ inne odpowiednie
leczenie zakazenia.

Oczy i blony $luzowe

Nalezy chroni¢ oczy i blony $luzowe przed kontaktem z retapamuling w masci. Donoszono
0 przypadkach krwawienia z nosa po zastosowaniu produktu Altargo na btone $luzowg nosa.

Spozycie
Nalezy uwazac¢ aby produkt nie zostat potknigty.

Ponowna ocena leczenia

Nalezy rozwazy¢ inny sposob leczenia, jezeli po 2-3 dniach obserwuje si¢ pogorszenie lub brak

3



poprawy w obrebie zakazonych zmian.

Dlugotrwate stosowanie oraz nadmierny wzrost niewrazliwych mikroorganizmoéw
Dhugotrwate stosowanie retapamuliny moze doprowadzi¢ do wzrostu niewrazliwych drobnoustrojow,

W tym grzybdw. Jesli podejrzewa si¢ wystgpienie ostrego zakazenia spowodowanego niewrazliwymi
mikroorganizmami, dobér leczenia powinien by¢ kierowany oceng mikrobiologiczng i kliniczng.

Ropnie
Retapamuliny nie nalezy stosowaé w leczeniu ropni.

Oporny na metycyline Staphylococcus aureus (MRSA)

Retapamuliny nie nalezy stosowaé w leczeniu zakazen, o ktorych wiadomo, lub podejrzewa sig, ze sg
spowodowane przez gronkowca ztocistego MRSA (patrz punkt 5.1).

W badaniach klinicznych wtornie zakazonych ran otwartych, skuteczno$¢ retapamuliny byta
niewystarczajaca u pacjentéw z zakazeniami wywotanymi MRSA. Przyczyna zmniejszone;j
skutecznosci klinicznej zaobserwowanej u tych pacjentow jest nieznana.

Butylohydroksytoluen

Retapamulina w masci zawiera butylohydroksytoluen, ktéry moze wywolywaé miejscowa reakcje
skoérng (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton sluzowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie badano i nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania retapamuliny i innych produktoéw leczniczych
do stosowania miejscowego na te sama powierzchnie skory.

Wykazano, ze retapamulina jest silnym inhibitorem izoenzymu CYP3 A4 w mikrosomach watroby
ludzkiej. Jednak, poniewaz osoczowe st¢zenia retapamuliny podczas stosowania miejscowego byty
mate (patrz punkt 5.2), nie nalezy oczekiwaé, ze jednoczesne 0goIne podawanie substratow
izoenzymu CYP3A4 bedzie prowadzi¢ do klinicznie istotnego zahamowania ich metabolizmu przez
retapamuling.

Skojarzone podawanie doustnego ketokonazolu w dawce 200 mg dwa razy na dobe zwiekszato
srednie warto§ci AUC q.24) | Crnax dla retapamuliny o 81% po miejscowym zastosowaniu retapamuliny
w postaci masci 10 mg/g, natozonej na uszkodzong skére zdrowych dorostych mezczyzn. Niemniej
jednak najwieksze zarejestrowane stezenia w osoczu byty mate (< 10,5 ng/ml bez ketokonazolu i

< 17 ng/ml po podaniu ketokonazolu).

Ogolnoustrojowe narazenie na retapamuling po miejscowym podaniu 10 mg/g masci u dorostych i
dzieci w wieku 2 lat i starszych bylo mate (maksymalne st¢zenie osoczowe < 20 ng/ml).

Dlatego klinicznie istotne zwiekszenie osoczowego stezenia retapamuliny u pacjentow w wieku 2 lat i
starszych, ktorzy jednocze$nie otrzymujg inhibitory CYP3A4 nie jest spodziewane.

Dzieci i mlodziez

U dzieci w wieku od 9 miesiecy do 2 lat mozliwe jest sporadyczne wystapienie wigkszych stezen
retapamuliny w osoczu, podczas stosowania 10 mg/g masci w poréwnaniu do starszych dzieci i
dorostych. Z tego wzgledu zaleca si¢ ostroznos¢, jesli retapamulina 10 mg/g mas¢ podawana jest
dzieciom z tej grupy wiekowej, ktore otrzymujg roéwniez inhibitory CYP3A4, gdyz w nastepstwie
zahamowania CYP3A4 moze wystgpi¢ dalsze zwiekszenie ogdlnoustrojowego narazenia na
retapamuling.

Patrz punkt 5.2, w cze$ci dotyczacej osoczowych stezen retapamuliny obserwowanych u pacjentow
W réznych grupach wiekowych.



4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Nie sg dostepne dane kliniczne dotyczace ekspozycji cigzarnych. Badania na zwierzetach wykazaty
toksycznos¢ reprodukcyjng po podaniu doustnym i nie sg wystarczajace w odniesieniu do oceny
wplywu na porédd i rozwoj ptodowy / poporodowy (patrz punkt 5.3).

Retapamulina w ma$ci powinna by¢ stosowana w cigzy tylko wtedy, gdy miejscowa terapia
przeciwbakteryjna jest wyraznie wskazana i zastosowanie retapamuliny jest uznane za bardziej
korzystne niz podanie ogodlnie dziatajacego przeciwbakteryjnego produktu leczniczego.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy retapamulina przenika do mleka kobiecego. U dorostych zaobserwowano
minimalng ogo6lnoustojowa ekspozycje zatem ekspozycja karmionego piersig niemowlecia jest
prawdopodobnie bez znaczenia. Wydalanie retapamuliny w mleku nie byto badane u zwierzat.
Decyzja czy kontynuowac/przerwac karmienie piersig lub kontynuowac/przerwac terapi¢ produktem
Altargo powinna zosta¢ podjeta biorac pod uwage korzys¢ dla dziecka wynikajacg z karmienia piersia
oraz korzys$¢ dla kobiety wynikajaca z terapii produktem Altargo.

Plodnosé

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu retapamuliny na ludzka ptodnos¢. W badaniach na
zwierzetach nie wykazano zadnego wptywu zastosowanego leczenia na ptodno$¢ samic i samcow
(patrz punkt 5.3)

4.7 Wplyw na zdolno§é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Altargo nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Produkt Altargo jest stosowany miejscowo i jest mato prawdopodobne, aby
miat wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach klinicznych, w ktorych 2150 pacjentow z powierzchniowymi zakazeniami skory
stosowato produkt Altargo, najczesciej zglaszanym dziataniem niepozgdanym byto podraznienie w
miejscu zastosowania, ktére dotyczyto okoto 1% pacjentow.

Objawy niepozadane podano tabeli

Czestos¢ wystepowania klasyfikuje si¢ w nastepujacy sposéb:
bardzo cz¢sto(>1/10),
czesto (>1/100 do <1/10),
niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100),
rzadko (>1/10,000 do <1/1000),
bardzo rzadko (<1/10,000),
nieznana(czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

W kazdej z powyzszych grup, reakcje niepozgdane zostaty przedstawione w porzadku o
zmniejszajacej si¢ ciezkosci.

Uklady narzadéw Czesto Niezbyt czesto Czestos¢ nieznana

Zaburzenia ukladu Nadwrazliwo$¢,




immunologicznego W tym obrzek
naczynioruchowy
Zaburzenia dotyczgce tkanek Kontaktowe
skéry i tkanki podskérnej zapalenie skory
Zaburzenia ogolne i objawy w | Reakcja w miejscu Reakcja w miejscu Podraznienie
miejscu zastosowania zastosowania zastosowania w miegjscu
zastosowania
Podraznienie Bél (w tym uczucie
Swiad pieczenia)
Rumien

Dzieci i mlodziez
Czesto$e, typ i nasilenie objawoOw niepozadanych u dzieci i mtodziezy jest takie samo jak w wypadku
dorostych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane <za poSrednictwem> <poprzez> Krajowego systemu
zglaszania wymienionego w zataczniku V.

49 Przedawkowanie

Jakiekolwiek oznaki lub objawy przedawkowania, miejscowe lub przypadkowe potknigcie, powinny
by¢ leczone objawowo.
Nie jest znana swoista odtrutka.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyki i chemoterapeutyki stosowane w dermatologii, Antybiotyki
do stosowania na skore. Kod ATC: DO6AX13

Mechanizm dziatania
Retapamulina jest potsyntetyczng pochodng pleuromutyliny, ktéra zostata wyizolowana z Clitopilus
passeckerianus (wczesniej zwanym Pleurotus passeckerianus) za pomoca fermentacji.

Retapamulina selektywnie hamuje synteze biatek bakteryjnych przez taczenie sie z unikalnym
miejscem podjednostki 50S rybosomu bakteryjnego, ktére r6zni sie od miejsca potaczenia innych
reagujacych z rybosomami §rodkow antybakteryjnych, nie bedacymi pochodnymi pleuromutyliny.

Dane wskazuja, ze w miejscu polaczenia zaangazowane jest biatko rybosomalne L3, lezy ono w
regionie rybosomalnego miejsca P i osrodka transferazy peptydylowej. Przylaczajac si¢ do tego
miejsca, pleuromutyliny hamuja transferaze peptydylowa, czesciowo blokuja interakcje miejsca P, i
zapobiegaja prawidlowemu powstawaniu aktywnych, rybosomalnych podjednostek 50S. Zatem,
pleuromutyliny wydaja si¢ hamowac syntezg biatek bakteryjnych za pomoca wielu mechanizméw.

Retapamulina jest srodkiem bakteriostatycznym glownie przeciwko S. aureus oraz S. pyogenes.

Mechanizm oporno$ci
Z powodu odmiennego sposobu dziatania, retapamulina rzadko wykazuje swoista oporno$¢ krzyzowa

Z preparatami przeciwbakteryjnymi z innych grup.
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In vitro zidentyfikowano trzy mechanizmy, ktére odpowiadajg za zmniejszenie wrazliwos$ci na
retapamuling. Jeden obejmuje mutacje biatka rybososmalnego L3, drugi jest nieswoistym
mechanizmem aktywnego usuwania antybiotyku z komorki (biatko transportowe ABC — vgaAv). Ten
nieswoisty mechanizm usuwania antybiotyku zmniejszat rowniez in vitro aktywnos¢ streptogramin

grupy A.

Na wrazliwo$¢ na pleuromutyliny moze takze wptywa¢ metylotransferaza rRNA typu Cfr, ktéra
odpowiada za oporno$¢ krzyzowa gronkowcow na fenikole, linkozamidy i streptograming A.

Wirdd klinicznych izolatow S. aureus wykazujacych opornosé, determinowang opisanymi powyzej
mechanizmami zaleznymi od transportu odkomorkowego lub od cfr, stwierdzono MIC dla
retapamuliny wynoszace 2-64 pg/ml. U izolatow S. aureus z laboratoryjnie indukowang mutacja
rybosomalnego biatka L3 MIC dla retapamuliny wynosity 0,25-4 pg/ml. Chociaz ustalony u S. aureus
epidemiologiczny punkt odcigcia dla retapamuliny wynosi 0,5 pug/ml, znaczenie kliniczne izolatow ze
zwigkszonym MIC jest nieznane ze wzgledu na mozliwo$¢ wystepowania duzych stezen retapamuliny
miejscowo na skorze (20 000 pg/ml).

Nie obserwowano rozwoju opornosci podczas leczenia retapamuling w programie badan klinicznych a
wzrost wszystkich wyizolowanych drobnoustrojéw byl hamowany przez retapamuling w stezeniu

<2ug/ml.

Zakres dzialania przeciwbakteryjnego

Wystepowanie nabytej opornos$ci moze by¢ ré6zne w réznych obszarach geograficznych i zmienia¢ si¢
w czasie dla wybranych gatunkdéw. Pozgdana jest miejscowa informacja dotyczaca opornosci,
szczegblnie w przypadku leczenia cigzkich zakazen. Jezeli jest to konieczne, nalezy zwrécic si¢ o
porade specjalisty, kiedy lokalne wystepowanie opornosci jest takie, ze uzytecznos$¢ srodka co
najmniej w niektorych rodzajach infekeji jest watpliwa.

Gatunki zwykle wrazliwe

Staphylococcus aureus™*®

Streptococcus pyogenes™

Streptococcus agalactiae

Organizmy z natury oporne

Enterobacteriaceae

Pseudomonas aeruginosa

Enterococcus faecalis

*In vitro, retapamulina jest w tym samym stopniu aktywna przeciwko szczepom S. aureus wrazliwym
jak i opornym na metycyline. Jednak, odnos$nie skutecznosci klinicznej w zakresie MRSA, patrz punkt
4.4 oraz ponizej. Retapamulina nie powinna by¢ stosowana w leczeniu zakazen, o ktérych wiadomo,
lub podejrzewa sig, ze sg one spowodowane przez MRSA.

* Aktywnos¢ zostata w sposob przekonujacy wykazana w badaniach klinicznych

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ w badaniach klinicznych



Niewiele MRSA zostato wyizolowanych w badaniach od pacjentow z liszajcem i w kazdym
przypadku uzyskano petng skuteczno$¢ kliniczng (100%: 8/8).

W badaniach z udzialem pacjentéw z liszajcem oraz w dwoch badaniach pacjentow z wtdrnie
zakazonymi ranami otwartymi (SIOW) wskaznik skutecznos$ci klinicznej byt wysoki gdy retapamuline
stosowano u pacjentow ze S. aureus opornym na mupirocyne (100%: 11/11) lub S. aureus opornym
na kwas fusydowy (96,7%: 29/30). Jednak, w dwoch badaniach, ktore objety pacjentow z SIOW,
skutecznos¢ retapamuliny w infekcjach spowodowanych MRSA byta niezadowalajaca (75,7%). Nie
obserwowano roznicy w aktywnosci retapamuliny in vitro w pordwnaniu ze S. aureus bez wzgledu na
to, czy wyizolowane bakterie byty wrazliwe czy oporne na metycyling.

Przyczyny nizszej skutecznosci klinicznej wobec MRSA w SIOW sg niejasne i moze na nie wptywacé
obecnos$¢ okreslonych klonow MRSA. W przypadku niepowodzenia leczenia zakazenia wywotanego
przez S. aureus, nalezy rozwazy¢ obecno$¢ szczepdw posiadajacych dodatkowe czynniki wirulencji
(takie jak Panton-Valentine Leukocidin).

Wskaznik skutecznosci klinicznej i badania kontrolne u pacjentow z SIOW ze S. aureus

Fenotyp / Typ Retapamulina Cefaleksyna
PFGE n/N Wskaznik | Przedzial n/N Wskaznik
sukcesu ufnosci sukcesu
(%) [Exact Cl] (%)
95%
S. aureus 337/379 | 88,9 (85,3,91,9) | 155/18 | 83,3
(wszystkie) 6
MRSA® 28/37 75,7 (58,8,88,2) | 21/26 80,8
MSSA 309/342 | 90,4 (86,7,93,3) | 133/15 | 83,6
9

CI: przedziat ufnosci. Wartos¢ przedziatu ufnosci [Exact CI] jest obliczana za pomoca
metody F-distribution.
$: wskaznik odpowiedzi dla MRSA wobec PVL+MRSA wynosit 8/13 (62%)

W wieloosrodkowym, randomizowanym, podwojnie zaslepionym badaniu klinicznym poréwnywano
skuteczno$¢ retapamuliny w masci do placebo W leczeniu pacjentéw z wtdrnie zakazonymi ranami
otwartymi (SIOW). W badaniu tym nie osiagnigto pierwszorzedowego punktu koncowego,
zdefiniowanego jako wskaznik sukcesu klinicznego w okresie follow-up (dni 12-14) u pacjentéw z
grupy zakwalifikowanej do badania na podstawie oceny klinicznej (ITT) (patrz tabela ponize;j).

Odpowiedz kliniczna w okresie follow-up (dni 12-14), w analizowanych grupach

Retapamulina Placebo Roznica 95% Cl
Analizowana n/N Wskaznik | n/N Wskaznik | wspétczynnika | (%)
grupa sukcesu sukcesu sukcesu (%)

(%) (%)

ITTC 184/246 74,8 75/113 66,4 8,4 (-1,6, 18,4)
PPC 170/215 79,1 72197 74,2 4,8 (-5,2, 14,8)
ITTB 139/182 76,4 54/84 64,3 12,1 (0,6, 23,6)
PPB 128/158 81,0 51/69 73,9 7,1 (-4,4, 18,6)

ClI: przedziat ufnosci.

ITTC- grupa zakwalifikowana do badania na podstawie oceny klinicznej; PPC — grupa leczona zgodnie z
protokotem badania oceny klinicznej; I1TTB- grupa zakwalifikowana do badania na podstawie oceny
bakteriologicznej,; PPB — grupa leczona zgodnie z protokotem badania oceny bakteriologicznej.

Dokonujac oceny z uwzglednieniem wyjsciowego charakteru ran, w tym rodzaju patogenu, wielkosci
i ciezkosci ran, wskaznik sukcesu klinicznego retapamuliny byt wyzszy w stosunku do placebo dla
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pierwszorzgdowego punktu koncowego (p=0,0336). Podczas ostatnich wizyt terapeutycznych u
chorych leczonych retapamuling obserwowano szybsze zabliznianie si¢ oraz zmniejszanie si¢
wielkosci zmian o 77,3% w poréwnaniu do 43,5% w grupie placebo. W czasie wizyt w okresie
follow-up, réznica ta jednak byta stabiej wyrazona (88,6% vs, 81% odpowiednio u pacjentow, u
ktérych stosowano retapamuline i placebo).

W grupie zakwalifikowanej do badania na podstawie oceny bakteriologicznej, (ITTB) wskaznik
sukcesu klinicznego retapamuliny (76,4%: 139/182) byt statystycznie wyzszy w stosunku do placebo
(64,3%; 54/84). Roznica spowodowana byta glownie wyzszym wskaznikiem sukcesu obserwowanym
u pacjentow z infekcjami spowodowanymi przez S. aureus leczonych retapamuling, w poréwnaniu do
grupy otrzymujacej placebo (patrz tabela ponizej) Reatapamulina nie wykazata jednak przewagi nad
placebo u pacjentéw z SIOW spowodowanym S. pyogenes.

Wskaznik sukcesu klinicznego w okresie follow-up w grupie chorych z SIOW spowodowanym
S. aureus i S. pyogenes zakwalifikowanej do badania na podstawie oceny bakteriologicznej

Drobnoustroj Retapamulina Placebo
n/N Wskaznik | 95% Przedziatl ufnosci | n/N Wskaznik
sukcesu (Exact CI) sukcesu
(%0) (%0)
S. aureus (wszystkie) 117/147 79,6 72,2,85.8 43/65 66,2
MRSA 15/24 62,5 40,6,81.2 2/8 25,0
MSSA 102/123 82,9 75,1,89.1 41/57 71,9
S. pyogenes 29/36 80,6 64,0,91.8 12/15 80,0

Cl: confidence interval. Exact Cl is calculated using the F-distribution method

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Zdrowi dorosli

W badaniach z udziatem zdrowych dorostych, 10 mg/g retapamulina w masci byta stosowana
codziennie na skore nieuszkodzong i skore uszkodzong pod opatrunek okluzyjny przez okres do 7 dni.
Ekspozycja uktadowa po zastosowaniu miejscowym retapamuliny na nieuszkodzong skore byta
bardzo niska. Srednia geometryczna warto$ci Cpax W 0S0CZU po zastosowaniu na powierzchnie 200
cm? uszkodzonej skéry wyniosta 9,75 ng/ml w dniu 1 i 8,79 ng/ml w dniu 7, a zanotowana
maksymalna indywidualna ekspozycja uktadowa (Cyax) Wyniosta 22,1 ng/ml.

Pacjenci w wieku od 2 lat

Pojedyncze probki osocza pobrano od 516 pacjentéw dorostych i dzieci, u ktorych stosowano
miejscowe leczenie retapamuling w 10 mg/g masci naktadanej dwa razy na dobe przez 5 dni

W leczeniu wtornie zainfekowanych zmian urazowych. W przypadku dorostych oséb badanych probki
pobrano przed zastosowaniem leku w 3 lub 4 dniu, a u dzieci pobrano je po uptywie 0-12 godzin po
ostatnim zastosowaniu w dniu 3 lub 4. Wigkszo$¢ probek (89%) wykazata wynik ponizej dolnej
granicy oznaczen (0,5 ng/ml). Sposrdd probek, w ktérych mozna bylo oznaczy¢ stezenie
retapamuliny, dla 90% z nich byto ono nizsze niz 2,5 ng/ml. Maksymalne oznaczone st¢zenie
retapamuliny w osoczu byto rowne 10,7 ng/ml u pacjentow dorostych i 18,5 ng/ml u dzieci w wieku
2-17 lat.

Pacjenci w wieku od 2 do 24 miesigcy

Pojedyncze probki osocza byly pobrane okoto 4-8 godzin po pierwszej aplikacji w dniu 3 lub 4, od
pacjentow w wieku 2 miesiecy do 2 lat z liszajcem lub z wtérnie zakazonymi zmianami pourazowymi
lub z dermatozami (nalezy wzia¢ pod uwage, ze retapamulina nie jest wskazana do stosowania w




przypadku wtornie zakazonych dermatoz). Stgzenia retapamuliny byly oznaczalne w 46% (36/79)
prébek (zakres 0,52 — 177,3 ng/ml), ale wiekszo$¢ tych probek (27/36; 75%) zawierata < 5,0 ng/ml.

Wisréd dzieci w wieku od 9 miesiecy do 2 lat osoczowe stezenia retapamuliny byly oznaczalne w 32%
(16/50) probek. Jedno stezenie (95,1 ng/ml) przekroczyto najwyzsza warto$¢ obserwowang u
pacjentow w wieku 2-17 lat (18,5 ng/ml). To stezenie byto obserwowane u dziecka z wtornie
zakazong dermatoza, w leczeniu Ktorej retapamulina nie jest wskazana.

Retapamulina nie jest zalecana u dzieci w wieku ponizej 9 miesiecy. U dzieci w wieku od 2 do 9
miesiecy osoczowe stgzenia retapamuliny byly oznaczalne w 69% (20/29) probek. Cztery osoczowe
stezenia retapamuliny (26,9; 80,3; 174,3, i 177,3 ng/ml) przekroczyty najwigksza warto§é
obserwowang u pacjentow w wieku 2-17 lat (18,5 ng/ml).

Dystrybucja

Ze wzgledu na bardzo niskg ekspozycje uktadowa, dystrybucja retapamuliny w tkankach u ludzi nie
byta badana.

In vitro, wykazano, ze retapamulina jest substratem i inhibitorem glikoproteiny P (Pgp).

Jednak, maksymalna indywidualna ekspozycja ogdlnoustrojowa u ludzi po miejscowym zastosowaniu
10 mg/g masci na 200 cm? uszkodzonej skory (Cpa= 22 ng/ml; AUC 24 = 238 ng.h/ml) byta 660-
krotnie mniejsza niz ICs retapamuliny dla inhibicji Pgp.

Retapamulina jest w okoto 94% wiazana z biatkami osocza ludzkiego.

Biotransformacja

W warunkach in vitro, metabolizm oksydacyjny retapamuliny w mikrosomach ludzkich komérek
watrobowych przebiegat glownie za posrednictwem CYP3A4 z niewielkim udziatem CYP2CS i
CYP2D6 (patrz punkt 4.5).

Wydalanie

Wydalanie retapamuliny u ludzi nie byto badane.

Szczegolne populacje pacjentéw

Nie sg dostepne dane farmakokinetyczne u pacjentow z zaburzong czynnoscig nerek lub watroby.
Jednak, z powodu matych ogoélnoustrojowych stezen osoczowych, ktére obserwowano, nie przewiduje
si¢ wpltywu na bezpieczenstwo stosowania.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos$¢ zwiazana z dawkowaniem wielokrotnym

W 14-dniowym (50, 150 lub 450 mg/kg mc.) badaniu toksycznosci po podaniu doustnym u szczuréw
istnialy dowody zmian adaptacyjnych watroby i gruczotu tarczowego. Zadne z tych obserwacji nie
okazaty si¢ istotne klinicznie..

U maltp, ktorym podawano lek doustnie (50, 150 lub 450 mg/kg mc.) przez 14 dni wystapity wymioty
zwigzane z dawka.

Karcynogeneza, mutageneza i toksycznos¢ reprodukcyjna
Dlugotrwate badania na zwierzetach oceniajace karcynogenny potencjat w zakresie retapamuliny nie
zostaty przeprowadzone.
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Nie znaleziono dowoddéw na genotoksyczno$¢ podczas prowadzonego w warunkach in vitro badania
mutacji genowych i/lub wplywu na chromosomy w te$cie na komorki chtoniaka (ang. lymphoma cell
assay) u myszy, w wyhodowanych limfocytach ludzkiej krwi obwodowej, ani podczas prowadzonej w
warunkach in vivo oceny wptywu na chromosomy w te$cie mikrojaderkowym (ang. micronucleus test)
U SZCzurow.

Nie znaleziono dowodoéw na uposledzenie ptodnosci u samcoéw i samic szczurow po doustnym
podaniu dawek 50, 150, lub 450 mg/kg mc./dobe, co stanowi zakres narazenia 5-krotnie wigkszy niz
najwyzsza szacowana ekspozycja u ludzi (miejscowe podania na 200 cm? uszkodzonej skory: AUC
238 ng.h/ml).

W badaniach u szczuréw zaobserwowano embriotoksycznosé, toksyczno$é rozwojowsa (obnizenie
masy ciata ptodu i opdznione kostnienie szkieletu) oraz toksycznos¢ matczyng przy dawkach
doustnych > 150 mg/kg mc./dobe (co odpowiada > 3 razy wyzszej wartosci niz najwyzsza szacowana
ekspozycja u ludzi (patrz powyzej). U szczuréw nie wystgpily zwigzane z leczeniem wady wrodzone.
Retapamulina byta podawana cigzarnym krélikom w cigglym wlewie dozylnym od dnia 7 do dnia 19
ciazy. Toksyczno$¢ matczyna zostata wykazana w dawkach > 7,2 mg/kg mc./dobe, co odpowiada > 8
razy wiekszej warto$ci niz najwigksza szacowana ekspozycja u ludzi (patrz powyzej). Nie wystapit
zwigzany z leczeniem wptyw na rozwoj zarodkowo-plodowy.

Nie przeprowadzono badan oceniajagcych wptyw retapamuliny na rozwoj prenatalny / postnatalny.
Jednakze, nie zaobserwowano wystepowania uogélnionego wptywu na mlodociane szczury, u ktorych
stosowano zewngtrznie mas¢ z reptamuling.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wazelina biata

Butylohydroksytoluen (E321)

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

Opakowanie zamknigte (tuba lub saszetka): 2 lata.

Opakowanie otwarte (tuba): 7 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

0,5 g saszetka z folii aluminiowej. 12 saszetek w tekturowym pudetku.

5, 10 g lub 15 g aluminiowa tuba z plastikowa nakretka. 1 tuba w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania.
Pozostata po zakonczeniu leczenia ma$¢ powinna zosta¢ wyrzucona.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Glaxo Group Ltd
980 Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/390/001
EU/1/07/390/002
EU/1/07/390/003
EU/1/07/390/004

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obortu: 24 maj2007

Data przedtuzenia pozwolenia: 20 kwiecien 2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdlowa informacja o tym produkcie jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
ds. Produktow Leczniczych http://www.ema.europa.eu/.
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A.

ANEKS 11
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Glaxo Operations UK Ltd. (trdg as Glaxo Wellcome Operations)
Harmire Road

Barnard Castle

Durham, DL12 8DT

Wielka Brytania

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na podstawie recepty

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
) Okresowy raport 0 bezpieczenstwie stosowania

Podmiot odpowiedzialny bedzie przedktada¢ okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania
produktu zgodnie z wymogami okreslonymi w wykazie unijnych dat referencyjnych (ang. EURD list),
o ktorym mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i ktory jest oglaszany na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegdlnione w RMP, przedstawionym w Module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wszelkich aktualizacjach planu zarzadzania
ryzykiem

Uaktualniony RMP nalezy przedstawia¢:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore moga istotnie wptynaé na stosunek ryzyka do korzysci, lub w ciagu 60 dni od
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

Jesli data zlozenia okresowego raportu 0 bezpieczenstwie stosowania (PSUR) jest zbiezna z
aktualizacja RMP, dokumenty te moga by¢ ztozone w tym samym czasie.
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE na TUBY 59,109, 159

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Altargo 10mg/g mas¢
Retapamulina

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazdy gram zawiera: 10 mg retapamuliny (1% w/w)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze:

Wazeline bialg

Butylohydroksytoluen (E321)

Dodatkowe informacje patrz ulotka dotagczona do opakowania

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

masé

59 x1tuba
10 g x 1 tuba
159 x 1 tuba

5.  SPOSOB | DROGA(l) PODANIA

Nie potykac.

Naktadaé¢ na miejsce zmienione chorobowo zgodnie z zaleceniem lekarza.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie wytacznie na skoreg.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac do oczu i na btony Sluzowe.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP){MM/RRRR}
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Glaxo Group Ltd
980 Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
Wielka Brytania

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/390/002 5 g
EU/1/07/390/003 10 g
EU/1/07/390/004 159

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

altargo
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE SASZETKI ZAWIERAJACE 0,5 g

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Altargo 10mg/g mas¢
Retapamulina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazdy gram zawiera: 10 mg retapamuliny (1% w/w)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze:

Wazeline bialg

Butylohydroksytoluen (E321)

Dodatkowe informacje patrz ulotka dotagczona do opakowania

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Masé

0,5 g x 12 saszetek

5.  SPOSOB | DROGA(l) PODANIA

Nie potykaé

Naktada¢ na miejsce zmienione chorobowo zgodnie z zaleceniem lekarza
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie wytacznie na skorg

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac do oczu i na btony Sluzowe.

8. TERMIN WAZNOSCI
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Termin waznosci (EXP){MM/RRRR}

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Glaxo Group Ltd
980 Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
Wielka Brytania

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/390/001

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot){numer}

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

altargo
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

59,10 g 159 TUBA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Altargo 10mg/g mas¢
Retapamulina

Podanie na skore.

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
59
10g
159
6. INNE

Nie stosowac do oczu i1 na blony sluzowe

20




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

0,59 SASZETKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Altargo 10mg/g mas¢
Retapamulina
Podanie na skore.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

05¢9

6. INNE

Nie stosowac do oczu i1 na blony sluzowe
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Altargo 10mg/g mas¢
Retapamulina

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lekten przepisano $ci$le okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, , nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Altargo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Altargo
Jak stosowac¢ lek Altargo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Altargo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SoukrwdnE

1. Co to jest lek Altargo i w jakim celu si¢ go stosuje

Altargo mas¢ zawiera antybiotyk nazywany retapamuling, ktory jest przeznaczony do stosowania na
skore.

Altargo jest stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych na matych powierzchniach skory. Zakazenia,
ktére moga by¢ leczone lekiem Altargo to liszajec (ktoéry powoduje powstawanie strupow

na zakazonej powierzchni), niewielkie rany, otarcia naskérka i rany szyte.

Altargo moze by¢ stosowany u dorostych i dzieci, ktore ukonczyty dziewig¢ miesiecy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku altargo

Kiedy nie stosowaé leku Altargo

Jesli pacjent ma uczulenie na retapamuling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Altargo
(wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Altargo nalezy omowic to lekarzem lub farmaceuta.

Jesli u pacjenta stwierdzono pogorszenie lub pojawito si¢ nasilone zaczerwienienie, podraznienie
lub inne objawy w miejscu zastosowania, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Altargo i poinformowacé

lekarza. Patrz takze punkt 4 niniejszej ulotki.

Jesli u pacjenta nie stwierdzono poprawy po dwoéch do trzech dni od rozpoczecia leczenia, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci
Nie nalezy stosowac leku Altargo u dzieci ponizej 9 miesigca zycia.

Inne leki i Altargo
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Nie nalezy naktada¢ innych mas$ci, kreméw lub ptynow w miejscu stosowania leku Altargo, o ile
lekarz nie zaleci inaczej.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nalezy poinformowac lekarza:

Jesli pacjentem jest dziecko w wieku ponizej 2 lat, jest szczegolnie wazne, aby rodzic lub opiekun
poinformowat lekarza o jakichkolwiek innych przyjmowanych przez dziecko lekach, w tym o lekach
wydawanych bez recepty. Mozliwe, ze po zastosowaniu leku Altargo u dzieci przyjmujacych pewne
leki (takie jak niektore leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych) stezenia leku Altargo we krwi
moga by¢ wigksze niz zwykle. Moze to prowadzi¢ do wystapienia dziatan niepozadanych. Lekarz
zadecyduje, czy lek Altargo mozna zastosowac u dziecka w wieku ponizej 2 lat przyjmujacego inne
leki.

Ciaza, karmienie piersia

W ciazy i okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem leku nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lekarz
zdecyduje czy stosowanie leku Altargo jest wskazane.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek Altargo nie powinien mie¢ wpltywu na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Altargo zawiera butylohydroksytoluen (E321)
Substancja ta moze powodowac miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory) lub
podraznienie oczu i bton $luzowych.

3. Jak stosowa¢ lek Altargo

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jak stosowa¢ lek Altargo

Nalezy naktada¢ cienka warstwe masci na zakazona skore zwykle dwa razy na dobe przez pie¢ dni.
Po natozeniu masci mozna przykry¢ leczone miejsce jatowym bandazem lub gaza opatrunkowa,
chyba ze lekarz zaleci by pozostawi¢ leczone miejsce nie przykryte.

Nalezy stosowac lek Altargo tak dtugo jak zaleci lekarz.

Lek Altargo jest przeznaczony wylacznie do stosowania na skore. Nie wolno stosowaé leku Altargo
do oczu, ust lub warg, wewnatrz nozdrzy lub wenatrz zenskich narzadow ptciowych. Jesli masé
przypadkowo dostanie si¢ do tych miejsc, nalezy przemy¢ to miejsce wodg i poradzi¢ si¢ lekarza

w przypadku uczucia dyskomfortu. Jesli pacjent przypadkowo wprowadzi lek Altargo do nosa, moze
wystapi¢ u niego krwawienie z nosa.

Nalezy umy¢ rece przed i po natozeniu masci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Altargo

Nalezy starannie usuna¢ nadmiar masci.

Pominigcie zastosowania leku Altargo

Nalezy natozy¢ mas¢ tak szybko jak to mozliwe a nastepng dawke natozy¢ w zwyktym czasie.

Przypadkowe polkniecie leku Altargo
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Nalezy zwroéci¢ si¢ po porade do lekarza lub farmaceuty.

Przerwanie stosowania leku Altargo

Jesli przerwanie stosowania leku Altargo nastapi zbyt wczesnie, bakterie moga zaczaé si¢ mnozy¢ od
nowa i moze nastgpi¢ nawrot zakazenia. Nie nalezy przerywaé stosowania leku bez konsultacji z
lekarzem lub farmaceutg.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.
4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy zwréci¢ uwage na nastepujace zdarzenia:
Ostre reakcje skorne lub alergie (czesto$é nie znana)
Jesli wystapi ostra reakcja skorna lub alergia: (np. silne swedzenie lub duza wysypka, puchnigcie
twarzy, ust lub jezyka):

e nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Altargo

e nalezy ostroznie zetrze¢ masc¢
¢ nalezy natychmiast skontakowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Nastegpujace dziatania niepozadane moga wystapi¢ na skorze w miejscu zastosowania leku Altargo:

Czeste dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw)
- podraznienie skory

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)
- bol, swedzenie, zaczerwienienie lub wysypka (kontaktowe zapalenie skory)

Inne dzialania niepozadane (czesto$¢ nie znana, nie moze by¢ ustalona na podstawie dostepnych

danych)

- wrazenie pieczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkic objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym <lekarzowi> <,> <lub> <farmaceucie> <lub
pielegniarce>. Dziatania niepozgdane mozna zglaszaé bezposrednio do ,krajowego systemu
zglaszania” wymienionego w zatgczniku V*. Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Altargo

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartonie po ,,EXP”. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
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Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Otwarte tuby nalezy wyrzuci¢ po 7 dniach, nawet je$li nie sg puste. Nie powinno si¢ ich pozostawiac¢
do pézniejszego wykorzystania.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié

srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Altargo

- Substancja czynna leku jest retapamulina. Kazdy gram masci zawiera 10 miligramow
retapamuliny.

- Pozostate sktadniki to: wazelina biata i butylohydroksytoluen (E321), jako konserwant.

Jak wyglada lek Altargo i co zawiera opakowanie

Altargo jest gtadka, prawie biata mascia. Jest dostgpny w aluminiowych tubach z plastikowa zakretka,

ktore zawieraja 5, 10 lub 15 graméw masci, lub w saszetkach z folii aluminiowej zawierajacych 0,5 g

masci.

Opakowanie zawiera 1 tube
Opakowanie zawiera 12 saszetek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny Wytworca
Glaxo Group Ltd Glaxo Operations UK, Ltd, (trading as Glaxo
980 Great West Road Wellcome Operations)
Brentford Harmire Road
Middlesex TW8 9GS Barnard Castle
Wielka Brytania County Durham
DL12 8DT

Wielka Brytania
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W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku, nalezy zwrdcic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Bbbarapus
I'maxcoCmutKnaiin EOO/]
Temn.: + 359 2 953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420 222 001 111
gsk.czmail@gsk.com
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: + 372 6676 900
estonia@gsk.com

E)\\ada
GlaxoSmithKline A.E.B.E.
TnA: + 30 210 68 82 100

Espafia

Stiefel Farma, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél.: + 33 (0)1 3917 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 3851 6051 999

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
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Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36 1 225 5300

Malta
GlaxoSmithKline Malta (Malta) Limited
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 6938100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22702000
firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 97075 0
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos,
Lda

Tel: + 35121 4129500

FL.PT@gsk.com

Romaéania
GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L.
Tel: + 4021 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0)1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com



Tel: + 353 (0)1 4955000

Island Slovenska republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline Slovakia s. r. 0.

Simi: + 354 535 7000 Tel: + 421 (0)248 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel: + 39 (0)45 9218 111 Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kbapog Sverige

GlaxoSmithKline Cyprus Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: +357 22 39 70 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00

gskcyprus@gsk.com info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)800 221441

Iv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: + 370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegodtowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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