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1. A GYOGYSZER NEVE

Altargo 10 mg/g kenécs

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
10 mg retapamulin 1 gramm kenécsben (1% m/m).
Ismert hatasu segédanyag(ok):

Legfeljebb 20 mikrogramm butil-hidroxitoluol (E321) 1 gramm kendcsben.
A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Kendcs.

Lagy, tortfehér kendes.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terépias javallatok

Az alabbi szuperficialis borfertozések rovidtavu kezelése fainétteknél, serdiilléknél, csecsemoknél és
gyermekeknél (kilenc honapos kortdl) (lasd 5.1 pont):

e Impetigo.
o Elfert6z6dott kisebb laceratiok, abrasiék vagy varrt sebek.

A retapamulin kiilonb6z6 tipust Staphylococcus aureus torzsekkel szembeni klinikai hatékonysagarol
tovabbi fontos informaciok a 41 ¢s 5.1 pontban talalhatok.

Figyelembe kell venni az adtitdkterialis gydgyszerek megfelel hasznalatara vonatkozo hivatalos
irdnyelveket is.

4.2 Adagolas é€ alkalmazas

Adagolés

Felndtek18-65 év kozott), serdiilék (12-17 év kdzott), gyermekek (kilenc honapos kortdl 11 éves
korig)

A Kendcsot napi két alkalommal, vékony rétegben kell felvinni az érintett teriiletre, 6t napon keresztiil.
Alkezelt teruletet steril polyaval vagy gézlappal lehet lefedni.

A biztonsagossagot és hatasossagot az alabbi esetekben nem vizsgaltak:
e Impetigoszerii 1ézidk, melyek szama tobb mint 10, teljes teriiletiik pedig meghaladja a 100 cm?-t.

e Elfert6zodott 16ziok, amelyek hossza meghaladja a 10 cm-t, vagy teljes fellletuk tébb mint
100 cm?.



18 év alatti betegeknél a kezelt teljes fellilet nem haladhatja meg a testfelszin 2%-at.

A két-harom napon belil klinikai javulast nem mutat6 betegeket Gjra meg kell vizsgalni, és szamukra
alternativ terapiat kell megfontolni (lasd 4.4 pont).

Kilonleges betegcsoportok

Idosek (65 éves és idosebb betegek)

Nincs szilkség dézismadositasra.
Vesekarosodas

Nincs sziikség dézismodositasra. Lasd 5.3 pont.

Majkarosodas
Nincs sziikség ddzismoédositasra. Lasd 5.3 pont.

Gyermekek

A retapamulin kenécs biztonsagossagat és hatasossagat kilenc honaposnas fiatalabb gyermekek
esetében nem igazoltak. A jelenleg rendelkezésre all6 adatok leirasavaz 5.2 pontban talalhat6, de nincs
az adagolasra vonatkozd javaslat.

Az alkalmazas mddja

A retapamulin kizarélag testfelszinen alkalmazhatd:
4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6/ pentban felsorolt barmely segédanyagéval szembeni
tulérzékenység.

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos ovintézkedések

Szenzitizacio és sulyoshelvi irritacio

A retapamulin kenOcs alkalmazasabol eredd érzékenység vagy sulyos helyi irritacio esetén a kezelést
fel kell fiiggesziens, a kendcsot dvatosan le kell tordlni a feliletrdl, majd az infekcid kezelésére
megfeleld alieinativ terapiat kell kezdeni.

Szem g riyalkahartyak

A'retapamulin kendes nem keriilhet a szembe és a nyalkahartyakra. Az Altargo orrnyalkahartyan
wirtent alkalmazéasakor orrvérzésrdl szamoltak be.

Lenyelés
Mindenképpen el kell kerlilni a készitmény lenyelését.

A kezelés feliilvizsgalata

Ha 2-3 napon belil nem kdvetkezik be javulas a fert6zott teriileten, vagy ha a tiinetek rosszabbodnak,
megfontoland6 alternativ terapia alkalmazésa.



Hosszu idGtartamu kezelés €s rezisztens mikroorganizmusok elszaporodasa

A retapamulin hossz( id6tartamu alkalmazasa rezisztens mikroorganizmusok, koztik a gombak
elszaporodasahoz vezethet. Ha rezisztens korokozokkal valo feliilfert6zés gyanuja meriil fel, a kezelést
Klinikai vagy mikrobioldgiai felulvizsgalatok alapjan kell végezni.

Télyogok

A retapamulin nem hasznalhat6 talyogok kezelésére.
Meticillin-rezisztens Staphylococcus aureus (MRSA)

A retapamulin nem hasznalhat6 olyan fert6zések kezelésére, amelyet feltehetéen vagy bizativssan
MRSA okozott (lasd 5.1 pont).

Masodlagosan fert6zott, nyilt sebeket tanulmanyoz6 klinikai vizsgalatok soran, a retapamulin
hatékonysaga nem volt megfeleld azoknal a betegeknél, akiknek a fertézését metieillin-rezisztens
Staphylococcus aureus (MRSA) okozta. Az ilyen betegeknél tapasztalt, csokkerit Klirikai hatékonysag
oka nem ismert.

Butil-hidroxitoluol

A retapamulin kendcs butil-hidroxitoluolt tartalmaz, amely helyi bosreakeiot (pl. kontakt dermatitist)
vagy a szem és a nyalkahartyak irritacidjat idézheti elG.

45 Gyogyszerkdlcsonhatésok és egyéb interakcidk

A retapamulin és egyéb helyi hatasu gyogyszerekagy#nazon bérfeliileten torténd egyidejii
alkalmazésat nem vizsgalték, igy ez nem is javasait:

Az emberi maj mikroszémaiban a retapamulin a CYP3A4 erés inhibitoranak bizonyult. Azonban,
mivel lokalis alkalmazas soran alacsory wetapamulin plazmakoncentraciok alakultak ki (lasd 5.2 pont),
nem véarhato, hogy CYP3A4 szubsztraok egyidejii szisztémas alkalmazasa esetén a retapamulin
klinikailag jelent6s mértékben galolja azok metabolizmusat.

Az egyidejiileg naponta kétszer; per os adagolt 200 mg ketokonazol a 10 mg/g-os retapamulin kendcs
AUC o.24) €s Crax kOzEpATiéKeriek 81%-os novekedését idézte el6 egészseges, felndtt férfiak
bérhorzsolasainak 16iélis’kezelését kovetden. Mindazonaltal, a megfigyelt legmagasabb
plazmakoncentracidk aiacsonyak voltak (< 10,5 ng/ml ketokonazol nélkil és < 17 ng/ml ketokonazol
jelenlétében).

Felnéttek, diamint 2 éves és idésebb gyermekek esetében a 10 mg/g-os kendes lokalis alkalmazasat
kovet@atialacsony volt a retapamulin szisztémas expozicidja (maximalis plazmakoncentracio

< Z0gll). Ezért a retapamulin plazmakoncentréaci6 klinikailag jelentds emelkedésére nem kell
szamiiani 2 éves és annal idésebb, CYP3 A4-inhibitorokat is kapd betegeknél.

{Gyermekek

Gyermekeknél, 9 honapos kortdl 2 éves korig a 10 mg/g-os retapamulin kendccsel torténd kezeléskor
néha magasabb plazmaszintek is kialakulhatnak, mint az idésebb gyermekek és felndttek esetében.
Ezért Ovatossag sziikséges, ha ilyen életkort gyermekeket 10 mg/g-0s retapamulin kenéecsel kezelnek,
és azok egyidejiileg CYP3A4 inhibitorokat is kapnak, mivel a CYP3A4 gatlasa miatt tovabb
ndvekedhet a retapamulin szisztémas expozicidja.

A kiilonbozé korcsoportokba tartozo betegeknél megfigyelt retapamulin plazmakoncentraciokkal



kapcsolatban lasd az 5.2 pontot.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatés

Terhesség

Terhesség alatti expoziciordl nincsenek klinikai adatok. Allatkisérletekben oralis adagolast kovetSen
reprodukcios toxicitast mutattak ki, de nincs elegend6 adat a sziilésre, illetve foetalis/postnatalis
fejlédésre gyakorolt hataséra vonatkozoéan (lasd 5.3 pont).

A retapamulin kendcs terhesség alatt kizarolag akkor alkalmazhato, ha a lokalis antibakterialis kezzlés
egyértelmiien javasolt, és ha a retapamulin alkalmazasa elényosebbnek tlinik, mint valamilyen
szisztémas antibakteriélis gyogyszeré.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a retapamulin kivéalasztodik-e az anyatejbe. Feln6ttekben mindmaiis szisztémas
expoziciot figyeltek meg, ezért az anyatejjel taplalt csecsemd expozicidja valoszmiileg
elhanyagolhat6. A retapamulin anyatejbe torténd kivalasztodasat allatkisérlgickuen nem
tanulmanyoztak. Arrél hogy a szoptatas, illetve az Altargo alkalmazésa kjziiimelyiket kell
felfiggeszteni vagy folytatni, kizarélag annak alapjan lehet donteni, haTidyelembe veszik a szoptatas
elényeit a gyermek, illetve az Altargo-kezelés elényeit az anya szeripentabol.

Termeékenység

Nincs adat a retapamulin human termékenységre gyakorit.'atasarol. Allatkisérletekben nem észleltek
a himek vagy a néstények termékenységére gyakorol hitast (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezeteshez és a gépek Uizemeltetéséhez szlikséges
képességekre

Az Altargo nem vagy csak elhanyagethatd mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képessegeket

4.8 Nemkivanatos hatasol{ mellékhatasok

A biztonsagossagi profiL.tsszeioglalasa

Klinikai vizsgalatekbari, amelyekben 2150, feliiletes borfert6zésben szenvedo beteget kezeltek
Altargo-val, a ldggyakrabban jelzett mellékhatas az alkalmazas helyén fellép6 borirritacio volt, ami a
betegek kb. 19h-at érintette.

A mellékinatasok tablazatos felsorolasa

A'gyakorisag osztalyozéaséra az alabbi konvencio szerint kerilt sor: nagyon gyakori (>1/10),
gvakori (> 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka (> 1/10 000 — < 1/1000), nagyon
ritka (< 1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg).



Az egyes gyakorisagi kategdriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.

Szervrendszer Gyakori Nem gyakori Nem ismert

Immunrendszeri Tulérzékenység,

betegségek és tiinetek beleértve az
angiooedemat is

A bor és bor alatti Contact dermatitis

szOvet betegségei és

tlnetei

Altalanos tiinetek, az Az alkalmazas helyén | Az alkalmazas helyén | Az alkalmazas !

alkalmazas helyén fellépo reakciok fellépo reakciok helyén fellépd
fellépé reakciok irritacio (beleestve
Irritaciod Fajdalom az ég0 érdestis)
Pruritus
Erythema ),
Gyermekek

A gyermekeknél jelentkez6 mellékhatasok gyakorisaga, tipusai €s sulyassaga megegyezik a
felnottekével.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetben lényeges a feiiéteiezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kocki zat' profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kiserni.

Az egeszseguigyi szakembereket kérjik, hogy'jélentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. flggelékben talalhato elérhetés4gek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Akar lokalis alkalmazés, akar véletlen lenyelés okozza azt, a taladagoléas valamennyi jelét vagy tinetét
tinetileg kell kezelni.

Specifikus antidotum nem {sripert.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmaiatesapias csoport: Antibiotikumok és kemoterapeutikumok bérgyogyaszati haszndlatra.
Antistetitumok helyi haszndlatra., ATC kdd: DO6AX13

idatdsmechanizmus

A retapamulin a pleuromutilin molekula félszintetikus szdrmazéka, amelyet a Clitopilus
passeckerianus-bdl (régebbi nevén Pleurotus passeckerianus) fermentéacioval izolalnak.

A retapamulin a bakterialis riboszoma 508 alegységén 1évo egyedi kotddési helyen beavatkozva,
szelektiv modon gatolja a bakterialis proteinszintézist. Ez a kotodési hely elkiiloniil a riboszomaval
kolcsonhatasba 1ép6 mas, nem-pleuromutilin alapu antibakterialis szerek altal hasznalt kotodési
helyt6l.



Az adatok alapjan az L3 riboszomalis fehérjét tartalmazo kotddési hely a riboszomalis P hely, illetve a

pleuromutilinok gatoljak a peptidil transzfert, részben blokkoljak a P-hely interakciokat, és
megakadalyozzak az aktiv 50S riboszomalis alegységek normalis képzodését. Ugy tlinik tehat, hogy a
pleuromutilinok tébbszdrds mechanizmuson keresztiil gatoljék a bakterialis proteinszintézist.

A retapamulin bakteriosztatikus hatasat féleg a S. aureus és S. pyogenes ellen fejti ki.

A rezisztencia mechanizmusa

Kulénleges hatdsmaddjanak koszonhetéen ritka a célspecifikus keresztrezisztencia mas antibakteriaits
gyogyszercsoportokkal.

In vitro harom olyan mechanizmust azonositottak, amelyek csokkentik a retapamulinnal‘szembeni
érzekenységet. Az els6 az L3 riboszomalis proteinben bekdvetkez6 mutacidval, a masedik egy nem
specifikus efflux-mechanizmussal (ABC transzporter vgaAv) hozhaté dsszefliggéshe, £z a nem
celspecifikus efflux-mechanizmus kimutathatéan csokkentette a sztreptogramiriAinvitro aktivitasat.

A Cfr rRNS metiltranszferaz is befolyasolhatja a pleuromutilinokkal szeniterii érzékenységet, ami
staphylococcusokban keresztrezisztenciat eredményez a fenikolokkal, dirikozamidokkal és a
sztreptogramin A-val szemben.

A fent emlitett efflux-mechanizmussal vagy cfr rezisztencia‘sechanizmussal rendelkez6 S. aureus
klinikai izolatumai esetén 2-64 pg/ml kozotti retapamulin i< =ertékeket jelentettek. Az L3
riboszomalis proteinben laboratoriumi koriilmények kozot6.£16idézett mutaciot mutato S. aureus
izolatumok esetében a retapamulin MIC-értékei 0,2544 f1g/ml kdzott voltak. Mig az S. aureus
retapamulinra vonatkoz6 epidemioldgiai hatarértéke,(/5 pg/ml, az emelkedett retapamulin
MIC-értékekkel rendelkezo izolatumok klinikaijeicntésége nem ismert, tekintve, hogy a retapamulin
képes helyileg magas koncentraciokat (20 020 Lig/ml) elérni a bérén.

A retapamulin-kezelés folyaman a klipikai/vizsgalati programban nem volt megfigyelhet rezisztencia
kialakulasa, és a retapamulin < 2 ugimiskoncentraciéban mar minden klinikai izolatumban gatl6 hatést
fejtett ki.

Antibakterialis spektrum

Egy adott fajnal a szotzetl rezisztencia prevalencigja a foldrajzi koriilményektdl fiiggden, tovabba az
1d6 fliggvényébends vaitozhat, ezért javasolt a helyi rezisztencia viszonyokkal kapcsolatos
informaciokat beszerezni, féleg ha sulyos fertézést kell kezelni. Sziikség szerint szakember tanacsat is
ki kell kérni akkar, ha a helyi rezisztencia jelenléte legalabb néhany tipust fert6zés esetében
megkérddicierzneti a készitmény hasznalhatosagat.



Altaldban érzékenységet mutat6 fajok

Staphylococcus aureus™ *

Streptococcus pyogenes*

Streptococcus agalactiae

Eredendden rezisztens organizmusok

Enterobacteriaceae

Pseudomonas aeruginosa

Enterococcus faecalis

*In vitro, a retapamulin egyforma hatékonysagot mutatott a S. aureus meticilia-erzékeny és
meticillin-rezisztens torzseivel szemben. Az MRSA elleni klinikai hatékonysagra vonatkozéan lasd
még a 4.4 pont és az alabbiak. A tudottan vagy feltételezhetben MRSA altdllokozott fertézések
retapamulin-kezelése nem javasolt.

* Klinikai vizsgalatokban megfeleléen bizonyitott hatékonysag.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Az impetigoban végzett vizsgalatok soran nagyon kévésMRSA-t izolaltak, és mindegyik kezelés
klinikailag sikeres volt (100%: 8/8).

Az impetigo vizsgalatokban, valamint két, masydiagosan feliilfertdzott nyilt sebek (SIOW=
secondarily infected open wounds) kezelésépelemzd vizsgalatban a retamapulin-kezelés klinikai
eredményességi ardnya magas volt olyagsawegeknél, akik mupirocin-rezisztens S. aureus-szal (100%:
11/11) vagy fuzidsav-rezisztens S. aieussszal (96,7%: 29/30) voltak fert6zottek. Abban a két
vizsgalatban azonban, ahol a SIO\W. eka MRSA-fert6zés volt, a retapamulin hatékonysaga nem
bizonyult megfelelének (75,7% n Adetapamulin S. aureus elleni in vitro hatékonysagaban nem
észleltek kulonbséget, fuggetleni attdl, hogy az izolatumok érzékenyek voltak-e meticillinre, vagy
rezisztensek.

A SIOW esetén MRSA=val szemben megfigyelt csokkent klinikai hatékonyséagra nincs egyértelmii
magyarazat, és ebicen egy specifikus MRSA-kl6n jelenléte is szerepet jatszhatott. Abban az esetben, ha
a S. aureus fept¢Zesben sikertelen a kezelés, akkor tovabbi virulens faktorokkal (mint pl. a Panton-
Valentine L-eul:zcidin) rendelkezd torzsek jelenlétére kell gondolni.



S. aureus-szal fertézott SIOW betegek kivetésébol szarmazo klinikai hatékonysagi ratak

Fenotipus/PFGE RETAPAMULIN Cefalexin
tipus n/N Hatékony- 95%-0s n/N Hatékony-
Ségi rata pontos ClI ségi rata
(%) (%)
S. aureus (6sszes) 337/379 88,9 (85,3, 91,9) | 155/186 83,3
MRSAS$ 28/37 75,7 (58,8,88,2) | 21/26 80,8
MSSA 309/342 90,4 (86,7,93,3) | 133/159 83,6

Cl: konfidencia intervallum. A pontos Cl az F-disztribliciés modszerrel ker(ii
Kiszamitasra.

% az MRSA-ra adott vélaszarany a Panton-Valentine Leukocidin-pozitiv MRS:&<nik
kdszonhetben 8/13 (62%) volt.

Egy multicentrikus, randomizalt, kettds-vak vizsgalatban a retapamulin kendcs hatasosségas
hasonlitottak 0ssze egy placebo kendcsével SIOW kezelésében. A vizsgalatban nem giteriilt teljesiteni
az elsddleges végpontot, amely az ITT (intent-to-treat — kezelésbe bevont) klinikai popdlacio
betegeiben a kovetési idészakban (12 .- 14. nap) megfigyelt klinikai hatékony$agiata volt (lasd az
alabbi tablazatot).

A kivetési idészakban (12.-14. nap) megfigyelt klinikai valaszaz eiemzett populacioban

Retapamulin Placebo UA 95%-o0s CI
Elemzett n/N Hatékonysagi | n/N Hatékofysagi | hatékonysagi | (%)
populcid rata rata ratak

kilénbsége
A (%)

ITTC 184/246 74,8 75/113¢ (Lo6,4 8,4 (-1,6, 18,4)
PPC 170/215 79,1 72157 74,2 4.8 (-5,2, 14,8)
ITTB 139/182 76,4 484 64,3 12,1 (0,6, 23,6)
PPB 128/158 81,0 51/69 73,9 7,1 (-4,4, 18,6)

CI: konfidencia intervallum A konfidergiairtervallumot nem korrigéltak a multiplicitasra.

ITTC - kezelésbe bevont klinikai prinier, watasossagi populécié (Inent to Treat Clinical Primary
Efficacy Population); PPC — Protokt!l szerinti klinikai primer hatasossagi populécio (Per Protocol
Clinical Primary Efficacy Popuiation); ITTB — kezelésbe bevont, bakteriologiailag értékelhetd, primer
hatasossagi populécio (Intent ¢ Freat Bacteriological evaluable, Primary Efficacy Population); PPB —
Protokoll szerinti, bakteriplogiailag értékelhetd, primer hatasossagi populaciéd (Per Protocol
Bacteriologically evaluaiie, Fiimary Efficacy Population).

Mindazonaltal, haa setiek kiindulasi jellemzoéire, kdztlik a kérokozora, a seb méretére és sulyossagara
korrigaltak, a re@pamulin klinikai hatékonysagi rataja a primer hatdsossagi végpont vonatkozasaban
meghaladta &f 1aceboét (p = 0,0336). A retapamulinnal kezelt betegek sériilései jobban és gyorsabban
gyogyultak-akezelési id6szak utolso kontrollvizsgalatara (7.-9. nap), amikorra a sérulések mérete
77,3%:-Kakcsokkent, szemben a placebo-csoport betegeinél megfigyelt 43,5%-kal. Azonban
kontrolyyizsgalat idejére ez a kilonbség kevéshe kifejezett volt (88,6% a retapamulinnal és 81% a
placebioval kezelt betegeknél).

A'kezelésbe bevont, bakterioldgiailag értékelhetd populacidban a retapamulin klinikai hatékonysagi
ratdja (76,4%; 139/182) statisztilailag meghaladta a placebonal megfigyelt értéket (64,3%; 54/84).
Ennek a killdnbségnek az oka a placeboval kezelt betegekkel 6sszehasonlitasban elsésorban a

S. aureus-szal fert6zott, retapamulinnal kezelt betegeknél megfigyelt nagyobb hatékonysagi rata volt
(lasd alabb a tablazatot). Mindazonaltal, a retapamulin nem mutatott elényt a placebohoz képest a

S. pyogenes altal okozott SIOW-ban szenvedd betegeknél.




Klinikai hatékonyséagi ratak a kovetési idészakban a kezelésbe bevont, bakterioldgiailag
értékelheto S. aureus és a S. pyogenes altal okozott SIOW-ban szenvedé betegeknél

Korokozo Retapamulin Placebo
n/N Hatékonysagi | 95%-os pontos ClI [ n/N Hatékonysagi
rata (%) rata (%)
S. aureus (6sszes) 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

CI: konfidencia intervallum. A pontos Cl az F-disztriblcios modszerrel kerllt kiszamitasra.
5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

Egeszséges felnottek

Egészséges felndtt egyéneken végzett vizsgalat soran 10 mg/g-os retapamulin i€ridcsot napi
rendszerességgel alkalmaztak intakt és horzsolt borfeliiletre, legfeljebb 7 papon keresztiil, okkluziv
kotés alatt. A retapamulin lokalis alkalmazasat kdvetden az intakt boromkénesztiili szisztémas
expozici6 igen alacsony volt. 200 cm? horzsolt bérfeliileten tortént alkalmiyizas utan a Cray geometriai
kdzépérték a plazmaban 9,75 ng/ml volt az elsé napon és 8,79 ng/mina hetedik napon, mig a feljegyzett
maximalis egyéni szisztémas expozicio (Cmax) 22,1 ng/ml volt

2 évesnél iddsebb betegek

Egyszeri plazmamintat vettek 516 feln6tt €s gyermekrvogyaszati betegtol, akiket masodlagosan
fert6zott traumas eredetii 1€ziok miatt 6t napon kesesztil, napi kétszeri alkalommal kezeltek 10 mg/g-
o0s retapamulin kendccsel. A mintavételt a felnott betegeknél a dozis alkalmazasa el6tt végezték el a 3.
vagy 4. napon, mig a gyermekgyogyaszati Hetegeknél az utolso alkalmazast kovet6 0-12 6ra mulva, a
3. vagy 4. napon. A minték tébbsége (68%) & mennyiségi kimutathatosag also hatara (0,5 ng/ml) alatt
2,5 ng/ml. A maximalis mért retapastiulin plazmakoncentracio6 felnéttekben 10,7 ng/ml, mig a
gyermekgydgyaszati betegekbern2<17 éves kor kdzott) 18,5 ng/ml volt.

2 honapos — 24 hénapos korvpetegek

A 3. vagy a 4. napon tértend els6 alkalmazas utan kortlbelll 4-8 6raval egyetlen plazmamintat vettek
2 honapos — 2 éyesikoru gyermekekt6l, akiket impetigo vagy masodlagosan fertézott traumas eredetii
Iéziok vagy derritaidzisok miatt kezeltek (megjegyzendd, hogy a retapamulin nem javasolt
masodlagosan fertézott dermatdzisokban). A mintdk 46%-aban (36/79) a retapamulin-koncentraciok
mérheték Voitak (0,52 — 177,3 ng/ml tartomanyban), de e mintak tébbsége (27/36; 75%) kevesebb
mint %,0yng/ml-t tartalmazott.

A honapos — 2 éves korl gyermekeknél a mintak 32%-a (16/50) tartalmazott mérhetd
rstapamulin-koncentraciokat. Egy retapamulin-koncentracio (95,1 ng/ml) meghaladta a 2 - 17 éves
Kor( betegeknél mért legmagasabb koncentraciét (18,5 ng/ml). Ezt a plazmakoncentréaciot olyan
gyermeknél észlelték, akinek masodlagosan fert6zott dermatozisa volt, amelyben a retapamulin
alkalmazésa nem javallott.

A retapamulin alkalmazasa 9 hdnaposnél fiatalabb gyermekeknél nem ajanlott. A 2 hdnapos —
9 hénapos kort gyermekeknél a mintak 69%-aban (20/29) voltak mérhet6 retapamulin
plazmakoncentréaciok. Négy retapamulin plazmakoncentracio (26,9; 80,3; 174,3 és 177,3 ng/ml)
meghaladta a 2 - 17 éves kor( gyermekeknél mért legmagasabb koncentraciét (18,5 ng/ml).
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Eloszlas

A nagyon alacsony szisztémas expozicié miatt a retapamulin szdveti megoszlasat emberekben nem
vizsgaltak.

In vitro, a retapamulin a P-glikoprotein (Pgp) szubsztratjanak és inhibitoranak bizonyult.

Emberben azonban az 10 mg/g-os kenécs 200 cm? horzsolt bérfeliiletre trténd alkalmazasat kovetéen
a maximalis egyéni szisztémas expoziCio (Cmax= 22 ng/ml; AUC .24 = 238 ng-h/ml) 660-szor kisebb
volt, mint a Pgp gatlasédhoz sziikséges retapamulin ICs

Emberben a retapamulin mintegy 94%-ban kotédik a plazmafehérjékhez.

Biotranszformacio

In vitro emberi maj mikroszomaban a retapamulin oxidativ metabolizmusa elsddlegesen a CYP3A4 -
en keresztiil zajlik, a CYP2CS8 és CYP2D6 enzimek kismértéki részvételével (1asd.4, 5 pont).

Eliminécié
A retapamulin eliminaciojat emberekben nem vizsgaltak.

Specialis betegcsoportok

Nincsenek vese- vagy méajkarosodasban szenvedd betegekne sonatkozo farmakokinetikai adatok. A
megfigyelt alacsony szisztémas plazmaszintek alapjan azoatian nem varhato biztonsagi problémak
elofordulasa.

5.3 A preklinikai biztonsadgossagi vizsgalatti< eredményei

Ismételt dozistoxicitas

A 14 napig tarto, patkanyokon végz¢tt«(50, 150 vagy 450 mg/kg) oralis toxicitas vizsgalatok soran
adaptiv maj- és pajzsmirigy-elval{ozasokat mutattak ki. Ezen eredmények egyikének sincs klinikai
jelentdsége.

Majmokban 14 napig tarf, oraiis adagolas mellett (50, 150 vagy 450 mg/kg) dozistiiggd emesist
tapasztaltak.

Karcinogenitas,piutagenitas, reprodukcids toxicitas
Allatokon neir| vegeztek a retapamulinnal a karcinogén potencialra vonatkozo, hosszu tava
vizsgalatokat,

Egi-génimutaciot és/vagy kromoszdmahatésokat vizsgalo in vitro kisérletben nem volt genotoxicitasra
utard-dizonyiték sem egér-lymphoma sejt vizsgalat soran, sem human periférias-vér lymphocyta
uitaraban, sem akkor, amikor a kromoszomahatasokat in vivo patkany-micronucleus tesztekben
eriékelték.

Sem him, sem ndstény patkanyokban nem talaltak bizonyitékot a fertilitas csokkenésére, amikor
oralisan 50, 150 vagy 450 mg/kg/nap adagokkal kezelteék az &llatokat. Az igy elért expozicid a
legmagasabb becsiilt human expozicié étszorése volt (lokalis alkalmazas 200 cm? lehorzsolt
bérfeliiletre: AUC 238 ng-h/ml).

Egy patkanyokon végzett embriotoxicitasi vizsgalat soran fejlodési toxicitast (csokkent foetalis
testtomeg és késleltetett csont ossificatio), illetve anyai toxicitast figyeltek meg, amikor az oralis ddzis
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> 150 mg/kg/nap volt (ez a legmagasabb becstlt human expozicio tébb mint haromszorosanak felel
meg, lasd a fentiekben). Patkdnyokban nem fordult el6 a kezeléssel kapcsolatos malformacio.

A retapamulint folyamatos intravénas inflzioban adtak terhes nyulaknak a vemheség 7-19 napja
kozott. Anyai toxicitas akkor mutatkozott, ha a dézis meghaladta a 7,2 mg/kg/nap adagot, ami a
legmagasabb becsiilt human expozicio tobb mint nyolcszorosa (lasd a fentiekben). A kezelésbol
eredéen nem volt tapasztalhato az embrio-foetalis fejlodésre gyakorolt hatas.

A retapamulin pre-/postnatalis fejlédésre gyakorolt hatasat nem vizsgaltak, ennek ellenére nem volt
Sszisztémas hatas tapasztalhato azoknal a fiatal patkanyoknal, akiket lokalisan retapamulin kendccsel
kezeltek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Fehér vazelin
Butil-hidroxitoluol (E321)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Bontatlan tubus és tasak: 2 év.

Felbontott tubus: 7 nap.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

0,5 g aluminium-félia tasek. i20bozonként 12 tasak.

59, 10 g és 15 g aluminium tubus, csavaros miianyag kupakkal. Dobozonként 1 tubus.
Nem feltétleriUl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

6.6 A‘masgsemmisitésre vonatkozo kilonleges dvintézkedések

A'Kezelés végén a megmaradt ken6esot meg kell semmisiteni.

2armilyen fel nem hasznalt gy6gyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozd helyi eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Glaxo Group Ltd

980 Great West Road
Brentford
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Middlesex TW8 9GS
Nagy-Britannia

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/07/390/001
EU/1/07/390/002

EU/1/07/390/003
EU/1/07/390/004

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatai engedély els6 kiadasanak datuma: 2007 majus 24.

A forgalomba hozatai engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2012 aprilis 2Q.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokstginternetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY K@REATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI £SKOVETELMENYEI

FELTETEREK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATHOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A qgyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

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

Barnard Castle

Durham, DL12 8DT

Nagy-Britannia

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KARCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEL ES
KOVETELMENVYEI

. Idészakos Gyoégyszerbiztonsagi Jelentések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az erre a termékre voratikozo idészakos

gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107¢, eikkének (7) bekezdésében

megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalonsnyivanossagra hozott unios referencia-
idépontok listaja (EURD lista) szerinti kovetelményekiiek megfelelden koteles benytjtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARAVONATKOZOAN

. Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedelywiegosultja kotelezi magéat, hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2
moduljaban leirt, jévahagyott Kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelezd farmmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

e haaz Europai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;

e haa koci<azatkezelési rendszerben valtozas torténik, féként azt kdvetéen, hogy olyan j
infoimicio érkezik, amely az eldny/kockézat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve 60
napon belll, ha (a biztonsagos gyogyszeralkalmazésra vagy kockazat-minimalizélasra
irAryulo) Gjabb, meghatarozo eredmények sziiletnek.

tie\az idGszakos gyogyszerbiztonsagi jelentés és a frissitett kockazatkezelési terv benytjtasanak
1idpontja egybeesik, azokat egyidoben be lehet nytjtani.
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I1l. MELLEKLE
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CIMKESZOVEG ES BET%EKOZTATO






50,109, 15g TUBUS DOBOZA

A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

| 1.  AGYOGYSZER NEVE

Altargo 10 mg/g kendces
Retapamulin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg retapamulin 1 gramm kendcsben (1% m/m).

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még:

Fehér vazelin

Butil-hidroxitoluol (E321)

Tovébbi informécideért lasd a betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Kendcs

5 g x 1 tubus
10 g x 1 tubus
15 g x 1 tubus

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSA1,. KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Nem szabad lenyelni:

Az érintett felliletén, az orvos utasitasa szerint alkalmazza!
Hasznalat eldtt wivassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Kizarblag testi2iszini alkalmazésra

F “NKULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

Ne hasznalja szemre vagy nyalkahartyakra!
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK Na’l_:'_ES CIME

Glaxo Group Ltd
980 Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
Nagy-Britannia

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY-SZAMA(I)

EU/1/07/390/002 59
EU/1/07/390/003 109
EU/1/07/390/004 159

13.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GYOGYSZEK RENDELHETOSEGE

Orvosi rendekieitynez kotott gyogyszer.

[ 15._(AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

6. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Altargo
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0,59 TASAK DOBOZA

A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

| 1.  AGYOGYSZER NEVE

Altargo 10 mg/g kendces
Retapamulin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

07 |

10 mg retapamulin 1 gramm kendcsben (1% m/m).

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még:

Fehér vazelin

Butil-hidroxitoluol (E321)

Tovébbi informécideért lasd a betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Kendes
0,5 g x 12 tasak

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Nem szabad lenyelni!

Az érintett fellleten .az7orvos utasitasa szerint alkalmazza!
Hasznalat el6tt olvassa i a mellékelt betegtajékoztatot!

Kizéarolag testfelszini alkalmazasra

6. KULSN FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
(GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

Aryogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Ne hasznalja szemre vagy nyalkahartyakra!
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE £S CIME

Glaxo Group Ltd
980 Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
Nagy-Britannia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY S&/_'«'\;A(I)

EU/1/07/390/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kowdit gyogyszer.

[15.  AZ AIIKALMAZASRA VONATKOZ® UTASITASOK

[ 16°/BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Altargo
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

59,10 g, 15g TUBUS

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Altargo 10 mg/g kendces
Retapamulin
Testfelszini alkalmazasra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFCE{ATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

54
109
15¢

[6.  EGYEB INFORMACIOK

Ne hasznaljaszerare vagy nyalkahartyakral
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

0,59 TASAK

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Altargo 10 mg/g kendces
Retapamulin
Testfelszini alkalmazasra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

Felh.:

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

5. ATARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0549

[6.  EGYEB INFORMACIOK~,

Ne hasznalja szemre vagy nyalkanartyakra!
Legfeljebb 25°C-on taroiando.

Hasznalat el6tt elvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szamara
Altargo 10 mg/g kendcs
Retapamulin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az aliabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informéaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepl6 informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez haseiittak!

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelSorvosat vagy,
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges meliékinatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma

Milyen tipusu gyogyszer az Altargo és milyen betegségek esetén a'kaliazhat6?
Tudnivalok az Altargo alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni az Altargo-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Altargo-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

o~ E

1. Milyen tipusu gyogyszer az Altargo és miiyeirbetegségek esetén alkalmazhat6?

Az Altargo kendcs egy retapamulin nevil antibiotikumot tartalmaz, amelyet a bérfeluleten
alkalmaznak.

Az Altargo kisebb borfeliiletek bakteridlisdertdzésének kezelésére szolgal. A kezelhet6 elvaltozasok
az ugynevezett otvar (impetigo, a festozott teriilet varasodasat el6idézé allapot), tovabba vagott vagy
horzsolt sériilések és varrattal elldtotl: sebek fert6zései.

Az Altargo felnéttek és kileng, iionaposnal iddsebb gyermekek szamara javasolt.

2. Tudnivalékraz Altargo alkalmazasa elott

Ne alkalmazza Az Altargo-t

Ha alle<gics a retapamulinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb sszetevijére.
Figyeimeztetések es dvintézkedések

Az Altargo alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Ha a fert6zés rosszabbodasat észleli, vagy ha a kezelt feliileten fokozott borpir, érzékenység, illetve
egyéb jelek és tunetek jelennek meg, az Altargo alkalmazasat abba kell hagyni, és errdl tajékoztatni

kell a kezelGorvost. Lasd még a betegtajékoztato 4. pontjat.

Ha két-harom napos kezelés utan nem tapasztalhaté javulas, keresse fel kezel6orvosat.
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Gyermekek
Az Altargo nem alkalmazhat¢ kilenc hdnaposnal fiatalabb gyermekeknél.
Egyeb gyogyszerek és az Altargo

Csak a kezel6orvos kiilon utasitasara lehet mas kendcsot, krémet vagy folyadékot kenni az Altargo-val
kezelt felUletre.

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l. Ha a beteg két évesnél fiatalabb gyermek, fontos.
hogy tajékoztassa kezeldorvosat a gyermek altal szedett egyéb gyogyszerekrol, beleértve a vény-helkiil
kaphat6 készitményeket is. El6fordulhat, hogy ha olyan gyermeknél alkalmazzak az Altargo-t;axi
bizonyos gyogyszereket (példaul gombas fertézésre alkalmazott egyes gyogyszereket) kan{a
szokasoshoz képest magasabb lehet az Altargo koncentracioja a vérben. Ez mellékhatésoi<arokozhat.
Kezel6orvosa fogja eldonteni, hogy alkalmazhat6-e az Altargo olyan 2 évesnél fiatal@siy gyermeknél,
aki mas gyogyszereket is kap.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsegp Vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elétt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével. Kezeléorvosa eldonti, hogy
ez a kezelés megfeleld-e az On szamara.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek Kezeléséhez szilkséges képességekre

Az Altargo varhatéan nem befolyasolja az On gépjariivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeit.

Az Altargo butil-hidroxitoluolt tartalmaz.(E321)
Helyi borreakciokat (pl. kontakt dermatitisz{)/vagy szem és nyalkahartya irritaciot okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni,az Altargo-t?

A gyogyszert mindig a kezgiorvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetéen, Kevdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan kell alkalmazni az Altargo-t ?

A ken6esbol altalaban egy vékony réteget kell felkenni a fert6zott teriiletre, napi két alkalommal, 6t
napon keresztul,

A kendcsfcivitele utan a kezelt teriiletet steril polyaval vagy gézlappal le lehet fedni, kivéve, ha a
kezelderves annak szabadon hagyésara ad utasitast.

AZ Alergo-t egészen addig kell hasznalni, amig azt az orvos elbirja.

Az Altargo kizarolag borfeliileten alkalmazhato. A készitmény nem keriilhet a szembe, a szajba vagy
az ajkakra, illetve az orrliregbe vagy a hivelybe. Amennyiben a készitmény véletleniil mégis a fenti
helyek valamelyikébe jut, azt onnan b6 vizzel lemosva el kell tavolitani. Ha ezek utan barmilyen
kellemetlen érzést tapasztal, forduljon kezeléorvosahoz. Ha az Altargo-t véletlenil az orriiregben
alkalmazza, el6fordulhat orrvérzés.

A készitmény alkalmazasa el6tt és utan mosson kezet.
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Ha az eléirtnal tobb Altargoe-t alkalmazott
Ovatosan tordlje le a feleslegesen felvitt kendcsot.
Ha elfelejtette alkalmazni az Altargo-t

Amint eszébe jut, kenje be a kendccsel a beteg teriiletet, és a kovetkez6 adagot a megszokott idében
alkalmazza.

Ha véletlendl lenyeli az Altargo-t

Kérje kezeléorvosa vagy gyogyszerésze tanacsat.

Ha idé elott abbahagyja az Altargo alkalmazasat

Ha 1d96 el6tt abbahagyja az Altargo alkalmazésat, a baktériumok ismét szaporodni kegaetnek és a
fert6zés kiujulhat. Ne hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat anélkiil, hogy eldtte ne beszélne
kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolat!ian, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészeét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyo6gyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat metlekhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Allapotok amelyekre figyelni kell

Sulyos borreakciok vagy allergiak (ismarétien elofordulasi gyakorisaggal)
Ha sulyos bérreakcio vagy allergia lakal %' (pl. sulyos viszketés vagy stlyos bérkitités, az arc, az ajkak
vagy a nyelv duzzanata):

¢ hagyja abba az Altargo a'kalmazésat

e gondosan torolje le a k¢nécsot

e azonnal 1épjen kapchointoa kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Az alébbi mellékhatatolzazon a borfeliileten jelentkeznek, ahol az Altargo-t alkalmaztak.

Gyakori mellékhatasok (10 emberbdl legfeljebb 1-et érinthetnek):

- bérirritaeiQ

Nernrrayakori mellékhatasok (100 emberbél legfeljebb 1-et érinthetnek):

sfaldalom, viszketés, borpir vagy kiiitések (kontakt dermatitisz)

Eqyéb mellékhatasok (gyakorisaguk nem ismert, a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meq):

- &g0 érzés
Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gondozasat végzo
egészségugyi szakembert vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
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lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlendil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. flggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécio alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Altargo-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (,,Felh.:”) utin ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott hdnap utolsé napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A felbontott tubust 7 nap utan meg kell semmisiteni, még akkor is, ha nem iires. Nem szahad
megoOrizni késobbi hasznalatra.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az wirézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Altargo

- Akészitmény hatéanyaga a retapamulin. A kendces graoimonként 10 mg retapamulint tartalmaz.
- Egyéb osszetevok: fehér vazelin és butil-hidroxitoluoi (E321), ami tartositoszer.

Milyen az Altargo killeme és mit tartalmazdcsemagolas
Az Altargo lagy, tortfehér kendcs.
5, 10 vagy 15 gramm kendcsot tartalmazé,smiianyag kupakkal lezart aluminium tubusban vagy 0,5 g

kendcsot tartalmazo aluminiumfélialtasakban keriil forgalomba.

1 tubust tartalmazé csomagolés
12 tasakot tartalmaz6 csomagaidés.

Nem mindegyik kiszarelés kerll kereskedelmiforgalomba.

A forgalomba liczatali engedély jogosultja és a gyartd

Forgalomidnozatali engedély jogosultja Gyarté
GloxaGipup Ltd Glaxo Operations UK, Ltd, (trading as Glaxo
98(GZreat West Road Wellcome Operations)
Srentford Harmire Road
iviiddlesex TW8 9GS Barnard Castle
Nagy-Britannia County Durham
DL12 8DT
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A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0)10 8552 00 Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00
Buarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKnaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.
Ten.: + 359295310 34 Tel.: + 36 1 225 5300
Ceska republika Malta
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta (Malta)(1zimited
Tel: + 420 222 001 111 Tel: + 356 21 238131

cz.info@gsk.co

Danmark Nederland

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKljre BV,

TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 31 (0)59,6938100
dk-info@gsk.com nlinfo@gsk.coin

Deutschland poOYde

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG ClaxoSmithKline AS

Tel.: + 49 (0)89 36044 8701 TIf: + 47 22 70 20 00
produkt.info@gsk.com firmapost@gsk.no

Eesti Osterreich

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 372 6676 900 Tel: +43 (0)1 970750
estonia@gsk.com at.info@gsk.com

EA\LGoa Polska

GlaxoSmithKline A.Z.13.E. GSK Services Sp. z 0.0.

Tni: + 30210 68 82 189 Tel.: + 48 (0)22 576 9000
Espafia Portugal

GlaxoSmitkikdisie, S.A. GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 34.6502 202 700 Tel: + 351 21 412 95 00
es-¢i@lgsic.com FI.PT@gsk.com

Eyance Romaénia

I.gboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L.
Tél.: +33(0)1 391784 44 Tel: + 4021 3028 208

diam@gsk.com
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Hrvatska Slovenija

GlaxoSmithKline d.o.o. GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 385 1 6051 999 Tel: + 386 (0)1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Ireland Slovenska republika

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline Slovakias. r. 0.

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: +421 (0)248 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Island Suomi/Finland

Vistor hf. GlaxoSmithKline Oy

Simi: + 354 535 7000 Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Italia Sverige

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline AB

Tel: + 39 (0)45 9218 111 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Kbnpog United Kingdom

GlaxoSmithKline Cyprus Ltd GlaxoSmithKlineNJ«

TnA: + 357 22 39 70 00 Tel: + 44 (0)209 221441

gskcyprus@gsk.com customercantactuk@gsk.com

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
Iv-epasts@gsk.com

Lietuva

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

A betegtajékoztato leguabiifelllvizsgalatanak datuma:

A gybgyszerrdlrészletes informaci6 az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www £€rna.europa.eu/) talalhato.
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