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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Altargo 10 mg/g tepalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename grame tepalo yra 10 mg retapamulino (1 % m/m).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas

Kiekviename grame tepalo yra ne daugiau kaip 20 mikrogramy butilhidroksitolueno (E321).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Tepalas.

Vienalytis beveik baltas tepalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Trumpalaikis toliau isvardyty pavir$iniy odos infelgcij ¢ ydymas suaugusiesiems, paaugliams,
kudikiams ir vaikams (nuo devyniy ménesiy amziaus) (zr. 5.1 skyriy):

- impetiga (piilinéliné);
- uzkrésti atviri pazeidimai (mazidicskimai, jbrézimai ar susiiitos zaizdos).

4.4 ir 5.1 skyriuose pateikta svarti ifitormacija apie klinikinj retapamulino aktyvuma, nukreiptg pries
skirtingy tipy Staphylocacci's awraus.

Reikia atsizvelgti jfitidiins antibakteriniy vaistiniy preparaty vartojimo rekomendacijas.
4.2 Dozavima.,ir//artojimo metodas
Dozavimas

Shatignsieins zmonéms (18-65 mety), paaugliams (12-17 mety), kiudikiams ir vaikams (nuo devyniy
pesndgiy iki 11 mety)

Plong tepalo sluoksnj reikia tepti ant pazeistos odos du kartus per parg penkias dienas.
Gydomga odos sritj galima uzdengti steriliu tvarsciu arba marle.

Saugumas ir veiksmingumas nenustatytas Siais atvejais:
- pilinélinés pazeidimy daugiau kaip 10 ir jy bendras pavirsiaus plotas virsija 100 cm?;

- uzkreésti pazeidimai, kuriy ilgis virija 10 cm arba bendras pavirsiaus plotas yra > 100 cm®.



Jaunesniems kaip 18 mety pacientams gydomo bendro pavir$iaus plotas turi biiti ne didesnis kaip 2 %
viso kiino pavirsiaus ploto.

Jeigu pacientams per dvi ar tris paras néra klinikinio atsako, reikia i$ naujo jvertinti bukle ir
apsvarstyti kitokio gydymo galimybe (Zr. 4.4 skyriy).

Specialios pacienty populiacijos

Senyvi pacientai (65 mety ir vyresni)

Dozés koreguoti nereikia.

Inksty sutrikimas

Dozés koreguoti nereikia (Zr. 5.3 skyriy).

Kepeny sutrikimas

Dozés koreguoti nereikia (Zr. 5.3 skyriy).

Vaiky populiacija

Retapamulino tepalo saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaiprdowyniy ménesiy kiidikiams
neistirti. Siuo metu turimi duomenys pateikiami 5.2 skyriuje, tactau dozavimo rekomendacijy pateikti
negalima.

Vartojimo metodas

Retapamuling vartoti tik ant odos.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba hewkuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZiagai.
4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Jautrumo padidéjimas arbasunkus vietinis sudirginimas

Jei vartojant retapsimulino tepalg padidéja jautrumas arba atsiranda sunkus vartojimo vietos
sudirginimas, gvcymipyreikéty nutraukti, tepalg kruopsciai nusluostyti ir pradéti vartoti tinkama
alternatyvy nlepagatginfekcijai gydyti.

Akys it gleivinés

Petapainulino tepalu negalima tepti akiy ir gleiviniy. Pavartojus Altargo ant nosies gleivinés, buvo
2iaresta apie kraujavima i nosies.

Nurijimas
Biitina prizitréti, kad tepalo nebiity nuryta.

Pakartotinis gydymo jvertinimas

Jeigu po 2-3 gydymo dieny uzkréstos 0dos srities biiklé nepageréja arba pasunkéja, reikia apsvarstyti
kitokio gydymo galimybe.



Ilgalaikis vartojimas ir nenormaliai greitas nejautriy mikroorganizmy dauginimasis

Ilgg laikg vartojant retapamuling, gali pradéti nenormaliai greitai daugintis nejautrais
mikroorganizmai, jskaitant grybelius. Jeigu jtariama, kad pasireiské nejautriy mikroorganizmy
superinfekcija, reikia gydyti, atsizvelgiant j klinikinés ir mikrobiologinés biiklés jvertinimg.
Abscesas

Retapamulino negalima vartoti abscesui gydyti.

Meticilinui atspariis (rezistentiSki) Staphylococcus aureaus (MRSA)

Retapamulinas neturi bati vartojamas gydyti infekcijoms, kurias, kaip zinoma ar jtariama, sukéfe
MRSA (Zr. 5.1 skyriy).

Klinikiniy tyrimy metu stebint pacientus, turin¢ius antriniu btidu uzkrésty atviry zaiz¢{,sauetatyta, kad
retapamulinas buvo nepakankamai veiksmingas gydant infekcijas, kurias sukélé MRSA,_$io klinikinio

veiksmingumo sumazg&jimo priezastis neZinoma.

Butilhidroksitoluenas

Retapamulino tepale yra butilhidroksitolueno, kuris gali sukelti loKaligodbs reakcija (pvz., kontaktinj
dermatitg) arba akiy ir gleiviniy sudirginima.

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia $5veiia

NeapraSyta, koks poveikis pasireiskia retapamuling vastoyafit kartu su kitais lokalaus poveikio
vaistiniais preparatais tai pac¢iai odos sri¢iai gydytiy todé/*tai néra rekomenduojama.

Tyrimai su Zmogaus kepeny mikrosomomis s»arodé, kad retapamulinas yra stiprus CYP3A4
inhibitorius. Vis délto kadangi vartojant tepeia Jokaliai, plazmoje susidaro maza retapamulino
koncentracija (zr. 5.2 skyriy), nesitikimb,/<gd kartu vartojant sisteminio veikimo CYP3A4 substraty,
retapamulinas kliniskai reik§mingai sloépiiity jy metabolizma.

Sveiky suaugusiy vyry odos pazeidiifius gydant lokaliai 10 mg/g retapamulino tepalu, per burng kartu
vartojama 200 mg ketokonaoltsdoze du kartus per para padidino retapamulino vidutines AUC (.4 it
Cmax 81 %. Vis délto didZiausia nustatyta koncentracija plazmoje buvo maZa (< 10,5 ng/ml nevartojant
ketokonazolo ir < ¥7 rig/ai) vartojant ketokonazolg).

Vartojant 10 ma/y tevulg lokaliai suaugusiesiems ir 2 mety ar vyresniems vaikams, sisteminé
retapamulinolelésjozi€ija biina maza (didziausia koncentracija plazmoje < 20 ng/ml). Todél
nesitikima,kaa'kliniskai reik§mingai padidéty retapamulino koncentracijos 2 mety ar vyresniy
pacient) surie kartu vartoja CYP3A4 inhibitoriy, plazmoje.

Yeaikesopuliacija

Yra tikimybé, kad gydant 10 mg/g retapamulino tepalu nuo 9 ménesiy iki 2 mety kudikius, vaistinio
preparato koncentracijos plazmoje kartais gali biiti didesnés, palyginti su vyresniais vaikais ir
suaugusiaisiais. Todél Sio amziaus vaikus, kurie kartu vartoja CYP3A4 inhibitoriy, gydyti 10 mg/g
retapamulino tepalu rekomenduojama atsargiai, nes dél CYP3A4 slopinimo sisteminé retapamulino
ekspozicija gali dar padidéti.

Apie retapamulino koncentracijas skirtingy grupiy pacienty kraujyje zr. 5.2 skyriuje.



4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas
Klinikiniy duomeny apie retapamulino vartojima néStumo metu néra. Su gyvunais atlikti tyrimai,

sugirdant preparata, parodé toksinj poveikj reprodukcijai. Nepakankamai istirtas poveikis jaunikliy
atsivedimui ir vaisiaus ar jauniklio raidai (Zr. 5.3 skyriy).

Retapamulino tepala néstumo metu vartoti galima tik tokiu atveju, jei lokalus antibakterinis gydymas
yra neabejotinai biitinas ir manoma, kad vartoti retapamuling biity naudingiau nei sisteminj
antibakterinj vaistinj preparata.

Zindymas

NeZinoma, ar retapamulino i8siskiria j motinos pieng. Suaugusiems Zmonéms biina mininialds
sisteminis poveikis, todél zindomam kiidikiui ekspozicija tikriausiai yra nereikSminga¢iSeluwvo tirtas
retapamulino i8skyrimas j gyviiny pieng. AtsiZzvelgiant j Zindymo naudg kidikiui isgvdymio Altargo
nauda motinai, reikia nuspresti, ar testi / nutraukti zindyma, ar testi / nutraukti givmi; Aitargo.

Vaisingumas

Duomeny apie retapamulino poveikj Zzmogaus vaisingumui néra. Tyzingal ju gyviinais su gydymu
susijusio poveikio patiny ir pateliy vislumui neparodé (Zr. 5.3 skyiig).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Altargo gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus nexaikia‘arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Atliekant Klinikinius tyrimus, kuriuoSendaiyvavo 2 150 pacienty, turéjusiy pavir$iniy odos infekcijy ir
vartojusiy Altargo, dazniausia apraSyt, nepageidaujama reakcija buvo vartojimo vietos sudirginimas,
kuris pasireiSké mazdaug 1 %,padienty.

Nepageidaujamy reakciiiy barasas lenteléje

DaZnumas buvo klasiiikuojamas, naudojant tokius sutrikimy daznio apibtidinimus:

labai dazai (>.1/10);

dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10);

nevazni (nuo >1/1 000 iki < 1/100);

red (nuo >1/10 000 iki < 1/1 000);

1aai reti (< 1/10 000);

daznis neZzinomas (negali buti jvertintas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznumo grupéje nepageidaujamos reakcijos pateiktos mazéjanéio sunkumo tvarka.

Organy sistemos Dazni Nedazni DaZnis neZzinomas
Imuninés sistemos Padidéjes jautrumas,
sutrikimai jskaitant

angioneurozing edemg

Odos ir poodinio Kontaktinis dermatitas
audinio sutrikimai




Bendrieji sutrikimai ir | Vartojimo vietos Vartojimo vietos Vartojimo vietos
vartojimo vietos reakcijos reakcijos sudirginimas (jskaitant
pazeidimai deginimo jutimg)
Sudirginimas Skausmas
NieZulys
Raudoné

Vaiky populiacija

Nepageidaujamy reakcijy daznis, pobiidis ir sunkumas vaiky populiacijoje buvo tokie pat, kaip ir
suaugusiyjy.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos,nes+ai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros sjesiplistai
turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_pricae na:odyta
nacionaline praneSimo sistema.

49 Perdozavimas

Bet kokius perdozavimo pozymius ar simptomus, vietinius ar atsiradusius atsiciktinai nurijus vaistinio
preparato, reikia gydyti simptomiskai.

Specifinis prieSnuodis neZzinomas.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — antibiotikai ir cheriottrapiniai odos ligoms gydyti, vietiSkai vartojami
antibiotikai, ATC kodas — DO6AX12.

Veikimo mechanizmas

Retapamulinas yra pusiau siatessis junginio pleuromutilino darinys, iSskiriamas fermentacijos btdu
i5 Clitopilus passeckerianus (anksciau Pleurotus passeckerianus).

Retapamulinas selcistywaal slopina bakterijy baltymy sinteze, sgveikaudamas su bakterijy ribosomos
specifine vieta 5CS sliavienete. Si vieta skiriasi nuo kity nepleuromutilininiy antibakteriniy preparaty,
sgveikaujansiusuiribdsoma, jungimosi viety.

Duomeyvs fodo, kad sujungimo vietoje yra ribosomy baltymas L3, o ji pati yra ribosomos P vietos
sfitjetir peptidiltransferaziy centre. Dél sujungimo su $ia vieta veiksmingumo pleuromutilinai slopina
weptidiio perkelima, 1§ dalies blokuoja P vietos saveikas ir apsaugo normaly aktyviy 50S ribosomy
‘brienety susidaryma. Todél pleuromutilinai bakterijy baltymy sinteze slopina daugeliu

mechanizmy.

Retapamulinas veikia S. aureus ir S. pyogenes daugiausia bakteriostatiniu budu.

RezistentiSkumo mechanizmas

Dél skirtingo veikimo bado taikiniui specifinis kryZminis rezistentiSkumas su Kity grupiy
antibakteriniais preparatais pasireiskia retai.




In vitro buvo nustatyti trys mechanizmai, kurie sumazina jautrumg retapamulinui. Pirmajame i$ jy
dalyvauja ribosomy baltymas L3, antrajame — nespecifinis pasalinimo mechanizmas (ABC perneséjas
vgaAv). Buvo pastebéta, kad Sis nespecifinis taikiniui pasalinimo mechanizmas sumazina
streptograminy A aktyvuma in vitro.

Jautrumas pleuromutilinams gali biiti susijes ir su Cfr rRNR metiltransferaze, kuri lemia stafilokoky
kryZzminj atsparuma fenikoliams, linkozamidams ir streptograminui A.

Nustatyta, kad retapamulino MSK klinikiniams S. aureus izoliatams, kuriy atsparumas susijes arba su
pasalinimo, arba su Cfr atsparumo atsiradimo mechanizmais, kurie apradyti anksc¢iau, yra 2-64 pug/ml.
Retapamulino MSK S. aureus izoliatams, kuriy atsparumas susij¢s su laboratorijoje sukeltomis
ribosomy baltymo L3 mutacijomis, buvo 0,25-4 pg/ml. Epidemiologiné retapamulino ribiné verté S
aureus yra 0,5 pg/ml, taigi izoliaty, kuriems retapamulino MSK yra didesné, klinikiné reik§mé
nezinoma, nes odoje gali susidaryti didesnés lokalios retapamulino koncentracijos (20 000 pg/mi):

Klinikiniy tyrimy programoje, taikant gydyma retapamulinu, nebuvo pastebéta rezisteditiikasno
atsiradimo. Visos iSaugusios mikroorganizmy kultiiros buvo nuslopintos retapamulinovkeicentracija

<2 ug/ml.

Antibakterinis spektras

Igyto rezistentiSkumo tam tikroms mikroorganizmy riisims paplitimas‘galy skirtis jvairiose
geografinése vietovése, taip pat gali kisti laikui bégant, todél pagfidautina turéti vietinés informacijos
apie rezistentiSkuma, ypa¢ gydant sunkias infekcijas. Jei reikiay,gelima pasitarti su ekspertu, jei
vietinis rezistentiSkumo paplitimas yra toks, kad preparato_naudiriigumas bent jau kai kurioms
infekcijos riisims gydyti yra neaiskus.

Paprastai jautrios risys

Staphylococcus aureus* *

Streptococcus pyogenes™

Streptococcus agalactiae

IS prigimties rezistentitki.mikioorganizmai

Enterobacteriaceae

Pseudomoras varuyinosa

Enteracoscus faecalis

"I vitro retapamulinas vienodai efektyviai veiké ir meticilinui jautrias, ir meticilinui rezistentiskas
owalreus padermes. Tac¢iau informacija apie klinikinj veiksminguma, nukreiptg ] MRSA, pateikta
4.4 skyriuje ir zemiau. Nereikéty retapamulinu gydyti infekeijy, kurias, kaip zinoma arba manoma,
gali biiti sukéles MRSA.

* klinikiniy tyrimy metu veiksmingumas buvo patenkinamas.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Klinikiniy tyrimy metu piilin¢line sergantiems pacientams buvo iSauginta labai nedaug MRSA. Visi
jie buvo sékmingai klinikai igydyti (100 %: 8/8).



Klinikiniy tyrimy metu, gydant piilinéline sergancius pacientus, ir dviejy klinikiniy tyrimy metu,
gydant antriniu bidu uzkréstas atviras zaizdas (ABUAZ) pacientams, turintiems mupirocinui
rezistenti8kg S. aureus ir gydytiems retapamulinu, buvo pasiektas didelis veiksmingumas (100 %:
11/11), taip pat didelis veiksmingumas nustatytas pacientams, turintiems fucidino rigsc¢iai
rezistentiska S. aureus (96,7 %: 29/30). Taciau atliekant du klinikinius tyrimus, j kuriuos buvo jtraukti
pacientai su ABUAZ, retapamulino veiksmingumas gydant MRSA sukeltas infekcijas buvo
nepakankamas (75,7 %). Nepastebéta skirtumo tarp retapamulino in vitro aktyvumo veikiant
meticilinui jautry ir meticilinui rezistentiskg S. aureus.

ABUAZ tyrimy metu nustatyto maZesnio klinikinio veiksmingumo, nukreipto j MRSA, paaiskinti
negalima; jam gali turéti jtakos tam tikro MRSA klono buvimas. Jei S. aureus sukelta infekcija
gydoma nesékmingai, reikéty apsvarstyti, ar negaléjo infekcijos sukelti padermés, turincios pagitledmy
virulentiSkumo veiksniy (tokiy kaip Panton-Valentine leukocidinas).

Klinikinis veiksmingumas, stebint ABUAZ pacientus, turinius S. aurees

Fenotipas/PFGE RETAPAMULINAS Cefalakiings ]
tipas n/N Efektyvumas 95 % n/N _ETs_ktyvumas
(%) tikslus PI ~N (%)
S. aureus (visi) 337/379 88,9 (85,3;91,9) | 15./186 83,3
MRSA * 28/37 75,7 (58,8;88,2) 4 .21/26 80,8
MSSA 309/342 90,4 (86,7;93.3)\,| 453/159 83,6

PI: pasikliautinis intervalas. Tikslus PI apskaicit.pjaras naudojantis F pasiskirstymo
metodu.

¥ MRSA (meticilinui atspariy Stapyllacofciss adireus) atsako daznumas dél
PVL+MRSA buvo 8/13 (62%)

Keliuose centruose atlikto atsitiktiniy im¢iy dvigubai axlu tyrimu buvo palygintas retapamulino tepalo
veiksmingumas su placebo tepalu gydant ABUAZ. 'yrimo svarbiausioji vertinamoji baigtis nebuvo
pasiekta stebéjimo metu (12-14-g paromis) ueatyty gydyti pacienty grupéje ir tai yra klinikinés
sékmés rodiklis (zr. toliau esancia lentels)

Klinikinis atsakas stebéjitno\mctu (12-14-3 paromis), analizuojant pacienty grupes

Retapamuliiias Placebas Sékmingo 95 % PI (%)
Analizuojama n/N NJ Sékmingo | n/N Sékmingo | gydymo
grupeé gydymo gydymo | daznio

| daznis daznis skirtumas

N\ (%0)
ITTC _1134/246 74,8 75/113 66,4 8,4 (-1,6, 18,4)
PPC /9| 240/215 79,1 72/97 74,2 4,8 (-5,2, 14,8)
ITTB N\ 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)

P/ pasikiautinasis intervalas. Pasikliautinasis intervalas nebuvo koreguotas atsizvelgiant j jvairove.
T Opfangl., Intent to Treat Clinical Primary Efficacy Population — numatyty gydyti pacienty
yarriinio klinikinio veiksmingumo grupé; PPC — angl., Per Protocol Clinical Primary Efficacy
population — pacienty pagal protokola pirminio klinikinio veiksmingumo grupé; ITTB —angl., Intent
to Treat Bacteriological evaluable, Primary Efficacy Population — numatyty gydyti pacienty, kuriems
atliktas bakteriologinis tyrimas, pirminio klinikinio veiksmingumo grupé; PPB — angl., Per Protocol
Bacteriologically evaluable, Primary Efficacy Population — pacienty, kuriems atliktas bakteriologinis
tyrimas, pagal protokolg pirminio klinikinio veiksmingumo grupé.

Vis délto koregavus pagal pradines Zzaizdos savybes, jskaitant infekcijos sukéléja, zaizdos dydj ir
sunkumg, s¢kmingo gydymo daznj, jvertinus svarbiausiaja veiksmingumo vertinamajg baigtj,
retapamulinas buvo pranasesnis uz placeba (p = 0,0336). Tiriamuyjy, kurie gydyti retapamulinu,
zaizdos gijo greiiau, per galutinj gydymo apsilankyma (7-9-ta para) pazeidimo dydis buvo mazgjes
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77,3 %, palyginti su 43,5% placeba vartojusiems tiriamiesiems. Vis délto steb&jimo apsilankymo metu
skirtumai buvo ne tokie ryskus (88,6 %, vartojant retapamuling, palyginti su 81 %, vartojant placeba).

Numatyty gydyti pacienty, kuriems atliktas bakteriologinis tyrimas, s¢kmingo gydymo daznis
vartojant retapamuling (76,4 %: 139 i$ 182) buvo statistiSkai reikSmingai didesnis nei vartojant
placeba (64,3 %; 54 i§ 84). Sis skirtumas visy pirma buvo susijes su didesniu sékmingo gydymo
daZniu tiriamiesiems, sergantiems S. aureus sukelta infekcine liga, vartojantiems retapamulina,
palyginti su placeba vartojusiais tiriamaisiais (Zr. toliau esancia lentelg. Vis délto retapamulinas
nebuvo prana3esnis uz placeba tiriamiesiems, kuriems buvo S. pyogenes ABUAZ.

Sékmingo gydymo dazZnis stebéjimo metu numatyty gydyti pacienty, kuriems atliktas

bakteriologinis tyrimas, kuriems buvo S. aureus ir S. pyogenes ABUAZ A .
Infekcijos sukeléjas Retapamulinas Placebas S /> |
n/N Sekmingo | 9 5% tikslus Pl n/N | Sekmiigo
gydymo [/gydymo
daznis (%) | "gaznis (%)
S. aureus (visi) 11718 147 | 79,6 72,2, 85,8 43 }565%"| 66,2
MRSA 153 24 62,5 40,6, 81,2 253 25,0
MSSA 10218123 | 82,9 75,1, 89,1 _l_u i$ 57 71,9
S. pyogenes 2918 36 80,6 64,0, 91,8 221515 80,0

PI: pasikliautinasis intervalas. Tikslus Pl apskai¢iuotas naudojant E skirstinio nietoda.
5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Sveiki suaugusieji

Atliekant klinikinj tyrima, kuriame dalyvavo sveiki*cuaugusieji, 10 mg/g retapamulino tepalu kasdien
iki 7 dieny buvo tepama sveika ir paZeista ¢dasuzdedant tvarstj. Sisteminé ekspozicija per sveika oda,
vartojant retapamuling lokaliai, buvo lab@hmeZa. Tepant 200 cm? ploto paZeista oda preparato
koncentracijos kraujo plazmoje geoniétrihé/viduting Cpax BUvo 9,75 ng/ml pirmaja dieng ir 8,79 ng/ml
septintaja diena, o didziausia indiyiGealiuzfiksuota sisteminé ekspozicija (Cpax) buvo 22,1 ng/ml.

Vyresni kaip 2 mety pacientpi

Po vieng plazmos mégaiibuwo paimta i§ 516 suaugusiyjy ir vaiky, kuriems taikytas lokalus gydymas
10 mg/g retapamuljrie, tensiu du kartus per parg 5 dienas, siekiant i§gydyti antriniu bidu uzkréstus
trauminius pazeidimys.'I§ suaugusiy pacienty meéginiai buvo paimti trecig arba ketvirta diena prie§
dozés pavartqjiina, = it vaiky — praéjus 0—12 valandy nuo paskutinio preparato pavartojimo.
Didziosios (ailes/méginiy (89 %) rezultatai buvo Zemiau apatinés kiekybinés analizés ribos

(0,5 ng/ami). 18 méginiy, kuriuose preparato koncentracija buvo iSmatuojama, 90 % retapamulino
kongenvéicija buvo mazesné nei 2,5 ng/ml. DidZiausia iSmatuota retapamulino koncentracija kraujo
plazmoe buvo 10,7 ng/ml suaugusiems zmonéms ir 18,5 ng/ml vaikams ir paaugliams (2-17 mety).

24 menesiy kidikiai

Praéjus mazdaug 4-8 valandoms po to, kai 3-Cig ar 4-3 parg pirmg kartg buvo uZtepta tepalo, buvo
paimta po vieng plazmos méginj 2-24 ménesiy pacientams, kuriems pasireis$ké impetiga (ptlinéliné)
arba antriné trauminio pazeidimo infekcija ar antriné infekuota dermatozé (pastaba: retapamulino
vartojimo antriniy infekuoty dermatoziy atvejais indikacijos néra). Retapamulino koncentracijos buvo
iSmatuojamos 46 % (36/79) méginiy (ribos nuo 0,52 iki 177,3 ng/ml), bet daugumoje méginiy (27/36;
75%) buvo < 5,0 ng/ml.



Retapamulino koncentracijos nuo 9 ménesiy iki 2 mety kadikiy plazmoje buvo iSmatuojamos 32 %
(16/50) méginiy. Vienu atveju retapamulino koncentracija (95,1 ng/ml) virsijo didziausig
koncentracija, iSmatuotg 2-17 mety pacientams (18,5 ng/ml). Tokia koncentracija iSmatuota kadikiui,
kuriam pasireiské antriné infekuota dermatoze, kuri neturéty biiti gydoma retapamulinu.

Retapamulino nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 9 ménesiy kiidikiams. Retapamulino
koncentracijos 2-9 ménesiy kadikiy plazmoje buvo iSmatuojamos 69 % (20/29) méginiy. Keturiais
atvejais retapamulino koncentracijos (26,9, 80,3, 174,3 ir 177,3 ng/ml) buvo didesnés uz didziausig
koncentracija, iSmatuotg 2-17 mety pacientams (18,5 ng/ml).

Pasiskirstymas

Dél labai maZos sisteminés ekspozicijos retapamulino pasiskirstymas Zmogaus audiniuose tirtad
nebuvo.

In vitro retapamulinas yra P glikoproteino (Pgp) substratas ir inhibitorius.

Tagiau didZiausia individuali sisteminé ekspozicija zmogui tepant 10 mg/g tepala aat 200°cm? ploto
pazeistos 0dos (Crax = 22 ng/ml; AUC .24 = 238 ng.val./ml), buvo 660 karty mazighé ner
retapamulino 1Cs, Pgp slopinimui.

MaZdaug 94 % retapamulino yra sujungiama su Zmogaus plazmos balty#nais.

Biotransformacija

Retapamulino oksidacinis metabolizmas in vitro Zmogaus képenipmikrosomose daugiausia vyksta
veikiant CYP3 A4, tik Siek tiek dalyvauja CYP2C8 ir €YDV (zr. 4.5 skyriy).

Eliminacija
Retapamulino eliminacija Zmogaus organizms nebuvo tirta.

Specialios populiacijos

Néra duomeny apie farmakokineti<g pacienty, serganciy inksty ar kepeny funkcijos sutrikimu,
organizme. Taciau dél susidarancios mazos vaistinio preparato koncentracijos kraujo plazmoje
saugumo problemy neiskyla

5.3 Ikiklinikinig§ sa»gumo tyrimy duomenys

Kartotiniy doziu \oksi¥kumas

14 dieny tGssisKkumo tyrimai, ziurkéms preparatg geriant po 50, 150 arba 450 mg/kg, parodé
adaptadinius kepeny ir skydliaukés pokycius. Sie duomenys kliniSkai néra svarbis.

Ra7Gidnéms, kurioms 14 dieny buvo girdomos 50, 150 ar 450 mg/kg vaistinio preparato dozeés,
atsizado nuo dozés priklausomas vémimas.

Karcinogenezé, mutageneze, reprodukcinis toksi$kumas

Nebuvo atlikta ilgalaikiy retapamulino tyrimy su gyviinais, siekiant nustatyti karcinogeninj potencialg.
Nebuvo rasta genotoksiSkumo jrodymy, atlikus tyrimus in vitro dél geny mutacijy ir (arba) dél

poveikio chromosomoms pelés limfomos lasteliy bandinyje, Zmogaus periferiniy kraujo limfocity
kulttiroje arba iStyrus in vivo dél poveikio chromosomoms ziurkés mikrobranduoliy teste.
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Nebuvo sutrikusio vaisingumo jrodymy, Ziurkiy patinams ir pateléms skyrus geriamojo retapamulino
po 50, 150 ar 450 mg/kg per parg (tokios dozés iki 5 karty vir$ija didZiausig nustatytg ekspozicija
7mogui) (lokalus preparato vartojimas 200 cm? paZeistos odos: AUC 238 ng.val./ml).
Embriotoksiskumo tyrimy metu, ziurkéms geriant preparata > 150 mg/kg per parg dozémis (> 3 kartus
vir§ijan¢iomis didziausig apskaiciuotg ekspozicijg zmogui) (Zr. ankséiau), buvo pastebétas toksinis
poveikis raidai (sumazéjes vaisiaus svoris ir véluojantis skeleto kaul¢jimas) ir motinai. Ziurkéms
nebuvo nustatyta su gydymu susijusiy anomalijy.

Vaikingoms triu§éms nuo 7 iki 19 gestacijos dienos buvo skiriamas retapamulinas ilgalaike infuzija j
veng. Toksinis poveikis motinai pastebétas skiriant dozes > 7,2 mg/kg per para, > 8 Kartus virSijant
didziausig apskaiciuotg ekspozicija zmogui (zZr. anks¢iau). Nebuvo pastebéta su gydymu susijusio
poveikio embriono ir vaisiaus raidai.

Nebuvo atlikta tyrimy, kuriais baty jvertintas retapamulino poveikis prenatalinei ar(pgsatnatalinei
raidai.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Minkstasis baltas parafinas
Butilhidroksitoluenas (E321)

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

Neatidarytos tiibelés ir paketélio: 2 methi

Pradétos vartoti tibelés: 7 paros.

6.4  Specialios laikymo s \lygas

Laikyti ne aukstesricielstry) 25 °C temperatiiroje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

0,5 g aliuninio rolijos paketélis. Kartoniné dézuté, kurioje yra 12 paketéliy.

5%10\gi 15 g aliuminio tabelés su plastikiniu uzsukamu dangteliu. Kartoniné dézuté, kurioje yra

=il

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialils reikalavimai atliekoms tvarkyti
Visus tepalo liku¢ius baigus gydyma reikia iSmesti.

Nesuvartota vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Glaxo Group Ltd
980 Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
Jungtiné Karalysté

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

EU/1/07/390/001

EU/1/07/390/002

EU/1/07/390/003

EU/1/07/390/004

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
Rinkodaros teis¢ pirma kartg suteikta 2007 m. geguzés mén. 24 d.
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2012 m. balandZio mén. 20.4.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiapag, Europos vaisty agentros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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Il PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS(I) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIM@LALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IRRE/KALAVIMAI RINKODAROS
TEISES TURETO! Ut

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO RREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy i§leidima, pavadinimas ir adresas

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

Barnard Castle

Durham, DL12 8DT

Jungtine Karalysté

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES TURE ¥Q.UI

o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

Rinkodaros teisés turétojas §io vaistinio preparato periodiSkai atnauiineinils saugumo protokolus
teikia remdamasis Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio 7 dalyjCaumatytame Sgjungos referenciniy
daty sgrase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinkialapyje, nustatytais reikalavimais.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUG%V! IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINT

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Rinkodaros teisés turétojas atlieka reikalanjaina farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie
iSsamiai apraSyti rinkodaros teisés bylol 1.ex2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo
versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo plangs turi biiti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisy agentiirai;

o kai keiciama rizikoswaidymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didel;
naudos ir rizikolwe@ijtykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) £%py

Jei sutampa,FAGR irainaujinto RVP teikimo datos, jie gali buti pateikiami kartu.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE, KURIOJE YRA 5 g, 10 g, 15 ¢ TUBELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Altargo 10 mg/g tepalas
Retapamulinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename grame tepalo yra 10 mg retapamulino (1 % m/m).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS Py §

Sudétyje taip pat yra mink3tojo balto parafino, butilhidroksitolueno (E321)
Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE o\

Tepalas

5gx 1 tubelé
10 g x 1 tubelé
15 g x 1 tubelé

5. VARTOJIMO METODAS I® BPIAS (-Al)

Negalima nuryti.

Tepkite ant uzkréstos odos taij, keip nurodé gydytojas.
Prie§ vartojimg perskaity!dtu\nakuotés lapelj.

Vartoti tik ant odos.

6. SPECIAL US4 PEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAI'{+iS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikvtivdail.ams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

L "" KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Netepkite ant akiy ir gleiviniy.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Glaxo Group Ltd
980 Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
Jungtiné Karalyste

12.  RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

EU/1/07/390/002 (5 g)
EU/1/07/390/003 (10 g)
EU/1/07/390/004 (15 g)

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

[ 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO).TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

[15.  VARTOJIMO NS FRUKCIJA

16.  INFORWACIJIA BRAILIO RASTU

Altarge
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE, KURIOJE YRA 0,5 g PAKETELIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Altargo 10 mg/g tepalas
Retapamulinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename grame tepalo yra 10 mg retapamulino (1 %).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS Py §

Sudétyje taip pat yra: mink3tojo balto parafino, butilhidroksitolueno (E3213
Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE o\

Tepalas
0,5 g x 12 paketéliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BI_J]‘_AS (-Al)

Negalima nuryti.

Tepkite ant uzkréstos odos taip, kaipmatsedé gydytojas.
Prie§ vartojimg perskaitykite pakuatés lapelj.

Vartoti tik ant odos.

6. SPECIALUS_FbT‘F‘JIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS REFPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vailtais repastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[ 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Ne€tepkite ant akiy ir gleiviniy.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Glaxo Group Ltd
980 Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
Jungtiné Karalyste

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

EU/1/07/390/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKGLIA

[ 16.  INFORMACIJARRAILIO RASTU

Altargo
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

5g,10g, 15 g TUBELE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Altargo 10 mg/g tepalas
Retapamulinas
Vartoti ant odos.

| 2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

59
109

15¢

6. KITA

Netepkite ait¢lizy ir gleiviniy.
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0,5 g PAKETELIS

MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCTU

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Altargo 10 mg/g tepalas
Retapamulinas
Vartoti ant odos.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAL .

05¢9

6. KITA

Netepkite ant akiy ir gleiviniy.
Laikyti ne aukstesnéjefcain 25 °C temperatiiroje.

Prie$ vartojima pCrskaitykite pakuotés lapel;.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui
Altargo 10 mg/g tepalas
Retapamulinas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

. Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytojg arba vaistininkg.
o Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems

pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jasy).
o Jeigu pasireiSke Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkites,i
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Altargo ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina pries vartojant Altargo
Kaip vartoti Altargo

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Altargo

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sk wdnE

1. Kas yra Altargo ir kam jis vartojamas

Altargo tepalo sudétyje yra antibiotiko, vadinamo fetdnamulinu, kuris vartojamas ant odos.

Altargo vartojamas gydyti bakterinéms infe!«€iioms, pazeidzian¢ioms nedideles odos sritis. Infekcijos,
kurias galima gydyti — tai palinéliné (délurios uzkréstose srityse atsiranda $asy), jpjovimai,
jdréskimai ir susiiitos sitilés.

Altargo skirtas suaugusiems zmorn2ms ir vaikams nuo devyniy ménesiy amziaus.

2. Kas Zinotina prias variojant Altargo
Altargo vartoti pegalima

Jeigu yra alarijalretapamulinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos iSvardytos
6 skyriuig).

Ispljimar ir atsargumo priemonés

wasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti Altargo.

Jeigu pastebéjote, kad infekcija bent kiek pasunkéjo arba tepalo vartojimo srityje padidéjo
paraudimas, sudirginimas ar atsirado kitokiy pozymiy bei simptomy, nustokite vartoti Altargo ir

kreipkités j gydytoja. Taip pat perskaitykite Sio pakuotés lapelio 4 skyriy.

Jeigu infekcija nelengvéja po dviejy ar trijy gydymo dieny, kreipkités j gydytoja.

24



Vaikams
Altargo negalima vartoti jaunesniems kaip devyniy ménesiy kadikiams.
Kiti vaistai ir Altargo

Odos srities, kurig gydote Altargo, netepkite kitais tepalais, kremais ar losjonais, nebent taip daryti
Jums nurodé gydytojas.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.
Jeigu pacientas yra jaunesnis kaip dviejy mety kuidikis, labai svarbu, kad pasakytuméte gydytojui apifs
visus kitus vaistus, kuriuos vartoja kudikis, jskaitant jsigytus be recepto. Vartojant Altargo vaikui,
kuris gydomas kai kuriais kitokiais vaistais (pvz., kai kuriais vaistais nuo grybeliy sukelty infekici;
Altargo koncentracija kraujyje gali biiti didesné nei jprastai. Dél to gali pasireiksti Salutinis faveilds.
Gydytojas nuspres, ar galima vartoti Altargo jaunesniam kaip 2 mety kiidikiui, kuris vartdja isitokiy
vaisty.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kadikj, manote, kad galbuit esate néscéia arba plaiuojte pastoti, tai pries
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Jasy gydy#ojas naspres, ar galite gydytis
Siuo vaistu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Kad Altargo veikty Jisy gebéjima vairuoti ar valdyti riiecaatiizmus, nesitikima.

Altargo sudétyje yra butilhidroksitolueno (E322)

Vaistas gali sukelti lokaliy odos reakcijy (py=., kontaktinj dermatita) ar sudirginti akis ir gleivines.

3. Kaip vartoti Altargo

Visada vartokite §j vaista tiksliai jja1p nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg.

Kaip tepti Altargc?

Plong tepalo sluoissny paprastai reikia tepti ant infekcijos pazeistos odos du kartus per parg penkias
dienas.

UZtepus t¢palo, gydoma odos sritj galima uzdengti steriliu arba marlés tvars¢iu, iSskyrus atvejus, kai
gydyioiasTiiepia ja palikti neuzdengta.

Mtz rgo vartokite visa gydytojo skirta laika.

Altargo skirtas tik odai tepti. Juo negalima tepti akiy, burnos ar ltipy, nosies gleivinés ar moters
lytiniy organy gleivinés. Jeigu tepalo netycia patenka j §ias sritis, nuplaukite jas vandeniu ir, jeigu
jauciate diskomfortg, kreipkités j gydytoja. Jei Jus atsitiktinai pavartojote Altargo j nosj, gali atsirasti
kraujavimas is nosies.

Pries tepdami tepalg ir pasitepe nusiplaukite rankas.
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Ka daryti pavartojus per didele Altargo doze?

Nereikalingg tepalo kiekj kruopsc¢iai nusluostykite.

Pamirsus pavartoti Altargo

Kai tik prisiminsite, patepkite odg tepalu, o kitg doze tepkite jprastu laiku.
Jeigu netycia prarijote Altargo

Kreipkiteés patarimo | gydytoja ar vaistininka.

Nustojus vartoti Altargo

Per anksti nutraukus gydyma Altargo, gali vél pradéti daugintis bakterijos ir atsinaujinti ihfzizciné
liga. Nenutraukite Sio vaisto vartojimo nepasitare su savo gydytoju arba vaistininku.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arbasvaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasiréitkia ne visiems zmonéms.
Reikia stebéti, ar nepasireiskia tokios biiklés

Sunkios odos reakcijos arba alergijos (daznis nezimamas)

Jeigu pasireiSkia sunki odos reakcija arba alergija fovi., sunkus niezéjimas arba sunkus i§bérimas,
veido, lGpy ar lieZuvio patinimas)

- nutraukite Altargo vartojima;

- kruops¢iai nuvalykite tepala;

- nedelsdami kreipkités j gydytoia'aronvaistininka.

Odoje, ant kurios buvo tepamas Altar¢o, pasireiske toliau iSvardytas Salutinis poveikis

DaZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daZniau kaip 1 i8 10 Zmoniy)

- Odos sudirginin:ag:

Nedaznas Salutinis ptveikis (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i$ 100 Zmoniy)

- Skatimas, niez€jimas, paraudimas ar iSbérimas (kontaktinis dermatitas).

Kitas Sauadinis poveikis (daznis neZzinomas, negali buti jvertintas pagal turimus duomenis)

Deginimo jutimas.

PraneSimas apie $alutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
slaugytojai arba vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi
V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. Prane$dami apie $alutinj poveikj galite mums
padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Altargo
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Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés po ,, Tinka iki“, tibelés ir paketélio po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Atidarytas tabeles iSmeskite, praéjus 7 dienoms po atidarymo, net jeigu jos néra tuséios. Tabeliy
negalima laikyti vélesniam vaisto vartojimui.

Vaisty negalima iSmesti su buitinemis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus, klauskite

vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Altargo sudétis

- Veiklioji medZiaga yra retapamulinas. Kiekviename grame tepalo yre,10 miligramy
retapamulino.

- Pagalbinés medziagos yra minkStasis baltas parafinas ir konservaiitis butilhidroksitoluenas
(E321).

Altargo iSvaizda ir Kiekis pakuotéje

Altargo yra vienalytis beveik baltas tepalas. Jis tiekiammaswlastikiniu dangteliu uzdengtose aliuminio

tabelése, kuriose yra 5 gramai, 10 gramy arba 15 ggan{y ¢palo, arba aliuminio folijos paketéliuose,

kuriuose yra 0,5 g tepalo.

Pakuotéje yra 1 tubelé.
Pakuotéje yra 12 paketéliy.

I Jusy Salj gali buti tiekiamos ne Visy ¢ydziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétoias ir'gamintojas

Rinkodaros teisés‘ini 2¢u)as Gamintojas
Glaxo Group Ltd Glaxo Operations UK, Ltd, (trading as Glaxo
980 Great W st'Hoae Wellcome Operations)
Brentford Harmire Road
Middlesex 7W8 9GS Barnard Castle
JOagtine Karalysté County Durham
DL12 8DT

Jungtiné Karalysté
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Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.

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
Bouarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKnaitn EOOJT GlaxoSmithKline Kft.
Ten.: +359 2 953 10 34 Tel.: + 36 1 225 5300
Ceska republika Malta
GlaxoSmithKline s.r.0. GlaxoSmithKline (Malta) Limited
Tel: + 420 222 001 111 Tel: + 356 21 238131
cz.info@gsk.com
Danmark Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV
TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69381¢0
dk-info@gsk.com nlinfo@gsk.com
Deutschland Norge
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithicline AS
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701 TIf: + 412270 20 00
produkt.info@gsk.com fismdnasi@gsk.no
Eesti OSterreich
GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 372 6676 900 Tel: + 43 (0)1 97075 0
estonia@gsk.com at.info@gsk.com
E)M\ado Polska
GlaxoSmithKline A.E.B.E. GSK Services Sp. z 0.0.
Tnk: +30210 68 82 100 Tel.: + 48 (0)22 576 9000
Espafia Portugal
Stiefel Farma, S.A. GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 34 902 202790 Tel: + 35121 4129500
es-ci@gsk.com FI.PT@gsk.com
France Roménia
LaboratOire GiaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L.
TEL33+V)1 39 17 84 44 Tel: + 4021 3028 208

diam@gsk.com

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

Ireland Slovenija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0)1 280 25 00

medical.x.si@gsk.com

Island Slovenské republika
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Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 9218 111

Kvmpog

GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: + 357 22 89 95 01
gskcyprus@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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiarétas

ISsamig informacija apie $j vaistinj preparata-pateikiama Europos vaisty agentiros tinklalapyje:

http://www.ema.europa.eu/.
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GlaxoSmithKline Slovakias. r. o.

Tel: + 421 (0)2 48 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.cen
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