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DODATEK I «
POVZETEK GLAVNIH ZNACI \ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA

Altargo 10 mg/g mazilo

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
En gram mazila vsebuje 10 mg retapamulina (1 % m/m).

PomozZne snovi z znanim ucéinkom:

En gram mazila vsebuje do 20 mikrogramov butilhidroksitoluena (E321).

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
Mazilo.

Gladko sivobelo mazilo.

4, KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Kratkotrajno zdravljenje naslednjih povrhnjih okuzb.«azepri odraslih, mladostnikih, dojen¢kih in
otrocih (od devetega meseca starosti naprej) (gleste \hod avje 5.1):

e impetigo;
* okuZene manjSe raztrganine, odrgnitie«!i zaSite rane.

Za pomembne informacije o klini¢ni ucinkovitosti retapamulina proti razli¢nim tipom
Staphylococcus aureusa glejte/poylavji 4.4 in 5.1,

Upostevati je treba uradn’= smernice za ustrezno uporabo protibakterijskih zdravil.
4.2  Odmerjanjéin nacin uporabe
Odmerjanje

Odrasli~{starrod 18 do 65 let), mladostniki (stari od 12 do 17 le?), dojencki in otroci (stari od devet
mesgcevdo 11 let)

INa prizadeti predel koZe je treba nanesti tanko plast mazila dvakrat na dan. Zdravljenje traja pet dni.
Zaravljeni predel se lahko obveZe s sterilno obvezo ali prekrije s sterilno gazo.

Pri naslednjih stanjih varnosti in u¢inkovitosti niso dokazali:

o impetiginizirane spremembe, katerih 3tevilo je ve&je od 10, in skupaj presegajo 100 cm?
povrsine;

o okuZene spremembe, daljse od 10 cm ali s skupno povrsino > 100 cn?.

Pri bolnikih, ki so mlajsi od 18 let, celotna zdravljena povr§ina ne sme preseci 2 % telesne povrsine.



Bolnike, pri katerih v dveh do treh dneh ni klini¢nega izboljS$anja, je treba ponovno pregledati in po
presoji uvesti alternativno zdravljenje (glejte poglavje 4.4).

Posebne skupine bolnikov

StarejSi bolniki (stari 65 let in starejsSi)

Odmerka ni treba prilagajati.

Okvara ledvic

Odmerka ni treba prilagajati. Glejte poglavje 5.3.
Okvara jeter

Odmerka ni treba prilagajati. Glejte poglavje 5.3.

Pediatri¢na populacija

Pri dojenckih, mlajSih od devet mesecev, varnosti in ucinkovitosti retapiipiutina v obliki mazila niso
dokazali. Podatki, ki so trenutno na voljo, so opisani v poglavju 5,2, apiiporo¢il za odmerjanje ni
mogoce dati.

Nacin uporabe

Retapamulin je namenjen samo za dermalno uporabo.

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na zdravilno u¢inkovine'a!i katerokoli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1. .

4.4 Posebna opozorila in previdno(tziiukrepi

Preobcutljivost ali hudo lokalno drazerije

V primeru pojava preobcut’jivosi ali hudega lokalnega drazenja zaradi uporabe retapamulina v obliki
mazila je treba zdravkenie prekiniti, mazilo previdno obrisati in uvesti primerno alternativno
zdravljenje okuZbe.

Oci in sluznice

Mazilo z¢etapamulinom ne sme priti v stik z ocmi ali s sluznicami. Ob uporabi zdravila Altargo na
nosni sieziici so porocali o epistaksi.

Fotrebna je previdnost, da ne pride do zauZitja.

Ponovna ocena zdravljenja

Ce po 2 do 3 dneh zdravljenja ni izbolj$anja ali se okuzba poslab3a, je treba uvesti alternativno
zdravljenje.

Dolgotrajna uporaba in prekomerna rast neobcutljivih mikroorganizmoy

Dolgotrajna uporaba retapamulina lahko povzro¢i prekomerno rast neobcutljivih mikroorganizmov,
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vkljuéno z glivami. V primeru suma na superinfekcijo z neobc¢utljivim organizmom je treba
zdravljenje usmerjati glede na klini¢ne in mikrobioloske izvide.

Abscesi
Retapamulina se ne sme uporabljati za zdravljenje abscesov.

Proti meticilinu odporni Staphylococcus aureus (MRSA)

Retapamulin se ne sme uporabljati za zdravljenje okuzb, ki so ali bi lahko bile posledica okuzbe z
MRSA (glejte poglavje 5.1).

V klini¢nih $tudijah sekundarno okuzenih odprtih ran pri bolnikih z okuzbami, povzrocenimi z
MRSA, ucinkovitost retapamulina ni bila zadostna. Vzrok za manjSo klini¢no u¢inkovitost pri teh
bolnikih ni znan.

Butilhidroksitoluen

Mazilo z retapamulinom vsebuje butilhidroksitoluen, ki lahko povzro¢i lokalne kozpe reakzije (npr.
kontaktni dermatitis) ali draZzenje o¢i in sluznic.

45 Maedsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Ucinka socasne uporabe retapamulina in drugih zdravil za lokalno zdsayijenje na istem predelu koze
niso raziskovali. SoCasna uporaba ni priporocljiva.

Dokazano je, da retapamulin v ¢loveskih jetrnih mikrosomih wmo&nGzavira CYP3A4. Vendar je bila
koncentracija retapamulina v plazmi med lokalno uporabg/migirina (glejte poglavje 5.2), zato ni

pricakovati, da bi retapamulin pomembno zavrl presnovoisofasno sistemsko uporabljenih substratov
CYP3A4.

Pri socasni peroralni uporabi ketokonazola v{odiperku 200 mg dvakrat na dan in lokalni uporabi
retapamulin 10 mg/g mazila na poSkodev2#ni kozi sta se pri zdravih odraslih moskih srednji vrednosti
AUC .24y in Cpax retapamulina povecali za'R1 §6. Kljub temu je bila najvecja zabelezena koncentracija
v plazmi majhna (<10,5 ng/ml v odsotriogtigketokonazola in <17 ng/ml v prisotnosti ketokonazola).

Po lokalni uporabi 10 mg/g mazila pri odraslih bolnikih in pediatri¢nih bolnikih, starih 2 leti ali vec,
je bila sistemska izpostavljenbst ietapamulinu majhna (najvecja koncentracija v plazmi < 20 ng/ml).
Zato ni pricakovati, da bilse\koncentracija retapamulina v plazmi klinicno pomembno povecala pri
bolnikih, starih 2 leti ali“ec, ki dobivajo tudi zaviralce CYP3A4.

Pediatricna populaciia

Mogoce je, da‘sespri otrocih od 9. meseca do 2. leta starosti med zdravljenjem z retapamulin 10 mg/g
mazilom Gb¥asno pojavijo vecje koncentracije v plazmi kot pri starejSih otrocih in odraslih osebah.
Zato i= ueta retapamulin 10 mg /g mazilo previdno uporabljati pri otrocih v tej starostni skupini, Ki
dobivgyer tudi zaviralce CYP3A4, ker se lahko po zavrtju CYP3A4 sistemska izpostavljenost
:etanamulinu dodatno poveca.

Glejte poglavje 5.2 glede koncentracije retapamulina v plazmi pri bolnikih v razli¢nih starostnih
skupinah.

4.6  Plodnost, noseénost in dojenje

Nosecnost

Kliniéni podatki o izpostavljenosti med nose&nostjo niso na voljo. Studije na Zivalih so pokazale vpliv
na sposobnost razmnoZevanja po peroralni uporabi in niso zadostne za oceno vplivov na porod in
razvoj zarodka ali postnatalni razvoj (glejte poglavije 5.3).



Mazilo z retapamulinom se sme med nosecnostjo uporabljati le, ¢e je lokalno zdravljenje s
protibakterijskim zdravilom nujno potrebno in uporaba retapamulina primernejSa od sistemskega
zdravljenja s protibakterijskim zdravilom.

Dojenje

Ni znano, ¢e se retapamulin izlo¢a z materinim mlekom. Pri odraslih je bila opaZzena minimalna
sistemska izpostavljenost, zato je verjetnost za izpostavljenost dojenega otroka malenkostna. Pri
zivalih izlo¢anja retapamulina z mlekom niso raziskovali. Pri odlocanju o nadaljevanju/prekinitvi
dojenja ali nadaljevanju/prekinitvi zdravljenja z zdravilom Altargo je treba upoStevati tako korist
dojenja za otroka kot korist zdravljenja z zdravilom Altargo za mater.

Plodnost

Podatkov o vplivu retapamulina na plodnost pri ¢loveku ni. V $tudijah na Zivalih niso ugotovili z

zdravljenjem povezanih vplivov na plodnost samcev ali samic (glejte poglavje 5.3).

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Zdravilo Altargo nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost vozZnje iw Uoravijanja s stroji.

4.8 Nezeleni uéinki

Povzetek varnostnih znacilnosti

V Kklini¢nih Studijah je zdravilo Altargo uporabljalo 2.150 boraikav's povrhnjimi okuzbami koze.
Najpogosteje so porocali o drazenju na mestu nanosa, ki s¢fjepojavilo priblizno pri 1 % bolnikov.

Tabelirani seznam neZelenih uéinkov

Pogostnost je navedena v skladu z naslednjim dbgoyorom:
Zelo pogosti (> 1/10), pogosti (> 1/100 d< <, 1/1U0j, obcasni (> 1/1.000 do < 1/100), redki (> 1/10.000
do < 1/1000), zelo redki (< 1/10.000), riazahana(ni mogocée oceniti na podlagi podatkov, ki so na

voljo).

Znotraj vsake skupine pogostnosti so lieZeleni u¢inki navedeni po padajoci resnosti.

Organski sistem [ (Pagesti Obcasni Neznana
Bolezni N\ Preobéutljivost,
imunskega sistema vkljuéno z

angioedemom

|
l

Splosne tezayevin

Bolezni kozu,ilwoodkozja

Kontaktni dermatitis

spremeiihe na mestu
aplifaciie

Reakcije na mestu

uporabe

DraZenje

Reakcije na mestu

uporabe

Bolecdina
Srbenje
Eritem

DraZenje na
uporabe (vkljuéno
pekocim obcutkom)

mestu

S

Pediatri¢na populacija

Pogostnost, vrsta in izrazitost nezelenih u¢inkov v pediatri¢ni populaciji so enake kot pri odraslih.

4.9 Preveliko odmerjanje

Katerikoli znak ali simptom prevelikega odmerjanja, bodisi pri lokalni uporabi bodisi pri zauZitju, je
treba zdraviti simptomatsko.




Specifi¢ni antidot ni znan.

Porocanje o domnevnih neZelenih uéinkih

Poroc¢anje o domnevnih nezelenih uc¢inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namreC stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem neZelenem ucinku zdravila na nacionalni
center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: antibiotiki in kemoterapevtiki za uporabo v dermatologijiy.antbiotiki za
lokalno zdravljenje. oznaka ATC: DO6AX13

Mehanizem delovanja

Retapamulin je polsinteti¢ni derivat pleuromutilina, izoliranega pri ferteitsciji glive Clitopilus
passeckerianus (prej imenovane Pleurotus passeckerianus).

Retapamulin selektivno zavira sintezo bakterijskih proteinov # u¢ink¢vanjem na edinstveno mesto 50S
podenote bakterijskega ribosoma, ki se razlikuje od vezavnih“mest urugih nepleuromutilinskih
protibakterijskih u¢inkovin, ki u¢inkujejo na ribosome.

Podatki kaZejo, da vezavno mesto obsega ribosomski=prowin L3 in je na podro¢ju ribosomskega

P mesta in centra za peptidiltransferazo. Z vezave,na to/mesto pleuromutilini zavirajo prenos peptidila,
deloma ovirajo interakcije P-mesta in prepre¢ij¢.noimalno formiranje aktivnih 50S ribosomskih
podenot. Zdi se, da pleuromutilini zaviraje sintezo bakterijskih proteinov na ve¢ na¢inov.

Retapamulin deluje pretezno bakteriostaticno proti S. aureus in S. pyogenes.
Mehanizem odpornosti

Zaradi posebnega na¢ina déicvanja je ciljno specifi¢na navzkrizna odpornost z drugimi skupinami
protibakterijskih uéinkovin radka.

In vitro so odkrili tiumenanizme, ki zmanjSujejo obc¢utljivost za retapamulin. Eden vkljuuje mutacije
ribosomskega paqteina L3, drugi pa nespecifi¢ni mehanizem prenosa (ABC-prenaSalec vgaAv).
Dokazanq jobilo./da ta ciljno nespecifiéni mehanizem prenosa zmanjsa tudi in vitro aktivnost
streptograninaA.

Ob¢t!yivost za pleuromutiline lahko poslab3a tudi Cfr-rRNA-metiltransferaza, ki povzro¢a navzkrizno
othoragst proti fenikolom, linkozamidom in streptograminu A pri stafilokokinh.

Wklini¢nih izolatih S. aureus, ki so imeli zgoraj opisana mehanizma izto¢ne odpornosti ali odpornosti
Cfr, so ugotovili MIC (minimalno inhibitorno koncentracijo) retapamulina od 2 do 64 pg/ml. Pri
izolatih S. aureus, ki so imeli laboratorijsko ustvarjene mutacije ribosomske beljakovine L3, je bila
MIC retapamulina od 0,25 do 4 pg/ml. EpidemioloSka mejna vrednost za retapamulin je pri S. aureus
0,5 pg/ml, klini¢ni pomen izolatov z ve¢jimi MIC retapamulina pa zaradi moznih visokih lokalnih
koncentracij (20.000 pg/ml) retapamulina na koZi ni znan.

Med programom klini¢nih $tudij niso ugotovili razvoja odpornosti. Pri vseh klini¢nih izolatih je bila
inhibicija doseZena pri koncentraciji retapamulina <2 pg/ml.



Protibakterijski spekter

Prevalenca pridobljene odpornosti dolocenih vrst se lahko razlikuje tako glede na geografsko podrocje
kot Cas, zato je najprimernej$a uporaba lokalnih podatkov o odpornosti, Se posebej pri zdravljenju
hudih okuzb. Ce so podatki o lokalni prevalenci odpornosti taksni, da je vprasljiva koristnost zdravila
pri vsaj eni vrsti okuzbe, je treba pridobiti ekspertho mnenje.

Obicajno obcutljive vrste

Staphylococcus aureus*®

Streptococcus pyogenes*

Streptococcus agalactiae

Naravno odporni organizmi

Enterobacteriaceae

Pseudomonas aeruginosa

Enterococcus faecalis

¥ In vitro je bila uinkovitost retapamulina proti meticilinu obutlii¥ith in proti meticilinu odpornim
sevom S. aureus enaka. O klini¢ni u¢inkovitosti proti MRSA g'eji poglavje 4.4 in podatke v
nadaljevanju. Retapamulin se ne sme uporabljati za zdravlenjv okuZzb, ki so ali bi lahko bile posledica
okuZbe z MRSA

* v klini¢nih Studijah je bila u¢inkovitost zadoveoljive

Klini¢na u¢inkovitost in varnost

V Studijah uporabe pri impetigu je biloizolranih zelo malo MRSA. Zdravljenje vseh okuzb je bilo
klini¢no uspesno (100 %: 8/8).

V Studijah uporabe pri impetigu/rw dveh Studijah uporabe pri sekundarnih okuzbah odprtih ran so bili
delezi klini¢ne uspesnostisz2tapamulina visoki, tako pri bolnikih s proti mupirocinu odpornimi sevi

S. aureusa (100 %: 11/11). ket pri bolnikih s proti fusidinski kislini odpornimi sevi S. aureusa

(96,7 %: 29/30). V ¢veh Ytudijah, ki sta vkljucevali bolnike s sekundarnimi okuzbami odprtih ran, pa
je bila u¢inkovitost ratapamulina pri okuzbah z MRSA nezadostna (75,7 %). Pri in vitro ugotavljanju
ucinkovitosti pélapamulina proti meticilinu ob¢utljivim in proti meticilinu odpornim sevom S. aureus
niso opazill vaztil

Vzrok,zawanjso klini¢no uc¢inkovitost proti MRSA pri sekundarnih okuzbah odprtih ran ni jasen in je
labkopasledica prisotnosti dolo¢enega klona MRSA. V primeru neuspesnega zdravljenja okuzbe s
S."aQuUreus je treba presoditi o prisotnosti sevov z dodatnimi virulenénimi faktorji (kot je Panton-
Ve'entine Leukocidin).

Delezi klini¢ne uspeSnosti pri spremljanju bolnikov s
sekundarnimi okuzbami odprtih ran s S. aureus

Fenotip/PFGE tip RETAPAMULIN Cefaleksin
n/N Delez 95 % n/N Delez
uspesnosti | natanéen IZ uspesnosti
(%) (%)
S. aureus (vsi) 337/379 88,9 (85,3;91,9) | 155/186 83,3
MRSA * 28/37 75,7 (58,8; 88,2) 21/26 80,8




| MSSA | 309/342 | 904 | (86,7,933) | 133/159 | 836 |

I1Z: interval zaupanja. Natanéen IZ je izracunan z metodo F-porazdelitve.
%: dele? odziva za MRSA zaradi PVL+ MRSA je bil 8/13 (62 %)

Multicentri¢na, randomizirana, dvojno slepa Studija je primerjala u¢inkovitost mazila z retapamulinom
in mazila s placebom pri zdravljenju sekundarnih okuzb odprtih ran. Studija ni dosegla primarne
konéne tocke, ki je bila delez klini¢ne uspe$nosti med spremljanjem (od 12. do 14. dneva) pri
preizkuSancih v skupini, ki so jo nameravali zdraviti (glejte spodnjo tabelo).

Klini¢ni odziv med spremljanjem (od 12. do 14. dneva) glede na analizirano populacijo

Retapamulin Placebo Razlika v [ 95-adstotni 1Z
Analizirana n/N Delez n/N Delez delezu | (%,
populacija uspesnosti uspesnosti | uspesnost:

(%)

ITTC 184/246 74,8 75/113 66.4 8.4 (-1,6, 18,4)
PPC 170/215 79,1 72197 74,2 43 .- (-5,2, 14,8)
ITTB 139/182 76,4 54/84 64,3 121 (0,6, 23,6)
PPB 128/158 81,0 51/69 739 N (471 (=4,4, 18,6)

1Z: interval zaupanja. Interval zaupanja ni bil prilagojen za raznolikost.

ITTC - populacija za primarno klini¢no ucinkovitost, ki so jo namgravali»zdraviti; PPC — populacija za primarno
klini¢no uc¢inkovitost, skladna s protokolom; ITTB — populacija zaprimario kliniéno uéinkovitost, ki so jo nameravali
zdraviti in pri kateri je bila mogoca bakterioloSka ocena; PPB —giopuieciia za primarno klini¢no ucinkovitost, skladna s
protokolom, pri kateri je bila mogoce bakterioloska ocena.

Po prilagoditvi na izhodis¢ne znacilnosti rane, vkljucno s patogenom, velikostjo rane in resnostjo, je
bila klini¢na uspesnost retampulina glede na'‘vrittarno kon¢no to¢ko za ucinkovitost superiorna v
primerjavi s placebom (p = 0,0336). Lezijespreizkusancev, ki so jih zdravili z retapamulinom, so se do
zadnjega obiska med zdravljenjem (od-7y» te”9. dneva) zacelile hitreje, pri cemer se je velikost lezij
zmanjSala za 77,3 %, pri preizkusancihy ki so prejemali placebo, pa za 43,5 %. Pri obisku za
spremljanje pa je bila ta razlika manj-ocitna (88,6 % pri preizkuSancih z retapamulinom in 81 % pri
preizkuSancih s placebom).

Pri populaciji, ki so j& nameravali zdraviti in pri kateri je bila mogoca bakterioloSka ocena, je bil delez
Klinicne uspesnosti gietapamulina (76,4 %: 139/182) statisti¢no superioren v primerjavi s placebom
(64,3 %; 54/84). Ta azlika je bila predvsem posledica vecjega deleza uspesnosti, ki so ga opazili pri
preizkuSansih( kitso jih zdravili z retapamulinom in so imeli okuZzbe s S. aureus, v primerjavi s
preizkuSanei, “K1 so prejemali placebo (glejte spodnjo tabelo). Pri preizkuSancih s sekundarnimi
okuZbami ‘odprtih ran s S. pyogenes pa retapamulin ni pokazal nobenih prednosti v primerjavi s
plac:boia.

DeleZi klini¢ne uspednosti med spremljanjem pri preizkusancih s sekundarnimi okuzbami
odprtih ran s S. aureus in S. pyogenes, ki so jih nameravali zdraviti in pri katerih je bila mogoca
bakterioloSka ocena

Patogen Retapamulin Placebo
n/N Delez 95% natancen 1Z n/N Delez
uspesnosti uspesnosti
(%) (%)
S. aureus (vsi) 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 41/57 719

S. pyogenes 29/36 80,6 64,0, 91,8 12/15 80,0

1Z: interval zaupanja. Natancen IZ je izracunan z metodo F-porazdelitve.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija

Zdravi odrasli

V §tudiji, opravljeni pri zdravih odraslih preiskovancih, so osebe dnevno nanaSale retapamulin

10 mg/g mazila na zdravo in poSkodovano koZo pod obvezo.

Zdravljenje je trajalo do 7 dni. Pri lokalni uporabi retapamulina na zdravi koZi je bila sisteriska
izpostavljenost zelo majhna. Geometrijska srednja vrednost Cy.x v plazmi je bila po nanrdsufa

200 cm? veliko povrsino poskodovane koZe na 1. dan 9,75 ng/ml, na 7. dan pa 8,79 ng/ml-Wajvedja
zabeleZena posamezna sistemska izpostavljenost (Crax) j€ bila 22,1 ng/ml.

Bolniki od 2. leta starosti

Pri 516 odraslih in pediatri¢nih bolnikih, ki so za zdravljenje sekundamo wktzenih travmatskih
sprememb 5 dni dvakrat dnevno lokalno uporabljali retapamulin 10%ng/g razila, so bili enkrat
odvzeti vzorci plazme. Vzorci so bili pri odraslih odvzeti 3. ali 4.(dznyzdravljenja pred nanosom
odmerka, pri otrocih pa 3. ali 4. dan zdravljenja od 0 do 12 ur'pdwzadnjem nanosu. Vecina vzorcev
(89 %) je bila pod mejo dokazljivosti (0,5 ng/ml). V 90 % #zozceviz merljivo koncentracijo je bila
koncentracija retapamulina manj$a od 2,5 ng/ml. Pri odrasliase bila najvedja izmerjena koncentracija
retapamulina v plazmi 10,7 ng/ml, pri otrocih, starih-20*2do 17 let, pa 18,5 ng/ml.

Bolniki v starosti od 2 do 24 mesecev

Bolnikom, starim od 2 meseca do 2 let, z ‘mp:tigom ali sekundarno okuzenimi travmatskimi lezijami
ali dermatozami, so priblizno 4 do 8 Ur4a prvi uporabi 3. ali 4. dan vzeli en vzorec plazme (opomba:
retapamulin ni indiciran za uRrorabo pri sekundarno okuZenih dermatozah). Koncentracija
retapamulina je bila merljiva v.46 % (36/79) vzorcev (razpon: od 0,52 do 177,3 ng/ml), a je bila v
vecini teh vzorcev (27/36, 75 “) 45,0 ng/ml.

Pri otrocih v starosti®G:9 raesecev do 2 let je bila koncentracija retapamulina v plazmi merljiva v
32 % vzorcev (16/5¢)."Fna sama koncentracija retapamulina (95,1 ng/ml) je presegla najvecjo
koncentracijo, ugotcyjeno pri bolnikih, starih od 2 do 17 let (18,5 ng/ml). To koncentracijo v plazmi
so izmerili prigraku s sekundarno okuZeno dermatozo, pri katerih uporaba retapamulina ni indicirana.

Retapamulitia 1ii priporo€ljivo uporabljati pri otrocih, mlajsih od 9 mesecev. Pri otrocih v starosti od 2
do 9.mesasev je bila koncentracija retapamulina v plazmi merljiva v 69 % vzorcev (20/29). Stiri
koacedtiacije retapamulina v plazmi (26,9, 80,3, 174,3 in 177,3 ng/ml) so presegle najveéjo
‘“oncentracijo, ugotovljeno pri bolnikih, starih od 2 do 17 let (18,5 ng/ml).

Porazdelitev

Zaradi zelo majhne sistemske izpostavljenosti pri ¢loveku porazdelitve retapamulina v tkiva niso
raziskovali.

In vitro je bilo dokazano, da je retapamulin substrat za P-glikoprotein (Pgp) in njegov zaviralec.
Vendar pa je bila najvecja posamezna sistemska izpostavljenost pri ¢loveku po lokalni uporabi
10 mg/g mazila na 200 cm® velikem predelu podkodovane koZe (Cpax = 22 ng/ml; AUC.

22y = 238 ng.h/ml) 660-krat manjSa od 1Cs, vrednosti retapamulina za zaviranje Pgp.




Vezava retapamulina na plazemske proteine je priblizno 94-odstotna.

Biotransformacija

Oksidativna presnova retapamulina v ¢loveskih jetrnih mikrosomih je bila in vitro v glavnem
povezana s CYP3A4 in le v manjSi meri s CYP2C8 in CYP2D6 (glejte poglavje 4.5).

IzloCanje
Izlo¢anja retapamulina pri ¢loveku niso raziskovali.

Posebne skupine bolnikov

Pri bolnikih z okvaro ledvic ali jeter farmakokineti¢ni podatki niso na voljo. Zaradi majhnih
sistemskih plazemskih vrednosti, ki so bile opaZene, tezav z varnostjo ne pricakujemo.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Toksicnost pri ponavijajocih se odmerkih

Pri podganah so pri 14-dnevnih studijah toksi¢nosti pri peroralni uporabi (54,1150 ali 450 mg/kg)
opazili adaptivne spremembe Vv jetrih in $¢itnici. Nobena od teh ugotositen i klinicno pomembna.

Pri opicah so pri 14-dnevnem peroralnem dajanju (50, 150 ali«450 r1g/kg) opazili od odmerka odvisen
pojav bruhanja.

Kancerogenost, mutagenost in vpliv na sposobnost razmrio avanja
Dolgotrajne Studije, ki bi ovrednotile kancerogeni petancic! retapamulina, na Zivalih niso bile
izvedene.

Pri in vitro vrednotenju genske mutacije ig/ali vprivov na kromosome pri testih na celicah miSjega
limfoma, kulturi ¢loveskih limfocitov iz perifeine krvi in pri in vivo vrednotenju vplivov na
kromosome pri mikronukleus testih na Hgdganah niso opazili znakov genotoksi¢nosti.

Pri samcih in samicah podgan, ki so peroralno prejemali odmerke 50, 150 ali 450 mg/kg/dan, kar
predstavlja do 5-krat ve¢jo mefinavizpostavljenost od najvecje pricakovane izpostavljenosti ¢loveka
(lokalna uporaba na povrsiri*20a<m?* poskodovane koze: AUC 238 ng.h/ml), niso opazili $kodljivih
vplivov na plodnost.

Pri $tudijah embriotyksi€noti na podganah so pri peroralnih odmerkih >150 mg/kg/dan (kar ustreza

> 3-kratni pricakovant izpostavljenosti cloveka (glejte zgoraj)) opazili skodljiv vpliv na razvoj (manjsa
telesna masa lodov in zakasnela osifikacija skeleta) in Skodljiv vpliv na matere. Pri podganah niso
opazili maiformacij, ki bi bile posledice uporabe zdravila.

Brejt kyncje samice so prejemale retapamulin v obliki kontinuirane intravenske infuzije od 7. do

12, driava gestacije. Pri odmerkih > 7,2 mg/kg/dan, kar ustreza > 8-kratni pri¢akovani izpostavljenosti
cioveka (glejte zgoraj), so ugotovili toksi¢nost za mater. Z uporabo zdravila povezanih u¢inkov na
razvoj zarodkov ali plodov niso ugotovili.

Studije, ki bi ovrednotile vpliv retapamulina na pre-/postnatalni razvoj, niso bile izvedene. Pri mladih
podganah pri lokalni uporabi retapamulina v obliki mazila niso opazili sistemskih u¢inkov.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1  Seznam pomoznih snovi
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beli vazelin
butilhidroksitoluen (E321)

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

Neodprta tuba in vrecica: 2 leti.

Tuba, Ki je v uporabi: 7 dni.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

0,5 g vredica iz aluminijaste folije. Skatla z 12 vre¢icami.

59, 10 g in 15 g aluminijaste tube s plasti¢no navojno zaporko. Skatlasz IMUO.
Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje zdravile
Mazilo, ki ostane po koncu zdravljenja, je treba zavpedi.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrziv» v skladu z lokalnimi predpisi.

1. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

Glaxo Group Ltd
980 Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
Velika Britanija

8. STEVILK/\ (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET
EU/1/6%£320/001

EU/(./071390/002

ELY/1/87/390/003

E4/1/07/390/004

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET
Datum prve odobritve: 24. maj 2007

Datum zadnjega podaljSanja: 20. april 2012

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA
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Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu/.




DODATEK 1l

A. 1ZDELOVELEC (IZDELOVALGY); -
ODGOVOREN (ODGOVORN+ZA SPROSCANJE SERIJE

B. POGOJI ALI OMEJIT\E (.LEDE OSKRBE IN UPORABE
C. POGOJI IN OMEJ TVE V ZVEZI ZVARNO IN
UCINKOVIT)0PORABO ZDRAVILA

D. POGQJI ALl OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN
UCINAQVITO UPORABO ZDRAVILA
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A IZDELOVALEC (IZDELOVALCI), ODGOVOREN (ODGOVORNI) ZA
SPROSCANJE SERIJE

Ime in naslov izdelovalca, odgovornega za spro$¢anje serije

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

Barnard Castle

Durham, DL12 8DT

Velika Britanija

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

C. POGOJI IN OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO U’GRABO
ZDRAVILA

o Redno posodobljena porocila o varnosti zdravila (PSUR)

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom mora redno posodobliciéa sorocila o varnosti zdravila za to
zdravilo predloziti v skladu z zahtevami, dolocenimi v seznamu,réferencnih datumov Unije (seznamu
EURD), opredeljenem v ¢lenu 107¢(7) Direktive 2001/83/:5S 1h objavljenem na evropskem spletnem
portalu o zdravilih.

D. POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI ZNARNO IN UCINKOVITO UPORABO
ZDRAVILA

e Nacért za obladovanje tveganja{nVi=)

Imetnik dovoljenja za promet z z&szvilom bo izvedel zahtevane farmakovigilanéne aktivnosti in
ukrepe, podrobno opisane v sgicjetem RMP, predloZzenem v modulu 1.8.2 dovoljenja za promet z
zdravilom, in vseh nadaljnjik,spre,etih posodobitvah RMP.

Posodobljen RMP je trehaworedloZiti:

e na zahtevoJ:-viapske agencije za zdravila;

e 0b vsakrsni spremembi sistema za obvladovanje tveganj, zlasti kadar je tovrstna sprememba
poslecicaarejema novih informacij, ki lahko privedejo do znatne spremembe razmerja med
kosisemiin tveganji, ali v 60 dneh po dosezenem pomembnem mejniku (farmakovigilanénem
ali,ptvezanem z zmanjSevanjem tveganja).

Co'prédiozitev PSUR in posodobitev RMP sovpadata, se lahko predlozita sodasno.
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA ZA5g,10g IN 15 g TUBO

1. IME ZDRAVILA

Altargo 10 mg/g mazilo
retapamulin

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN Fa\d

En gram vsebuje 10 mg retapamulina (1 % m/m).

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje tudi:
beli vazelin
butilhidroksitoluen (E321)

Za dodatne informacije glejte navodilo za uporabo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA=,

mazilo

59 x1tuba
10 g x 1 tuba
159 x 1tuba

5. POSTOPEK IN POT(:)/UPORABE ZDRAVILA

Ne pogoltnite.

Nanesite na prizadeti‘predel koZe v skladu z zdravnikovimi navodili.
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo.

Samo za dermyirig uporabo

6. POSERNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
~2UCLEDA OTROK

Zdiavilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Ne uporabljajte na oCeh ali sluznicah.
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8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI' 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI+|

11.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVIL('I\A—

Glaxo Group Ltd
980 Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
Velika Britanija

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZACROMET

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

13. STEVILKA SERIJE

Serija

14.  NACIN IZDAJANGA ZDRAVILA

Predpisovanje in izgajazuravila je le na recept.

15.  NAVORQILA ZA UPORABO

i€, “PODATKIV BRAILLOVI PISAVI

Altargo
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA ZA 0,5 g VRECICO

1. IME ZDRAVILA

Altargo 10 mg/g mazilo
retapamulin

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN Fa\d

En gram vsebuje 10 mg retapamulina (1 % m/m).

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje tudi:
beli vazelin
butilhidroksitoluen (E321)

Za dodatne informacije glejte navodilo za uporabo.

4, FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

mazilo

0,5 g x 12 vrecic

5. POSTOPEK IN POT(l) URQRABE ZDRAVILA

Ne pogoltnite.

Nanesite na prizadeti predel koZe v skladu z zdravnikovimi navodili.
Pred uporabo preberite0réloZzeno navodilo.

Samo za dermalno uporabo

6. POSERNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
~2UCLEDA OTROK

Zdiavilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Ne uporabljajte na oCeh ali sluznicah.
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8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI' 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI+|

11.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVIL('I\A—

Glaxo Group Ltd
980 Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
Velika Britanija

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZARROMET

EU/1/07/390/001

13. STEVILKA SERIJE

Serija

| 14.  NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaia zdrevild je le na recept.

‘ 15. NAVODM A 2A UPORABO

16. _PQDATKIV BRAILLOVI PISAVI

Aiargo
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

59,10 g IN 15 g TUBA

‘ 1. IME ZDRAVILA IN POT(l) UPORABE

Altargo 10 mg/g mazilo
retapamulin
dermalna uporaba

| 2. POSTOPEK UPORABE

Pred uporabo preberite priloZeno navodilo.

o

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Serija

[ 5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROST@BNINO ALI STEVILOM ENOT

5¢
10g

15¢

[6.  DRUGI PODATRYL

Ne uporabljajte na oceh ali sluznicah.
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

0.5 g VRECICA

‘ 1. IME ZDRAVILA IN POT(l) UPORABE

Altargo 10 mg/g mazilo
retapamulin

dermalna uporaba

‘ 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

| 4. STEVILKA SERIJE

Serija

[ 5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROST@BNINO ALI STEVILOM ENOT

059

‘ 6. DRUGI PODATKI

Ne uporabljajte na oCeh ali s'uzhicah.
Shranjujte pri temperaiurisgo 25 °C.

Pred uporabo preberiee priloZzeno navodilo.
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Navodilo za uporabo
Altargo 10 mg/g mazilo
retapamulin
Pred uporabo natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite katerikoli neZeleni uéinek, se posvetujte s svojim zdravnikom ali s farmacevton.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katerekoli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodi(u.
Glejte poglavije 4.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Altargo in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Altargo
Kako uporabljati zdravilo Altargo

Mozni nezeleni uc¢inki

Shranjevanje zdravila Altargo

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

oL E

1. Kaj je zdravilo Altargo in za kaj ga uporabljamao

Zdravilo Altargo mazilo vsebuje antibiotik retapamulin, wise uporablja na koZi.

Zdravilo Altargo uporabljamo za zdravljenje bakteriiskin okuzb na manjsih predelih koZe. Okuzbe, ki
se lahko zdravijo, so impetigo (pri katerem na okuzpnih predelih nastanejo skorjaste kraste) in
okuZene vreznine, odrgnine ali vbodne ran2

Zdravilo Altargo lahko uporabljajo odriishi in otroci, stari devet mesecev in vec.

2. Kaj morate vedeti, prgden, boste uporabili zdravilo Altargo

Ne uporabljajte zdravi!a A'targo:

Ce ste alergi¢ni na tatapamulin ali katerokoli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).
Opozorilata jareyidnostni ukrepi

Pred zaZetizom jemanja zdravila Altargo se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

¢ opeite kakrinokoli poslabsanje okuzbe ali pojav moénejse rdedine, drazenja ali druge znake in
simptome na mestu nanosa , morate zdravilo Altargo prenehati uporabljati in 0 tem obvestiti svojega
zaravnika. Glejte tudi poglavje 4 tega navodila.

Ce po dveh do treh dneh ne opazite izbolj$anja okuzbe, se posvetujte s svojim zdravnikom.

Otroci

Zdravila Altargo se ne sme uporabljati pri otrocih, mlajSih od devet mesecev.

Druga zdravila in zdravilo Altargo

24



Na predel, kjer uporabljate zdravilo Altargo, ne nanasajte drugih mazil, krem ali losjonov, razen ¢e
vam tako izrecno svetuje zdravnik.

Obvestite svojega zdravnika, ¢e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali pa boste morda zaceli
uporabljati katerokoli drugo zdravilo.

Ce je bolnik otrok, mlajsi od dveh let, je Se posebej pomembno, da zdravniku poveste za vsa druga
zdravila, ki jih otrok dobiva, tudi za tista, ki so bila kupljena brez recepta. Pri otrocih, ki dobivajo
dolocena zdravila (npr. nekatera zdravila za zdravljenje gliviénih okuzb), bi uporaba zdravila Altargo
lahko povzrocila ve&jo koncentracijo zdravila Altargo v krvi, Kot je obi¢ajno.To bi lahko povzrocilo
nezelene ucinke. Zdravnik bo presodil, ali lahko zdravilo Altargo dobi otrok, ki je mlaj$i od dveh let,in
dobiva tudi kaksna druga zdravila.

Nosec¢nost in dojenje:

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da ste nose¢i ali nalrtujete zanositev, se POSVEUljte’ S Svojim
zdravnikom ali s farmacevtom, preden uporabite to zdravilo. Va$ zdravnik bospresodd, ali je to
zdravilo primerno za vas.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ni pri¢akovati, da bi zdravilo Altargo vplivalo na vaSo sposobnost upravljanja vozil in strojev.
Zdravilo Altargo vsebuje butilhidroksitoluen (E321)

Ta lahko povzroci lokalne kozne reakcije (npr. kontaktni derniatitis) ali drazenje oc€i in sluznic.

3. Kako uporabljati zdravilo Altargo

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte Zirayaikova navodila. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali s farmacevtom.

Kako nanesti zdravilo Altargo

Obicajno se na okuzeni predel koze nanese tanka plast mazila dvakrat na dan. Zdravljenje traja pet dni.
Po nanosu mazila lahko prizaceti\aredel obvezZete s sterilno obvezo ali prekrijete s sterilno gazo, razen
¢e vam je zdravnik svetoval, ¢a iaj podrocje ostane nepokrito.

Zdravilo Altargo uporabiiajie tako dolgo, kot vam je svetoval zdravnik.

Zdravilo Altargo je wamenjeno izkljuéno za uporabo na kozi. Ne smete ga vnasati v o€i, usta ali na
ustnice, v notramost nosu ali Zenskih spolovil. Ce mazilo po nesreci pride v stik s temi podrodji,

podrodje sprive z/vodo in se v primeru tezav posvetujte s svojim zdravnikom.

Ce zdravils, Altargo pomotoma uporabite v nosu, se vam lahko pojavi krvavitev iz nosu.
Prec’in po nanosu mazila si umijte roke.

Cy,ste uporabili vecji odmerek zdravila Altargo, kot bi smeli

Preveliko koli¢ino mazila previdno obrisite.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Altargo

Mazilo nanesite takoj, ko se spomnite. Naslednji odmerek nanesite ob obiCajnem casu.
Ce ste zdravilo Altargo pomotoma pogoltnili

Posvetujte se s svojim zdravnikom ali s farmacevtom.
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Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Altargo

Ce zdravilo Altargo prenehate uporabljati prezgodaj, lahko bakterije znova za¢nejo rasti in okuzba se
lahko ponovi. Ne prenehajte uporabljati tega zdravila, ne da bi se pred tem posvetovali s svojim
zdravnikom ali s farmacevtom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4, Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene u¢inke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikit
Spremembe, na katere morate biti pozorni
Hude kozne reakcije ali alergije (pogostnost neznana)
Ce se vam pojavi huda kozna reakcija ali alergija (npr. hudo srbenje ali hud izpnsiz), ateklost obraza,
ustnic ali jezika):

o zdravilo Altargo prenehajte uporabljati;

e mazilo skrbno povsem obriSite;
e nemudoma se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevton:

Naslednji neZeleni uc¢inki so se pojavili na predelu koze, kjer je bilé rfaneseno zdravilo Altargo:

Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 Gzev):

- draZenje koZe.

Obgasni nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri naives 1 od 100 oseb):

- bolecina, srbenje, rde€ina ali izpuscéaj (koutaktni dermatitis).

Drugi nezeleni ucinki (pogostnosti<ai 2nana, ni je mogoc¢e oceniti na podlagi podatkov, ki so na voljo):

- peko¢ obcutek.

Porocanje o neZelenih & Zinizih

Ce opazite kateri kolimaeXeleni udinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, Oz opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocatestdi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko
porocate ¢ nwzaleriih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Siwanjevanje zdravila Altargo

Zcxavilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na 3katli poleg
oznake ‘EXP’. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Tube zavrzite 7 dni po prvem odprtju, tud ¢e Se niso prazne. Ne smete jih shraniti za poznejSo
uporabo.

Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
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6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Altargo

- Zdravilna uc¢inkovina je retapamulin. En gram mazila vsebuje 10 milligramov retapamulina.
- Pomozni snovi sta beli vazelin in konzervans butilhidroksitoluen (E321).

Izgled zdravila Altargo in vsebina pakiranja
Zdravilo Altargo je gladko sivobelo mazilo.
Na voljo je v aluminijastih tubah s plasti¢no zaporko, ki vsebujejo 5, 10 ali 15 gramov mazila ali v

vrecicah iz aluminijaste folije, ki vsebujejo 0,5 g mazila.

Pakiranje z 1 tubo.
Pakiranje z 12 vrecicami.

Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet Izdelovales
Glaxo Group Ltd Glaxo @perationis UK, Ltd, (trading as Glaxo
980 Great West Road Wellconie#Operations)
Brentford Hesmiie Road
Middlesex TW8 9GS Barrard Castle
Velika Britanija County Durham
DL12 8DT

Velika Britanija
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Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika

dovoljenja za promet z zdravilom:

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

Bbnarapus
TI'nakcoCmutKnaiitn EOO/]
Ten.: + 3592953 10 34

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

Eesti

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

EA\LGoa
GlaxoSmithKline A.E.B.E.
Tni: + 30210 68 82 100

Espafia

Stiefel Farma, S.A.
Tel: + 34 902 202 70C
es-ci@gsk.com

France
Laboratoize'GraxoSmithKline
Tél.: +3210)1 3917 84 44
diam@gsk.com

RHuvadtska
SiaxoSmithKline d.o.o.
Tel: +3851 6051 999

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

island

28

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)10 8552 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
GlaxoSmithKliriz AS
TIf: + 47227520 00
firmapost@gskino

Osterreich

2laxiSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43(0)1 970750
at.info@gsk.com

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

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos,
Lda

Tel: + 351 21 412 95 00

FI.LPT@gsk.com

Roménia
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

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakias. r. o.
Tel: +421 (0)248 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland



Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

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

Kvnpog

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

Latvija

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

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB

Tel: + 3705 264 90 00
info.lt@qgsk.com

Datum zadnje revizije:

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na,spleuii strani Evropske agencije za zdravila

http://www.ema.europa.eu/
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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.com
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