Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

NEOBIOTIC, 11,72 mg/g, aerozol na skore, zawiesina
Neomycinum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Neobiotic

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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. Co to jest lek Neobiotic i w jakim celu si¢ go stosuje

Neomycyna — substancja czynna leku Neobiotic jest antybiotykiem aminoglikozydowym o szerokim
spektrum dziatania przeciwbakteryjnego. Neomycyna dziata na wiele bakterii Gram-dodatnich i
Gram-ujemnych.

Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate miejscowe stosowanie w przypadku zakazen bakteryjnych skory, drobnych ran
(zadrapania, otarcia, ukaszenia owadow), niewielkich owrzodzen i oparzen.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neobiotic

Kiedy nie stosowac leku Neobiotic:

e jesli pacjent ma uczulenie na neomycyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

na uszkodzone i duze powierzchnie skory, saczace zmiany chorobowe i owrzodzenia zylakowate;
na btony $luzowe;

facznie z innymi lekami uszkadzajacymi stuch i (lub) nerki;

u dzieci w wieku ponizej 12 lat;

w okresie cigzy i karmienia piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Neobiotic nalezy omoéwié to z lekarzem lub farmaceuta.
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Zachowac¢ szczegolng ostroznosé:

e ek Neobiotic w postaci aerozolu przeznaczony jest tylko do stosowania na skore.

e Nie wdycha¢ rozpylanej substancji.

e Chroni¢ oczy przed rozpylang substancjg. W razie przedostania si¢ zawiesiny do oczu, nalezy je
doktadnie przemy¢ letnig woda.

o Unika¢ kontaktu leku z btonami sluzowymi.

o Jesli w miejscu stosowania wystapi podraznienie skory, nalezy przerwac stosowanie leku i
skontaktowac si¢ z lekarzem.

e 7 uwagi na ototoksyczne (uszkadzajace stuch) i nefrotoksyczne (uszkadzajace nerki) dziatanie
neomycyny, leku nie nalezy stosowac dlugotrwale, na duze powierzchnie skory lub na uszkodzong
skore. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub z uposledzeniem stuchu powinni ostroznie
stosowac ten lek, poniewaz istnieje u nich wigksze prawdopodobienstwo wystapienia dziatania
szkodliwego na nerki i (lub) stuch.

e Dhugotrwale stosowanie leku moze doprowadzi¢ do rozmnazania szczepow bakterii opornych na
neomycyne oraz alergii na neomycyng. W przypadku zakazen wywotanych przez bakterie
niewrazliwe na neomycyne lub grzyby, lekarz zastosuje odpowiednie leczenie.

Leku nie nalezy stosowa¢ pod opatrunkami okluzyjnymi (uszczelniajagcymi).

o Nie nalezy bandazowa¢ powierzchni skory, na ktora naniesiono lek.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Neobiotic a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Podczas leczenia nie nalezy jednoczes$nie stosowa¢ miejscowo innych lekéw, poniewaz moze to
wplywac na stezenia substancji czynnych w miejscu aplikacji leku oraz spowodowac wystapienie
interakcji lub podraznienia skory.

Dhugotrwale stosowanie jednoczes$nie z lekami dziatajagcymi nefro- i (lub) ototoksycznie (np.
gentamycyna, kwas etakrynowy, kolistyna) moze nasila¢ toksyczno$¢ neomycyny.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Stosowanie leku Neobiotic w okresie cigzy i karmienia piersig jest przeciwwskazane ze wzgledu na
ryzyko wystgpienia ewentualnego dziatania ogolnoustrojowego neomycyny [dziatanie szkodliwe na
stuch i (lub) nerki].

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Neobiotic

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego.

Zalecana dawka
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Chorobowo zmienione miejsca na skorze spryskiwac strumieniem zawiesiny przez 1 do 3 sekund,
trzymajac pojemnik pionowo, gtowka rozpytowa do gory, w odlegtosci 15 cm do 20 cm. Zwykle lek
stosuje sie 2 lub 3 razy na dobg, w réwnych odstepach czasu.

Skrajnie tatwopalny aerozol. Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym zrédtem zaptonu.

Uwaga: Chroni¢ oczy przed rozpylang substancja.

Nie wdycha¢ rozpylanej substancji.

Po kazdym natozeniu leku, nalezy doktadnie umy¢ rece mydtem i woda.
Przed kazdym uzyciem kilkakrotnie energicznie wstrzgsngé pojemnik

Czas trwania leczenia

Lek jest przeznaczony do krotkotrwatego stosowania (3 do 7 dni).

Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ma poprawy po 7 dniach stosowania, lek nalezy odstawic i
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Nie nalezy stosowaé leku dtuzej niz 7 dni bez porozumienia z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Neobiotic
W razie zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku Neobiotic, nalezy niezwlocznie skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Po dlugotrwatym stosowaniu na duze powierzchnie skory, w duzych dawkach, pod opatrunkiem
okluzyjnym (uszczelniajagcym) lub na uszkodzong skérg, neomycyna moze wchtania¢ si¢ do krwi i
dziata¢ ogolnoustrojowo powodujac uszkodzenie stuchu i (lub) uszkodzenie nerek (patrz punkty 2 i 4).

W razie przypadkowego potknigcia leku nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zgtosi¢
do najblizszego oddziatu ratunkowego w szpitalu. Nalezy zabraé ze sobg lek w oryginalnym pudetku
tak, aby personel mogt sprawdzi¢, jaki lek zostal potkniety.

Pominiecie zastosowania leku Neobiotic
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane

Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych ponizej dziatan niepozadanych, nalezy przerwac

stosowanie leku i niezwlocznie poinformowac lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego oddziatu
ratunkowego w szpitalu.

Neomycyna stosowana dlugotrwale na duzych powierzchniach skory, zwlaszcza uszkodzonej, moze
wchlania¢ si¢ do krwi i wywotywaé reakcje niepozadane charakterystyczne dla dziatania
ogolnoustrojowego — np. uszkodzenie nerek i1 (lub) uszkodzenie stuchu. Dziatania te wystepuja z
czestoscig nieznang (nie moga by¢ okreslone na podstawie dostgpnych danych)

Inne mozliwe dzialania niepozadane leku Neobiotic

Dziatania te wystepuja z czestos$cig nieznang

e uczulenie (moze pojawié si¢, zwlaszcza, jesli lek jest stosowany dlugotrwale)
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e swedzenie, wysypka, zaczerwienie, obrzgk (moze wystgpi¢ w miejscu stosowania leku).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Neobiotic

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé w lodoéwce.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: (EXP).
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

o Skrajnie tatwopalny aerozol.
Pojemnik pod ci$nieniem. Ogrzanie grozi wybuchem.

e Przechowywac z dala od zrdodet ciepta, goracych powierzchni, zrodet iskrzenia, otwartego ognia i
innych zrédet zaptonu. Palenie zabronione.

e Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym Zrédlem zaptonu.

e Pojemnik pod cisnieniem. Nie przektuwac, ani nie spala¢, nawet po zuzyciu.

o Chroni¢ przed swiattem stonecznym. Nie wystawia¢ na dziatanie temperatury przekraczajacej 50°C
/ 122°F.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Neobiotic
- Substancja czynng leku jest neomycyna w postaci neomycyny siarczanu.
1 g zawiesiny zawiera 11,72 mg neomycyny.

- Pozostate sktadniki to: sorbitanu trioleinian, lecytyna (pochodzenia zwierzecego), izopropylu
mirystynian, Drivosol 35A [propan (min. 23 %), n-butan (max. 5,0 %), izobutan (min. 71,5 %)]

Jak wyglada lek Neobiotic i co zawiera opakowanie
Biata lub prawie biala, jednorodna zawiesina

Opakowanie: Aluminiowy pojemnik ci$nieniowy pokryty od wewnatrz lakierem epoksydowo-
fenolowym, zamkniety zaworem rozpylajacym (PET/POM/PA/stal nierdzewna/LDPE) oraz gtowka

rozpytowa (PP/zywica acetalowa) oraz z wieczkiem z PP, w tekturowym pudetku.

1 pojemnik zawiera 16 g leku.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Nr telefonu: 22 811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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