CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NEOMYCINUM TZF, 11,72 mg/g, aerozol na skore, zawiesina

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g zawiesiny zawiera 11,72 mg neomycyny (Neomycinum) w postaci neomycyny siarczanu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol na skore, zawiesina
Biala lub prawie biata, jednorodna zawiesina

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Ropne choroby skdry, zwlaszcza wywotane przez gronkowce (np. czyracznosé, liszajec zakazny).
- Ropne powiktania alergicznych chorob skory (w potaczeniu z kortykosteroidami).
- Zakazone niewielkie oparzenia i odmrozenia.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Chorobowo zmienione miejsca na skorze spryskuje si¢ strumieniem zawiesiny przez 1 do 3 sekund,
trzymajac pojemnik pionowo, gtéwka rozpylowa do gory, w odlegtosci 15 cm do 20 cm. Stosowaé
2 lub 3 razy na dobe, w rownych odstepach czasu.

Skrajnie tatwopalny aerozol. Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym Zrédlem zapionu.

Uwaga: Chronié oczy przed rozpylang substancija.
Nie wdycha¢ rozpylanej substancji.
Przed kazdym uzyciem kilkakrotnie energicznie wstrzasna¢ pojemnik.
Po kazdym natozeniu produktu, nalezy dokladnie umy¢ rgce mydiem i woda.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwosé na neomycyng lub jakakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
Nie stosowa¢ na uszkodzone i duze powierzchnie skory, saczace zmiany chorobowe i owrzodzenia
zylakowate.

Nie stosowac facznie z innymi lekami ototoksycznymi i nefrotoksycznymi.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt jest przeznaczony wylacznie do stosowania na skore.
Chroni¢ oczy przed rozpylana substancja.

Nie wdychaé rozpylanej substancji.

ztw_10.12.2014 zmStab_13.02.2019 vl



Unika¢ kontaktu produktu leczniczego z blonami sluzowymi.
Jesli w miejscu aplikacji wystapi podraznienie skory, produkt nalezy odstawic.

Nie bandazowa¢ powierzchni skory, na ktéra naniesiono produkt i nie stosowa¢ pod opatrunkami
okluzyjnymi. Stosowanie opatrunku okluzyjnego zwigksza przenikanie neomycyny przez skorg do
krwi.

Produktu nie nalezy stosowa¢ na rozlegla powierzchnig skory, zwlaszcza uszkodzonej, z uwagi na
mozliwos¢ wchlonigcia neomycyny do krwi i wystapienia reakcji niepozadanych (np. ototoksycznosé,
nefrotoksycznos¢) charakterystycznych dla dziatania ogélnoustrojowego. W przypadku wystapienia
powyzszych dziatan niepozadanych lek nalezy natychmiast odstawic.

Dlugotrwatle stosowanie moze doprowadzi¢ do rozmnazania szczepdw bakterii opornych na
neomycyne oraz alergii na neomycyne.

W przypadku zakazen wywolanych przez bakterie niewrazliwe na neomycyne lub grzyby, nalezy
zastosowac odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego u dzieci.

W przypadku, gdy istnieje koniecznos¢ zastosowania u dzieci, nalezy zachowac szczegolng
ostroznos$¢, ze wzgledu na mozliwosc ogdlnoustrojowego dziatania neomycyny.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono interakcji podczas miejscowego stosowania zgodnie z zaleconymi wskazaniami i
sposobem podawania.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego miejscowego stosowania dwoch lub wigcej lekow, poniewaz moze to
wplywac na stgzenia substancji czynnych w miejscu aplikacji lub spowodowa¢ zaczerwienienie skory.
Dhugotrwale stosowanie jednoczesnie z lekami dziatajacymi nefro- i ototoksycznie (np. gentamycyna,
kwas etakrynowy, kolistyna) moze nasila¢ toksycznos¢ neomycyny.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania w okresie cigzy.
W okresie cigzy produkt leczniczy mozna stosowa¢ wylacznie wtedy, gdy korzys¢ dla matki przewaza
nad potencjalnym ryzykiem dla plodu.

Kobiety w ciazy i karmigce piersia stosujac produkt Neomycinum TZF powinny $cisle przestrzegac
zalecen opisanych w punkcie 4.2 i 4.4, ze wzgledu na ryzyko wystgpienia ogdlnoustrojowego
dzialania neomycyny.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wplywu leku na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen
mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia ukladu immunologicznego

czestos¢ nieznana: alergia kontaktowa (moze pojawic sie, zwlaszcza, jesli lek jest stosowany
dlugotrwale)

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

czestos¢ nieznana: podraznienie skory - swedzenie, wysypka, zaczerwienie, obrzek (moze wystapi¢ w
miejscu aplikacji leku)

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
czestosé nieznana: neomycyna stosowana diugotrwale na duzych powierzchniach skory, zwlaszcza
2
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uszkodzonej, moze wchiania¢ sie do krwi i wywolywac reakcje niepozadane charakterystyczne dla
ogolnoustrojowego dziatania neomycyny — np. nefrotoksycznos¢, ototoksycznosé.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Stosowanie na rozleglych powierzchniach skoéry, w duzych dawkach, pod opatrunkiem okluzyjnym
lub na uszkodzong skorg moze powodowac¢ wchlanianie neomycyny do krwi i wystgpienie dzialania
ogolnoustrojowego (patrz punkt 4.4).

Objawami przedawkowania moga by¢ nasilone reakcje niepozadane zwigzane z miejscowym
stosowaniem oraz dzialania niepozadane charakterystyczne dla ogélnoustrojowego stosowania
neomycyny (ototoksycznosc¢, nefrotoksycznosc). W takich przypadkach nalezy bezwzglednie przerwac
stosowanie leku i podja¢ dzialania majace na celu jak najszybsze usunigcie neomycyny z organizmu.
Leczenie jest objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyk aminoglikozydowy
Kod ATC: D 06 AX 04

Neomycyna jest antybiotykiem aminoglikozydowym o szerokim spektrum dziatania
przeciwbakteryjnego. Dziata na wiele bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych. Mechanizm
dzialania bakteriobdjczego polega na wiazaniu si¢ z podjednostka 30S rybosomu bakterii, co
powoduje bledne odczytywanie informacji zawartej w mRNA oraz zahamowanie inicjacji syntezy
bialek a w konsekwencji $mier¢ komorki bakteryjnej.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Neomycyna stosowana na nieuszkodzong skore dziala miejscowo i praktycznie nie wchiania si¢ do
krwi. W przypadku stosowania produktu na uszkodzong skore neomycyna moze przenikaé do krwi i
wykazywac dzialanie ogolnoustrojowe.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak wystarczajacych danych nieklinicznych dotyczacych miejscowego podawania leku.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitanu trioleinian (Span 85)

Lecytyna

[zopropylu mirystynian

Drivosol 35 (mieszanina izobutanu 72%, n-butanu 4% i propanu 24%)

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

e Skrajnie fatwopalny aerozol.

e Pojemnik pod ci$nieniem. Ogrzanie grozi wybuchem.

e Przechowywac z dala od zrédet ciepta, goracych powierzchni, zrédet iskrzenia, otwartego ognia i

innych Zrédetl zaptonu. Palenie zabronione.

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

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

e Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym. Nie wystawia¢ na dzialanie temperatury przekraczajacej 50°C /

122°F.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Aluminiowy pojemnik cisnieniowy, zamknigty zaworem rozpylajacym z polipropylenowym

wieczkiem, w tekturowym pudetku.

1 pojemnik po 16 g

1 pojemnik po 32 g

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0852
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.08.1990 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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