Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Neomycinum TZF, 250 mg, tabletki

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Neomycinum TZF i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neomycinum TZF
Jak stosowa¢ Neomycinum TZF

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Neomycinum TZF

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Neomycinum TZF i w jakim celu si¢ go stosuje

Neomycyna jest antybiotykiem aminoglikozydowym. Antybiotyk wykazuje bakteriobojcze dziatanie na
wiele gatunkow bakterii Gram-ujemnych i Gram-dodatnich.

Wskazania do stosowania
Neomycinum TZF stosuje sig:

e w celu wyjatowienia przewodu pokarmowego przed zabiegami chirurgicznymi, w obrebie jelit
e w encefalopatii watrobowe;.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neomycinum TZF

Kiedy nie stosowa¢ leku Neomycinum TZF

e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na neomycyne lub inne antybiotyki aminoglikozydowe lub
na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6)

e jesli u pacjenta stwierdzono stan zapalny, owrzodzenie lub niedroznos¢ jelit

e jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia stuchu

e jesli pacjent choruje na miastenie (choroba powodujgca ostabienie mie$ni i nadmierne zmeczenie).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy poinformowaé lekarza, jesli:

e U pacjenta stwierdzono zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek

e U pacjenta stwierdzono choroby zwigzane z zaburzeniami nerwowo-mig¢$niowymi, w tym parkinsonizm
e jesli pacjent jest odwodniony.




W trakcie stosowania leku Neomycinum TZF nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli:
e wystapia objawy nowego zakazenia bakteriami lub grzybami niewrazliwymi na neomycyng, zwlaszcza
podczas dtugotrwatego stosowania antybiotyku.

U pacjentow, ktorzy musza przyjmowac lek dlugotrwale lekarz moze zaleci¢ kontrolne badania moczu i
krwi oraz stuchu.

Stosowanie innych lekow

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze o lekach,
ktére pacjent planuje przyjmowac.

Jest to szczegoOlnie istotne, jesli pacjent stosuje ktorys z nizej wymienionych lekow:

o metotreksat (lek stosowany w chorobach nowotworowych)

e antybiotyki beta-latamowe (np. penicyliny)

e Witaminy Ai By,

e leki moczopedne (np. furosemid, kwas etakrynowy)

e cyklosporyna (lek stosowany po przeszczepach)

e kapreomycyna (antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy)

e inne antybiotyki amonoglikozydowe (np. neostygmina, pirydostygmina)

¢ wankomycyna, teikoplanina (antybiotyki glikopeptydowe)

¢ polimyksyny (antybiotyki peptydowe; np. kolastyna)

e leki zawierajace platyng (np.cisplatyna, karboplatyna stosowane w leczeniu nowotworow)
e leki zwiotczajace migsni (np. Baclofen)

e leki hamujace przewodnictwo nerwowo-migsniowe (np. leki stosowane do znieczulania, opioidowe leki
przeciwbolowymi)

e akarboza (stosowana w cukrzycy)
e bisfosfoniany (stosowane w leczeniu osteoporozy)
e doustne szczepionki przeciw durowi brzusznemu

e doustne $rodki antykoncepcyjne — heomycyna moze zmniejszaé ich dziatanie, dlatego podczas ich
jednoczesnego przyjmowania nalezy dodatkowo stosowa¢ niehormonalne metody antykoncepcji.

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

Neomycinum TZF moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzysé¢
dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Neomycyna przenika do mleka kobiecego. W przypadku konieczno$ci podawania leku kobiecie karmiacej
lekarz zaleci przerwanie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak danych o niekorzystnym wptywie na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.



Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Neomycinum TZF
Lek zawiera sacharoze. Jesli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac¢ lek Neomycinum TZF

Neomycinum TZF nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dorosli

e  Przed zabiegiem chirurgicznym
Zwykle 1 g co godzing przez 4 godziny, nast¢pnie 1 g co 4 godziny przez nastgpne 24 godziny lub 1 g 19
godzin, 18 godzin i 9 godzin przed operacja

o W encefalopatii wgtrobowej
4 do 12 g na dobg w dawkach podzielonych (1 g do 3 g co 6 godzin), przez 5 do 7 dni

Dzieci

e  Przed zabiegiem chirurgicznym
Dzieci powyzej 12 lat: zwykle 1 g co 4 godziny przez 2 lub 3 dni przed operacja
Dzieci od 6 do 12 lat: zwykle 250 mg do 500 mg co 4 godziny przez 2 lub 3 dni przed operacja

U dzieci ponizej 6 lat nie zaleca si¢ stosowania leku.

Sposdob podawania
Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac woda.
Lek mozna stosowa¢ niezaleznie od positkow.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Neomycinum TZF

Zazycie wigkszej dawki leku Neomycinum TZF niz zalecana przez lekarza moze spowodowaé
nasilone objawy niepozadane np. wymioty, biegunka, zaburzenia stuchu, zaburzenia czynnosci nerek.
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Neomycinum TZF nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosic¢ si¢ do najblizszego oddziatu ratunkowego w szpitalu. Nalezy
zabra¢ ze sobg lek w oryginalnym pudeltku tak, aby personel mogt doktadnie sprawdzi¢, jaki lek zostat
zastosowany.

Pominiecie przyjecia dawki leku Neomycinum TZF

Jesli pacjent zapomni o zazyciu dawki leku, powinien zazy¢ kolejng dawke najszybciej jak tylko sobie
o tym przypomni. Jednakze, jesli zbliza si¢ czas zazycia kolejnej dawki, nalezy poming¢ zapomniang
dawke 1 nastepng zazy¢ zgodnie z zaleceniem. W przypadku, gdy pacjent zapomni o zazyciu dwoch
lub wigcej dawek, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Neomycinum TZF

Wazne jest, aby lek byt stosowany zgodnie z zalecanym cyklem leczenia. Nie nalezy przerywaé leczenia
bez konsultacji z lekarzem.

Jesli pacjent czuje sie gorzej w trakcie leczenia lub nie czuje si¢ dobrze po zakonczeniu zalecanego cyklu
leczenia, powinien porozumiec¢ si¢ z lekarzem.



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

e zakazenia grzybicze skory i bton §luzowych, nadkazenia opornymi bakteriami

e nieprawidtowy sktad krwi, nieprawidlowy rozpad krwinek czerwonych

e reakcje uczuleniowe - goraczka polekowa, wstrzas anafilaktyczny (nagte trudnosci w oddychaniu,
moéwieniu i potykaniu, obrzgk warg, twarzy i szyi, bardzo silne zawroty gtowy lub zapas¢)

¢ Dblokada nerwowo-mig$niowa, dezorientacja, mrowienie, dretwienie, oczoplas

e zaburzenia stuchu (utrata stuchu, brzeczenie, szum lub uczucie zatkanych uszu), zawroty glowy,
nudno$ci, wymioty, zaburzenia rownowagi

e nudnosci, wymioty, biegunka, zwigkszone wydzielanie $liny, zapalenie btony §luzowej jamy ustnej,
zespot ztego wehtaniania charakteryzujacy sie thuszczowymi stolcami, zmniejszeniem wchtaniania
ksylozy, zmniejszeniem masy ciata, zmniejszeniem stg¢zenia karotenu w surowicy, zwlaszcza u
pacjentow leczonych dtugotrwale lub duzymi dawkami neomycyny

e zmiany skorne w postaci wysypki, $wiad, podraznienie lub bolesno$é¢ w okolicy twarzy

e znacznie zmniejszona czgstotliwos¢ oddawania moczu lub ilo$¢ oddawanego moczu, wzmozone
pragnienie moze wystapi¢ podczas stosowania duzych dawek leku i w konsekwencji doprowadzi¢ do
martwicy kanalikow nerkowych

e zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych, zwigkszenie stezenia bilirubiny w surowicy krwi, zaburzenia
elektrolitowe (hipomagnezemia, hipokalcemia, hipokaliemia)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych {aktualny
adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

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

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

5. Jak przechowywa¢é lek Neomycinum TZF

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed $wiatlem i wilgocia.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu. Termin wazno$ci
oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Neomycinum TZF

Substancja czynng leku jest neomycyna w postaci siarczanu neomycyny.

Jedna tabletka zawiera 250 mg neomycyny.

Substancje pomocnicze to: makrogol 4000, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), talk, magnezu
stearynian, sacharoza.

Jak wyglada lek Neomycinum TZF i co zawiera opakowanie
Tabletki biate lub kremowe, okragte, obustronnie wypukte z wyttoczonym rowkiem, oznakowaniem
»NEOMYCINUM?” po jednej stronie.

Opakowanie: 16 tabletek

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

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

03-176 Warszawa

Numer telefonu: (22) 811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Rerej 04122012 / 22072013



