CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NEOMYCINUM JELFA, 5 mg/g, mas¢ do oczu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera 5 mg neomycyny siarczanu (Neomycini sulfas).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢ do oczu.
Biata, potprzezroczysta, ttusta, migkka masa.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ostre i przewlekte zapalenie spojowek, owrzodzenie rogéwki, zapalenie brzegow powiek.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Niewielka ilos¢ masci nalezy wycisngé¢ z tuby do worka spojowkowego lub na brzegi powiek
3 do 5 razy na dobe.

Produktu nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 10 dni.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt jest przeciwwskazany u pacjentow, u ktorych po zastosowaniu neomycyny lub innych
antybiotykow aminoglikozydowych wystapity kiedykolwiek objawy uczuleniowe w postaci $§wigdu,
wysypki, przekrwienia, obrzeku lub innych oznak podraznienia w okolicy oka w wyniku stosowania
produktu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostroznie stosowac u pacjentow nadwrazliwych na antybiotyki aminoglikozydowe. Nadwrazliwo$¢ na
neomycyn¢ moze objawiac si¢ spowolnieniem gojenia si¢ ran np. rogowki.

W przypadku nasilenia objawow podraznienia i nadwrazliwosci nalezy przerwac leczenie tym
produktem.

Neomycyny nie nalezy stosowaé dlugotrwale ze wzglgdu na mozliwo$¢ namnazania si¢ opornych
szczepow bakteryjnych.

Nie nalezy dotyka¢ koncowka tuby do oka, powieki ani zadnej innej powierzchni, poniewaz moze to
spowodowa¢ zanieczyszczenie zawartosci tuby.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowa¢ produktu Neomycinum Jelfa rownoczes$nie z innymi produktami stosowanymi
miejscowo do oka.



4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Nie zostaly przeprowadzone odpowiednie, kontrolowane badania u ludzi.

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

Karmienie piersig
Nie wiadomo, czy miejscowo stosowana neomycyna przenika do mleka kobiet karmiacych piersig.
Nie zaleca si¢ stosowania preparatow zawierajacych neomycyne u kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu neomycyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych
i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Nalezy jednak pamigtac, ze bezposrednio po
podaniu masci do oka moze nastapi¢ chwilowe zaburzenie widzenia, ustepujace w ciagu kilku minut.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia oka:

Przemijajace pieczenie w okolicy oka, tzawienie, przekrwienie spojowek oraz przemijajace zaburzenia
widzenia, ustgpujace kilka minut po zastosowaniu produktu Neomycinum Jelfa.

Neomycyna stosowana w postaci masci do oczu bardzo rzadko wywotuje dzialania niepozadane
charakterystyczne dla antybiotykow aminoglikozydowych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przedawkowania preparatu podanego miejscowo.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki okulistyczne stosowane w zakazeniach oczu, antybiotyki

Kod ATC: S01 AA 03

Neomycyna jest antybiotykiem aminoglikozydowym. Wspdlng cechg antybiotykow z tej grupy jest
podobienstwo budowy chemicznej oraz mechanizmu i zakresu dziatania. Aminoglikozydy dziataja
bakteriobdjczo. Hamuja biosynteze biatek i kwaséw nukleinowych, wtornie zaburzajg informacje
genetyczng w komorkach drobnoustrojow. Wywotuja opornosé, w tym oporno$¢ krzyzowa.
Antybiotyki aminoglikozydowe dziataja przeciwbakteryjnie glownie na drobnoustroje Gram-ujemne
(pateczki okreznicy Escherichia coli, tularemii Francisella tularensis, duru i paraduru Salmonella
typhi i Salmonella paratyphi, czerwonki Shigella, krztusca Bordetella pertussis, przecinkowca cholery
Vibrio cholerae i in.) oraz na niektére Gram-dodatnie (dwoinki zapalenia ptuc Streptococcus


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

pneumoniae, paciorkowce Streptococci, gronkowce Staphylococci, pratki kwasooporne a zwtaszcza
pratki gruzlicy Mycobacteriaceae).

Neomycyna wykazuje aktywno$¢ gtdwnie wobec bakterii Gram-ujemnych, w tym wobec Escherichia
coli, pateczek z rodzaju Proteus i Salmonella. Sposrod bakterii Gram-dodatnich neomycyna jest
aktywna wobec gronkowcow. Szczepy oporne na metycyling sg zazwyczaj oporne na neomycyng.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po miejscowym stosowaniu do oka neomycyna moze ulec absorpcji do uktadu krazenia tylko
w przypadku uszkodzenia tkanek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono dtugotrwatych badan na zwierzgtach w celu wykluczenia mutagennosci,
dzialania rakotworczego, wptywu na ptodnos¢.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wazelina biata.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie nalezy stosowa¢ produktu Neomycinum Jelfa rownoczesnie z innymi produktami stosowanymi
miejscowo do oka.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba aluminiowa, wewnatrz lakierowana, z kaniulg z HDPE, zabezpieczona zakretka z HDPE w
tekturowym pudetku.

1 tuba zawiera 3 g masci.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Bausch + Lomb Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3
Irlandia
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