CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TRIBIOTIC
(Bacitracinum zincum + Neomycini sulfas + Polymyxini B sulfas)

(400 j.m. + 5 mg + 5000 j.m.)/g masc

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera 400 j.m./g bacytracyny cynkowej (Bacitracinum zincum), 5 mg neomycyny
siarczanu (Neomycini sulfas) 1 5000 j.m./g polimyksyny B siarczanu (Polymyxini B sulfas).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé
Lekko zo6tta mas¢ o jednolitej konsystencji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie rozwojowi zakazen bakteryjnych w przypadku drobnych ran, zadrapan i
oparzen.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Preparat przeznaczony jest do stosowania miejscowego na skore.

Preparat nalezy stosowac raz do trzech razy na dobg. Niewielka ilo§¢ preparatu nalezy
nanie$¢ na zmienione chorobowo miejsce na skorze, po uprzednim oczyszczeniu i osuszeniu
skory. W razie konieczno$ci mozna zastosowaé ochronny, jalowy opatrunek.

Stosowac nie dtuzej niz 7 dni.

Drzieci:
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat, ze wzgledu na ryzyko dziatania
nefrotoksycznego i ototoksycznego.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac leku:

- w nadwrazliwosci na bacytracyng cynkowa, neomycyny siarczan,

polimyksyny B siarczan lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza preparatu,

- u dzieci w wieku ponizej 12 lat, ze wzgledu na ryzyko dziatania nefrotoksycznego i
ototoksycznego,

- na btony $luzowe,

- na duza powierzchnig uszkodzonej skory,

- na glebokie lub klute rany, cigzkie oparzenia,



- do oczu,
- na saczace zmiany skorne.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Stosowanie leku nalezy przerwac jesli nie ma poprawy, w razie pogorszenia objawow lub
wystapienia objawow nadwrazliwos$ci, w tym skérnych, jak wysypka, §wiad, objawy
podraznienia.

W przypadku silnych odczynow alergicznych, nalezy natychmiast przerwaé stosowanie
preparatu.

Pacjenci uczuleni na jakikolwiek antybiotyk z grupy aminoglikozyd6éw lub polimyksyn moga
by¢ uczuleni na inne aminoglikozydy lub polimyksyny. W przypadku wystapienia silnych
odczynéw alergicznych nalezy przerwaé leczenie.

Stosowanie leku na duze powierzchnie uszkodzonej skory moze spowodowac utrate stuchu,
uszkodzenie nerek i wystapienie objawow neurotoksycznych.

Szczegoblnie ostroznie nalezy stosowac preparat u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek
lub z uposledzeniem stuchu.

Ryzyko dziatania nefrotoksycznego i ototoksycznego preparatu u pacjentow z zaburzeniami
czynno$ci nerek jest wigksze.

Preparat TRIBIOTIC moze nalia¢ dziatanie jednoczes$nie stosowanych preparatow o dziataniu
nefro- lub ototoksycznym.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

W przypadku wchlonigcia sig substancji czynnych po zastosowaniu masci na duza
powierzchnig skory lub uszkodzong skore moga wystapi¢ interakcjie z innymi stosowanymu
jednoczesnie lekami.

Réwnoczesne zastosowanie z doustne podawana neomycyna moze nasili¢ ryzyko wystapienia
nadwrazliwosci.

Nie nalezy stosowa¢ preparatu jednoczesnie z lekami mogacymi uszkodzi¢ nerki i sluch,
takimi jak silnie dziatajace leki moczopedne (np. furosemid, kwas etakrynowy). Leki te
podawane jednocze$nie z antybiotykami aminoglikozydowymi zwigkszaja ich st¢zenie w e
krwi, co nasila ryzyko powstawania zaburzen stuchu, az do ghuchoty, ktéra moze wystapic
nawet po przerwaniu stosowania leku.

Podczas jednoczesnego stosowania neomycyny na skore¢ moze wystapi¢ krzyzowa reakcja
uczuleniowa na inne antybiotyki aminoglikozydowe.

Podczas jednoczesnego stosowania doustnie lub miejscowo antybiotykow
aminoglikozydowych, lub innych lekow o potencjalnym dziataniu nefro- lub
neurotoksycznym, moze wystapi¢ sumowanie si¢ dziatan niepozadanych.

4.6 Cigza i laktacja

Substancje czynne preparatu, a zwlaszcza neomycyna, moga wywiera¢ szkodliwe dzialanie
farmakologiczne na przebieg ciazy lub rozw¢j ptodu/noworodka.

Ze wzgledu na brak odpowiednich badan nie nalezy stosowac leku w okresie ciazy i u kobiet
karmiacych piersia.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu



Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia ucha i btednika: ototoksycznosé¢

Zakazenia 1 zarazenia pasozytnicze: zakazenie opornymi szczepami bakterii lub drozdzakami
Candida.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: ogdlne objawy nadwrazliwos$ci oraz miejscowe, jak
wysypka, $wiad, objawy podraznienia.

4.9  Przedawkowanie
Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

W przypadku stosowania preparatu, zwtaszcza dlugotrwale, na btony §luzowe lub na duza
powierzchni¢ uszkodzonej skory, istnieje ryzyko wchianiania substancji czynnych do
krazenia ogdlnego i wystapienia ogdlnych dziatan niepozadanych.

Niebezpieczenstwo to dotyczy przede wszystkim osob z zaburzona czynnoscia nerek.
Moga wystapi¢ objawy nefro-, oto- i neurotoksyczne, z utrata stuchu wtacznie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1  Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyki do stosowania miejscowego.
Brak kody ATC

Preparat zawiera trzy antybiotyki o szerokim zakresie dzialania przeciwbakteryjnego:
bacytracyng, neomycyng i polimyksyne B.

Bacytracyna jest antybiotykiem budowie peptydowej. Dziata gtéwnie na bakterie Gram-
dodatnie. Mechanizm dziatania bacytracyny polega na hamowaniu i zaburzaniu syntezy
Sciany bakteryjnej. Wigkszos$¢ bakterii Gram-ujemnych jest oporna na bacytracyne.
Bacytracyna dziala in vitro na nastgpujace bakterie:

- Gram dodatnie: gronkowce, paciorkowce, Clostridium species (spp.), Corynebacterium
spp.

- Gram ujemne: Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Fusobacterium spp.,
Haemophilus influenzae.

Neomycyna jest antybiotykiem aminoglikozydowym. Dziata bakteriobdjczo, przede
wszystkim na bakterie Gram-ujemne. Mechanizm jej dziatania polega gléwnie na hamowaniu
syntezy biatek poprzez wiazanie z podjednostka 30S rybosomu bakteryjnego.

Neomycyna dziala in vitro na nastgpujace bakterie: Staphylococcus aureus, Streptococcus
pneumoniae, Enterococcus faecalis, Mycobacterium tuberculosis, Neisseria gonorrhoeae,
Neisseria meningitidis, Haemophilus influenzae, Escherichia coli, Klebsiella spp.,



Enterobacter spp., Proteus mirabilis, Proteus indolododattni, Salmonella spp., Shigella spp.,
Pseudomonas aeruginosa.

Polimyksyna B jest antybiotykiem polipeptydowym. Dziata bakteriobdjczo powodujac
zaburzenia szczelno$ci btony zewnegtrznej 1 cytoplazmatycznej komorki bakteryjne;j.
Polimyksyna B wykazuje dzialanie przede wszystkim na bakterie Gram-ujemne. Wszystkie
bakterie Gram-dodatnie sa oporne na polimyksyng B.

Polimyksyna B dziala in vitro na nastepujace bakterie: Escherichia coli, Enterobacter spp.,
Klebsiella spp., Pseudomonas aeruginosa, Haemophilus influenzae, Bordetella pertussis,
Salmonella spp., Shigella spp., Acinetobacter spp., Legionella pneumophila.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Bacytracyna i polimyksyna B praktycznie nie wchianiaja si¢ po podaniu miejscowym,
zaréwno przez nieuszkodzona jak i uszkodzong skorg.

Neomycyna nie wchlania si¢ przez nieuszkodzona skore. Miejscowo stosowana tatwo
wchtania si¢ przez skore uszkodzona. Po wchtonigciu nie ulega metabolizmowi 1 jest szybko
wydalana przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Teratogennosc¢

W badaniach na ci¢zarnych szczurach, nie zaobserwowano dziatania teratogennego
bacytracyny i neomycyny.

Brak danych dotyczacych dziatania teratogennego polimyksyny.

Wplyw na ptodnosc

Istnieja doniesienia, ze polimyksyna B zaburza ruchliwo$¢ plemnikow u koni, nie wiadomo
jednak jak takie dziatanie wptywa na ptodno$¢ samcow i samic.

Nie wykazano toksycznego wplywu bacytracyny na ptodnos¢ krolikow i1 szczurow.

Brak danych dotyczacych dziatania teratogennego polimyksyny.

Toksycznos¢ pourodzeniowa

W badaniu na cigzarnych szczurach wykazano, ze neomycyny siarczan podawany w dawce
100 mg/kg masy ciata, pomigdzy 10 a 19 dniem ciazy, powodowal dziatanie ototoksycznego
u potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wazelina biata.

6.2  NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres trwalosci

3 lata



6.4 Specjalne SrodKi ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ opakowanie szczelnie zamknigte, w celu ochrony przed wilgocia.

6.5  Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Saszetki z folii aluminiowe;.

- 10 saszetek zawierajacych po 0,5 g lub 1 g masci, umieszczonych w tekturowym pudetku.
- 10 saszetek zawierajacych po 1 g masci i 10 plastrow z opatrunkiem, umieszczonych w

tekturowym pudetku.

Tuby z tworzywa LDPE lub tuby z aluminium z zakr¢tka PP zawierajace 5 g, 14 glub 28 g
masci, umieszczone w tekturowym pudetku.

6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania.

Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Kato Labs Sp. z o.0.

ul. Marszatkowska 138/82

00-004 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
7695

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

19.05.1988 / 04.07.2003
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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