CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Unguentum Neomycini, 5 mg/g, &ta
2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 g mdci zawiera 5 mg neomycyny siarczaiNeomycini sulfas).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé.
Jednorodna biata &

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

W miejscowym leczeniu ropnych choréb skory, zwlaszerywotanych przez gronkowce (np.
czyracznéd, liszajec gronkowcowy), ropnych powiktaniach alermych chorob skory, zakanych
niewielkich oparzeniach i odmieniach.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Wielkos¢ dawki zaley od rozlegtdci i umiejscowienia chorobowo zmienionego miejsca.
Chorobowo zmienione miejsca na skérze pokiyeiank, warstwgy masci 2 do 4 razy na
doke.

Nie nalery stosowa dtuzej niz przez 7 dni.

Dzieci i mtodzie
Nie stosowa u dzieci w wieku poriej 12 Iat.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalery stosowd produktu leczniczego:

- w nadwraliwosci na neomycya lub na ktdgkolwiek substang pomocnicz wymieniora w
punkcie 6.1;

- w przypadku uszkodzenia stuchu;

- w podesziym wieku, niewydoldoi nerek, chorobach naidu stuchu, zaburzeniach stuchu lub
réwnowagi w wywiadzie, ze wzglu na ryzyko dziatania ototoksycznego;

- u dzieci poniej 12 lat, ze wzgldu na ryzyko ewentualnego dziatania nefrotoksycarieg
ototoksycznego;

- na due powierzchnie uszkodzonej skéry, mazce zmiany chorobowe i owrzodzermigdakowe
czy diugotrwale, ze wzgllu na ryzyko dziatania nefrotoksycznego i ototoksygo;

- w okresie cizy | karmienia piers;

- jednoczénie z lekami ototoksycznymi, nefrotoksycznymi i netoksycznymi.

4.4 Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie naley stosowa diugotrwale, ze wzgHu na rozwijaica sic oporna¢ bakterii i maliwosé

toksycznego dziatania oraz nad&aia dradzakami.
Produkt leczniczy stosowany miejscowo, zwlaszczatnarte rany i przez diszy czas, mae by
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ototoksyczny i nefrotoksyczny.

Wskutek stosowania neomycyny w lecznictwie od wiatibakterie tatwo wytwarzajna ni
opornd¢; dotyczy to zarbwno patecz&nterobacteriaceagak i gronkowcow. Daje oporséd
krzyzowa z kanamycys, paromomycya i framycetyn.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W trakcie stosowania heomycyny na skdnaze wyshtpic¢ krzyzowa reakcja uczuleniowa z
paramycyn, kanamycyn, tobramycyr, amikacyn i izepamycya.

Krzyzowa reakcja uczuleniowa nie wgptije medzy neomycyn a dibekacys, arbekacya,
astromycyn i spektynomycya.

Jednoczesne lub naptze stosowanie doustne lub miejscowe neomycymyyich antybiotykéw
aminoglikozydowych (np. paromomycyny) lub innyckdes o potencjalnym dziataniu
nefrotoksycznym i (lub) neurotoksycznym (np. baagyny, cisplatyny, wankomycyny,
amfoterycyny B, polimyksyny B, kolistyny, wariomyy) jest przeciwwskazane, ze wadll na
ryzyko sumowania sitoksycznych dziatlaniepazadanych.

4.6 Wptyw na plodnaié, ciaze i laktacje

W oparciu o dane dotygee stosowania u ludzi neomycyny siarczan wywotupeywrodzone —
dziatanie neurotoksyczne i ototoksyczne gdy jes@atany w okresie gty i wywiera szkodliwe
dziatanie farmakologiczne na przebiegzygilub rozwdj ptodu/noworodka.

Produkt Unguentum Neomycini stgjest przeciwwskazany do stosowania w okresigyci
Kobiety w wieku rozrodczym mugzstosowad skutecza metod: antykoncepcji w trakcie leczenia.
Neomycyny siarczan/metabolity przenikaio mleka ludzkiego w ikei od 0,6 % do 0,8 %
zastosowanej dawki doustnej i prawdopodobny jéstiptyw na organizm noworodkéw/dzieci
karmionych piersi.

Badania na zwiertzach nie wykazaty bezgmedniego lub p&redniego szkodliwego wptywu

na reproduke zwierzt daswiadczalnych a tate na rozwdj pre- i postnatalny potomstwa (patrzgpun
5.3).

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Unguentum Neomycini nie ma wptywu na zdalé@rowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepgadane

Bardzo czsto > 1/10

Czesto >1/100 do <1/10
Niezbyt czsto >1/1 000 do <1/100
Rzadko >1/10 000 do <1/1 000

Bardzo rzadko <1/10 000
Czgstaé¢ nieznana (nie mee by okreslona na podstawie deginych danych)

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Podranienia skérne, zmiany alergiczne, zaczerwienianiajen, obrzk, swiad, odczyny skorne,
odczyny toksyczne oraz zmiany o charakterze wypmyskn.
Skérne dziatania niepgadane wysipuja przecetnie u:
—9.4 % chorych na owrzodzenie podudzi;
— 2 % chorych na tuszczyqz wykluczeniem chorych na tuszczykrostkowvs);
— 1.5 % chorych z kontaktowym zapaleniem skory.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigdlaiepazadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
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niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobéjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatagn

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

4.9 Przedawkowanie

Brak danych.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki do stoséavemejscowego, heomycyna.
Kod ATC: D 06 AX 04

Neomycyna to antybiotyk aminoglikozydowy, dziatkteaiobdjczo na gronkowce i liczne bakterie
Gram-ujemne, w tym nBscherichia coli, Haemophilus influenzbakterie z rodzajKlebsiella,
Proteus, Pseudomonax \yjatkiem Pseudomonas aeruginosa), Salmonefhigellaoraz na patki
kwasooporne, w tym tak oporne na streptomyayszczepyycobacterium tuberculosis.
Neomycynanie dziata na bakteri@seudomonas aeruginos&treptococcuspp oraznie dziata na
grzyby, dradzaki i wirusy.

Neomycyna jest najbardziej skuteczndradowisku zasadowym. W celu zmniejszenia
niebezpieczéstwa powstawania szczepow opornych, przy diugoymvadtosowaniu stosujesiv
skojarzeniu z bacytracgnpolimiksyr 13, chlorheksydyq gramicydyn.

Neomycyna hamuje syntebiatek wskutek nieodwracalnegoazania z podjednosik30S rybosomu
oraz uszkadza btercytoplazmatyczim Wiazanie z podjednosik30S powoduje tworzenie biatek o
niewtasciwej sekwencji aminokwasowe.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Stosowana ha sk§mas¢ z neomycya wykazuje dziatanie miejscowe.

Wieloletnie obserwacije kliniczne produktéw leczmidz do stosowania na skdrawierajcych
neomycyr dowodz, ze nie ma ona dziatania ogoélnoustrojowego.

Stosujc standardowe metody analityczne wykazameoy wyniku stosowania na skgpreparatow
neomycyny w wazelinie, nie stwierdza sibecnéci neomycyny zaréwno w osoczu jak i w moczu.
Brak wynikéw bada witasciwosci farmakokinetycznych neomycyny stosowanej miejszoa skog
zmieniora chorobowo.

W badaniach przedklinicznych i klinicznych stwiendn,ze heomycyna nie podlega
wewngtrzustrojowym przemianom metabolicznym. Okoto 7080% neomycyny wydalane jest z
katlem, pozostata €& z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Dane niekliniczne wynikage z konwencjonalnych batléarmakologicznych dotyezych
bezpieczéstwa, bada toksyczndci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznp potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywuazadd i rozwdéj potomstwa, nie ujawniaj
zadnego szczeg6lnego zageaia dla cztowieka.

W badaniach przedklinicznych przeprowadzonych nazagh iwinkach morskich, dziatanie
nefrotoksyczne neomycyny zaobserwowano po wielokratpodaniu dorgéniowym, a dziatanie
ototoksyczne odnotowano wagiznie po wielokrotnych podaniachzigtnych neomycyny.
Réwniez podczas badanad kancerogenfoia u szczurdw nie stwierdzono rozwoju zmian
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nowotworowych. W standaryzowanych badaniach praeadaonych na szczurach nie stwierdzono
dziatania teratogennego.

Badania przedkliniczne nad toleranajiejscova neomycyny stosowanej na skdrolikow
albinotycznych gwinek morskich wskazaty:e jej jedynym ograniczeniem przypadki alergii
kontaktowej. Odnotowano je u okoto 10% badanycherzi.

Nie stwierdzono dziatania pierwotnie dnéacego i alergizujcego neomycyny.

Wykonane zostaly badania nad wptywem na rozrodcaeomycyny stosowanej miejscowo na gkor
u zwierat.

Neomycyr naktadano w dawkach przekraczajch od 10 do 246 razy dawki aplikowane na skor
ludzi. Uzyskane wyniki wykluczajniekorzystny wptyw leku na zdol&ci rozrodcze zwiers
doswiadczalnych a tate na rozwaj pre- i postnatalny potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wazelina biata
Parafina ciekia

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w temperaturze poigj 25°C.
Nie przechowywéw otwartej saszetce, lek zastoséwazpdrednio po otwarciu saszetki.

6.5 Rodzaji zawartéé opakowania

Tuba aluminiowa z zaktka z polietylenu lub polipropylenu, zawietap 5 g lub 20 g niai,
umieszczona jest w tekturowym pudetku.

10 saszetek z laminatu Papier/Polietylen/Aluminisonfyn, zawierajcych po 1 g mi,
umieszczonych w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sig w obrocie.
6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymaga

7. PODMOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

CHEMA-ELEKTROMET
Spétdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszow

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Pozwolenie nr 8259

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenabrotu: 7 sierpnia 2000 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 24 pdziernika 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Strona5z5



