CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MULTIBIOTIC, (5 mg + 10 mg + 0,833 mg)/g, &a

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 g maci zawiera 5 mg neomycyny siarczaiNeomycini sulfas), 10 mg bacytracyny cynkowej
(Bacitracinum zincum), 0,833 mg polimyksyny B siarczaiiBolymyxini B sulfas).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: propghalpydroksybenzoesan (E 216), metylu
parahydroksybenzoesan (E 218).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz: pu@ki.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé.
Jednolita m& barwy biatej lub kremowej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Zapobieganie zakaniom wtérnym drobnych rangtych, zadrapé otak i oparzé.

Pierwotne i wtérne bakteryjne zalenia skory (np. zakane niewielkie rany, zakania bakteryjne
skory w oparzeniach i odmreniach), wywotane przez bakterie Gram-dodatnienkpace,
paciorkowce) oraz Gram-ujemne pateczki, w tym btz rodzajuPseudomonas.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy do stosowania na skor

Umy¢ chorobowo zmienione miejsce na skérze mydiem iawpd czym doktadnie wysus@gkor i
pokry¢ niewielka iloscia masci. Stosowa w jednakowych odgpach czasu 2 do 5 razy na €ob
W przypadku pomiricia dawki, zastosowaak szybko jak jest to mbwe.

Stosowa lek w sposob aoty przez caly okres leczenia.

Jeli konieczne, stosowaz ochronnym gazowym opatrunkiem.

Jezeli nie jest to konieczne, nie stosawaku diuzej niz 7 dni.

Dzeci:
Nie stosowaé u dzieci w wieku do 12 lat, ze wzglu na ryzyko dziatania nefrotoksycznego
i ototoksycznego.

4.3. Przeciwwskazania

Nie nalery stosowd produktu leczniczego:

- w nadwraliwosci na substancje czynne, aminoglikozydy, polimykshrb na ktdgkolwiek
substang pomocnicz produktu leczniczego,

- udzieci w wieku do 12 lat, ze wzglu na ryzyko dziatania nefrotoksycznego i ototoksygo,

- na blonysluzowe,
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- na gkbokie lub klute rany, eizkie oparzenia,
- na dua powierzchng uszkodzonej skory,

- do oczu,

- ha siczace zmiany chorobowe,

- w okresie cizy i karmienia piersi.

4.4. Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie produktu leczniczego rgl@rzerwa w razie wysipienia objawow nadwediwosci,
w tym skornych jak wysypkawiad, objawy podranienia.

Pacjenci uczuleni na jakikolwiek antybiotyk z grugaypinoglikozydow lub polimyksyn magdoy¢
uczuleni na inne aminoglikozydy lub polimyksyny. M&ypadku wystpienia silnych odczynéw
alergicznych natey natychmiast przerwdeczenie.

Stosowanie produktu leczniczego naelpowierzchnie uszkodzonej skory raspowodowéa
uszkodzenie stuchuadznie z utrat stuchu, uszkodzenie nerek i wysienie objawéw
neurotoksycznych.

Szczegolnie ostémie naley stosowa produkt leczniczy u pacjentéw z zaburzeniami cogonnerek
lub z upaledzeniem stuchu. Ryzyko dziatania nefrotoksyczriemfotoksycznego produktu
leczniczego jest wksze u pacjentdw z zaburzeniami czystimerek.

Produkt leczniczy mee nasilé dziatanie jednoczaie stosowanych produktéw leczniczych o
dziataniu nefro- lub ototoksycznym, zwtaszcza ujgatdw z zaburzeniami czyném nerek.

Zawarte w produkcie leczniczym substancje pomoenmopylu parahydroksybenzoesan i metylu
parahydroksybenzoesan, mggpwodowé miejscovy reakcg; alergiczm skory (np. kontaktowe
zapalenie skory).

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W razie wchlongcia sk substancji czynnych po zastosowaniwsohaa dua powierzchng lub
uszkodzon skok mogy wystapi¢ interakcje z innymi stosowanymi jednogaie lekami. Jednoczesne
zastosowanie z doustnie podawaeomycyr nasila ryzyko wysipienia nadwradiwosci. Nie naley
masci stosowa jednoczénie z lekami dziatajcymi toksycznie na nerki i nagd stuchu, takimi jak
diuretyki ptlowe (np. furosemid, kwas etakrynowy). Leki te pa@ne jednoczeaie z antybiotykami
aminoglikozydowymi zwikszap ich st:zenie we krwi, co nasila ryzyko powstania zabuargkeichu,

az do gtuchoty, ktdra miae wystpi¢ nawet po przerwaniu stosowania leku.

W trakcie stosowania ha sktmeomycyny wysipi¢ maze krzyzowa reakcja uczuleniowa wobec
paramycyny, kanamycyny, tobramycyny, amikacynyepamycyny. Antybiotyki te posiadaj
wspOlm struktue deoksykryptaminy patzonej z facuchem neozaminy, w ofivie ktérego
wystepuje jedynie pojedyncza idica.

Jednoczesne lub naptze stosowanie doustne lub miejscowe nagskidrych aminoglikozydow (np.
paramomycyny) lub innych lekéw o potencjalnym daiéi nefro- i/lub neurotoksycznym (cisplatyny,
wankomycyny, amfoterycyny B, kolistyny, wariomycymowinno by przeciwwskazane ze wzglu
na maliwo$¢ sumowania sitoksycznych dziakaniepazadanych.

4.6. Wptyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Nie nalery stosowa.

Ze wzgkdu na ryzyko ewentualnego dziatania nefrotoksycarnegotoksycznego neomycyny
przeciwwskazane jest stosowanie miejscowe naskéici Multibiotic przez kobiety w cizy

i karmiagce piersi.

4.7. Wptyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn

Multibiotic nie ma wptywu na zdolr$dé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
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4.8 Dziatania niepazadane

Reakcje uczuleniowe, w tym skorne, z objawami talkék swiad, wysypka, zaczerwienienie,
opuchlizna.

Podranienie w miejscu stosowania.

Nadkaenie opornymi szczepami bakterii lub giidakamiCandida.

Ototoksycznéc.

4.9. Przedawkowanie

Zwykle nie wysgpuja objawy przedawkowania po zastosowaniu produktzniezego zgodnie ze
wskazaniami, zalecanym dawkowaniem i sposobem \strsa.

W przypadku stosowania produktu leczniczego, zwesszltugotrwale na da powierzchng
uszkodzonej skory, istnieje ryzyko wchianiania sabsji czynnych do kzenia og6lnego i
wystapienia ogélnych dziataniepazadanych. Dotyczy to przede wszystkim oséb z zabuyzon
czynnacia nerek.

Moga wystapi¢ objawy nefro-, oto- i neurotoksyczne, z uirsiiuchu whcznie.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyki stosowardewnatologii, kod ATC: jeszcze nie
przydzielony.

Bakteriobdjczy produkt leczniczy do stosowania Btejvego zawieragy substancje czynne o
réznym, wzajemnie uzupetigym skt mechanizmie dziatania przeciwbakteryjnego.ckizi
skojarzonemu dziataniu substancji czynnych possagaoki zakres dziatania, a jednagie takie
skojarzenie substancji czynnych zmniejsza niebezpistwo powstawania szczepow opornych przy
diugotrwalym stosowaniu.

Neomycyna hamuje syntebiatek wskutek nieodwracalnegoazania z podjednosik30S rybosomu
oraz uszkadza btercytoplazmatyczim Wiazanie z podjednosik30S powoduje tworzenie biatek o
niewtasciwej sekwencji aminokwasowej (tzw. biatka nonsewse). Mechanizm dziatania
bacytracyny polega na zaburzaniu, hamowaniu syrt@apy komorkowej bakterii.

Polimyksyna B dziata bakteriobojczo, a mechaniziatdnia polega na uszkodzeniu btony
cytoplazmatycznej bakterii.

Takie pohczenie antybiotykOw dziata bakteriobojczovitro na bakterie Gram-dodatnie
(Staphylococcus aureus, paciorkowce midzy innymiStreptococcus pneumoniae) i niektére Gram-
ujemne Escherichia coli, Klebsiella, Haemophilus influenzae, Enterobacter spp.,Neisseria spp.i
Pseudomonas aeruginosa). Nie dziata neberratia marcescens.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Neomycyna nie wchianiaesprzez nieuszkodzarskér. Miejscowo stosowana jest tatwo wchianiana
przez skég uszkodzon. Po wehiongciu jest szybko wydalana przez nerki. W badaniach
przedklinicznych i klinicznych stwierdzonge neomycyna nie podlega westrzustrojowym
przemianom metabolicznym. Ok. 70%-80% neomycynyaisue jest z katem, pozostata&zz
moczem.

Polimyksyna B i bacytracyna praktycznie nie wchégnsie po podaniu miejscowym, zaréwno przez
nie uszkodzomjak i uszkodzosn skok.

5.3.Przedkliniczne dane o bezpieczestwie
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Dane niekliniczne wynikage z konwencjonalnych batléarmakologicznych dotygzych
bezpieczéstwa, bada toksyczndci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznp potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywuazadd i rozwdéj potomstwa nie ujawniaj
szczegolnego zagrenia dla cztowieka.

W badaniach przedklinicznych przeprowadzonych nazagh swinkach morskich dziatanie
nefrotoksyczne neomycyny zaobserwowano po wielokratpodaniu domnggniowym, a efekt
ototoksyczny odnotowano wadznie po wielokrotnych podaniachzgtnych neomycyny.

Réwniez podczas badanad kancerogendoia u szczuréw nie stwierdzono przypadkdéw rozwoju
zmian nowotworowych. W standaryzowanych badaniazbgrowadzonych na szczurach nie
stwierdzono dziatania teratogennego.

Badania przedkliniczne nad toleranojiejscova neomycyny stosowanej na skdrolikow
albinotycznych gwinek morskich wskazatye jej jedynym ograniczeniem grzypadki alergii
kontaktowej. Odnotowano je u ok. 10% badanych zaier

Nie stwierdzono dziatania pierwotnie dnéacego i alergizujcego neomycyny.

Wykonane zostaly badania nhad wpltywem na rozrogicaeomycyny stosowanej miejscowo na gkor
Antybiotyk naktadano w dawkach przekraezgich od 10 do 246 razy dawki aplikowane na skor
ludzi. Uzyskane wyniki jednoznacznie wykluczajekorzystny wptyw leku na zdolka rozrodcze
zwierzt doswiadczalnych a tate na rozwdj pre- i postnatalny potomstwa.

Wykonano badania toksyczéw po podaniach wielokrotnych u szczuréw, ktoryndgwano wraz z
dieta polimyksyre w dawkach 0,40, 200 i 1000 ppm przez 26 tygodre.ddinotowano gizkich

dziatax toksycznych ograniczajych funkcjonowanie serca, mézgu, ptuatnoby i nerek. Zalena od
dawki nefrotoksyczni polimyksyny stwierdzono po dorghniowych podaniach wielokrotnych u
szczurow w dawkach od 0,83 do 7,5 mg/kg masy ciiih.

W toku 90- dniowych badenad toksycznéia polimyksyny u pséw, ktérym podawano doustnie ww.
zwiazek w dawkach od 6,67 do 60 mg/ kg masy ciata/idaie stwierdzono jakichkolwiek objawdw
niepazadanych.

Prowadzono badania nad teratogeieipbacytracyny cynkowej u szczurow, ktorym podawamazw
Z pasz te substangj czynra w dawkach 0, 11, 34, 150, 250 i 500 mg/kg mashaaiaokresie od 7 do
17 dnia cizy. Nie odnotowano jakichkolwiek symptomd&wiadczicych o ewentualnych dziataniach
embrio- i fetotoksycznych bacytracyny cynkowej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Metylu parahydroksybenzoesan

Propylu parahydroksybenzoesan

Wazelina biata

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Brak.

6.3. Okres wanosci

3 lata.

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w temperaturze poigj 25°C.
Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawartd¢ opakowania
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Tuba aluminiowa z zaktka z polietylenu lub polipropylenu, wewtz lakierowana, wielobarwna,
zawierajca 3 g lub 10 g mé&i, umieszczona w tekturowym pudetku.

Saszetka z laminatu PET/ALU/PE zawigca 1 g méci. Saszetki po 10 szt. umieszczone w
tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegd6lnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczngzzib jego odpady natg usuraé zgodnie z
lokalnymi przepisami

7. PODMIOT 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

Pozwolenie Nr 9089
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA
Data pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do whB6tlistopad 2001
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 05 siergie2008
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

05.08.2008
18.02.2010

Strona5z5



