CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DETREOMYCYNA 1% , 10 mg/g, mst

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1 g leku zawiera 10 mg chloramfenikd@hloramphenicolum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: lanobie,arachidowy

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢
Mas¢ barwy jasnaottej o jednolitej konsystenciji

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie ropnych chorob skory zadteej drobnoustrojami opornymi na leczenie innymi
antybiotykami.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie na skér

Dawka zaley od rozlegtdci i umiejscowienia chorobowo zmienionego miej3tfgcisnigta na gaz
cienka warstwe masci naklada s na oczyszczap zmienior, chorobowo skérraz do 3 razy na deb
co 6 do 8 godzin.

Nie nalery stosowad produktu dtaej niz przez 14 dni.

Dzieci

Nie stosowéa u noworodkow i dzieci w wieku do 11 lat.

Stosowanie miejscowe chloramfenikolu w okresie zéwrania powinno kyograniczone do
niezkzdnego minimum.

4 .3. Przeciwwskazania

Nie naley stosowa produktu leczniczego:

- w nadwraliwosci na chloramfenikol, olej arachidowy lub na kikolwiek substangj pomocnica
produktu leczniczego;

- w okresie cizy i karmienia piersi;

- u noworodkéw i dzieci w wieku do 11 lat;

- u pacjentéw z chorobamiatvoby lub cezkimi zaburzeniami czynrigi nerek;

- U pacjentéw z chorobami szpiku kostnego, zabuamgirhemopoezy lub z nieprawidtowym sktadem
krwi w wywiadzie;

- zapobiegawczo;

- w nadwraliwosci na orzeszki ziemne lub gpjgdyz produkt leczniczy zawiera olej arachidowy (z
orzeszkoéw ziemnych).

4.4. Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
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Nie stosowa dtuzej niz jest to konieczne, tj. do uglienia objawow.

Stosowanie produktu przez okreszdizy niz 14 dni lub na rozlegtpowierzchng skory, zwiksza
ryzyko cizkich dziata niepazadanych chloramfenikolu.

Nalezy unikat powtdérnego leczenia produktem zawigcgim chloramfenikol.

Nie nalery stosowa produktu leczniczego jednocgzge z innymi lekami, ktére magoowodowé
zahamowanie czynioi szpiku kostnego.

Nie stosowa z lekami mogcymi powodowa wystepowanie interakcji, patrz punkt 4.5.

Produkt leczniczy zawiera olej arachidowy (z orkésez ziemnych). Jdi u pacjenta wysipuje
uczulenie na orzeszki ziemne lubesajie naley stosowd tego produktu.

Ze wzgkdu na zawart@ lanoliny produkt leczniczy mie powodowa miejscowe reakcje skorne (np.
kontaktowe zapalenie skory).

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Chloramfenikolu nie naley podawa jednoczénie z penicylinami i cefalosporynami, ze wadh na
dziatanie antagonistyczne. Nie nalgpodawa chloramfenikolu z antybiotykami makrolidowymi,
gdyz maj ten sam mechanizm dziatania (uszkodzenie syntia#yah wiazanie tego samego miejsca
w rybosomie). Chloramfenikol jest inhibitorem wiednzymow mikrosomalnych, w wyniku czego
nasila dziatanie i przedta czas dziatania wielu lekdw metabolizowanych atrabie, tj. tolbutamidu,
chlorpropamidu, fenytoiny, cyklofosfamidu i warfagy co mae by przyczyrm ciezkich dziata
toksycznych tych lekéw. Chloramfenikol zaburza sgawitaminy K, dlatego u pacjentow
przyjmujacych jednoczénie leki przeciwzakrzepowe, konieczne j@sste monitorowanie czasu
protrombinowego. Chloramfenikol nasila dziatanipdglikemizupce pochodnych
sulfonylomocznika, powoduje zekiszenie stzenia i przedhaenie okresu pottrwania we krwi
pochodnych dihydroksykumaryny oraz znacznie naskayczne dziatanie na uktad krwiotworczy
wielu lekow, np. fenylbutazonu, indometacyny i kotioksazolu.

Chloramfenikolu w postaci idai nie powinno si stosowé jednoczeénie ze stosowanmiejScowo
erytromycym, z uwagi na konkurencyjny mechanizm dziatania tpdidw.

Interakcje z innymi lekami stosowanymi miejscowe si znane.

4.6. Wptyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Nie stosowa w okresie cizy i karmienia piersi.

4.7. Wplyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn

Detreomycyna 1% nda nie ma wptywu na zdolré prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dziatania niepazadane

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

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej:

Moze wystpi¢ podranienie w postaci zaczerwienienia, klugiajadu, obrzk angioneurotyczny,
zapalenie skory oraz skoérne reakcje uczuleniovdeld wskazaniem do odstawienia leku
(pokrzywka, rumié). Moze wystpi¢ nadkaenie dradzakami.
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W rzadkich przypadkach podczas miejscowego stosiavdroramfenikolu opisywano uszkodzenie
szpiku kostnego z anegmaplastycza wtacznie i nieprawidtowy sktad krwi.

4.9. Przedawkowanie

Brak danych.

5. WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki do stoseavamejscowego, kod ATC: D 06 AX 02

Detreomycyna 1% w postaci it zawiera substangczynry chloramfenikol.

Chloramfenikol jest antybiotykiem o szerokim zakeedziatania bakteriostatycznego na bakterie
Gram-ujemne i Gram-dodatnie gkki i riketsje. Chloramfenikol dziata ndaemophilus influenzae
Salmonellaspp.,Neisseriaspp.,Klebsiellaspp.,Streptococcus pneumoniabakterie beztlenowe
(umiarkowanie wobeBacteroides fragilissilnie wobedPropionibacterium acnés

Ponadto dziata on rataphylococcuspp.,Streptococcus pyogené&scherichia coliProteus
mirabilis, Shigellaspp.,Serratia marcescendlycoplasmaspp.,Rickettsiaspp.,Chlamydiaspp.
Oporne na dziatanie chloramfenikoluRseudomonas aeruginggaratki kwasoodporne, niektore
laseczki z rodzajBacillus

Mechanizm dziatania chloramfenikolu polega na haamw biosyntezy biatek (utrudnia
polimeryzacg aminokwasow do polipeptydow) i lipidow w komércakkeryjnej. Dziatanie to jest
nastpstwem wizania z podjednosiks0S rybosomu, wskutek czego dochodzi do wybidrazeg
zahamowania aktywoi peptydylotransferazy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Chloramfenikol bardzo dobrze przenika przez bar@ojogiczne i btony komorkowe, z tatéaa
przenika przez fgysko. Chloramfenikol jest metabolizowany gtéwnievatrobie, przede wszystkim
w wyniku sprzgania z kwasem glukuronowym i redukcji grupy azatpw

Chloramfenikol jest wydalany z moczem (w okoto%) giéwnie w postaci nieaktywnych
metabolitdw w wyniku transportu kanalikowego. Chlmfenikol wydalany z moczem w postaci
niezmienionej (przegszenie kkbuszkowe) stanowi okoto 10 % podanej dawki.

Chloramfenikol w postaci ndai dziata na zewgtrznej powierzchni skory, a jego wchtanianie do
organizmu jest znikome. Po zastosowaniu od 10 do@@hloramfenikolu na skédwa razy na dap
przez 4 dni, a nagtnie raz na dabprzez 4 tygodnie, jegoesenie w pobieranych co tydzie
prébkach krwi nie przekraczato 6 ppb.

W trakcie leczenia miejscowego 1% roztworem alkotgim chloramfenikolu, gtenie
chloramfenikolu w osoczu pacjentéw wynosito od 5180 ug/1 (srednio 25ug/l), podczas gdy w
czasie doustnego leczeniazetnie chloramfenikolu w osoczu wynosi przgaie 25 mgl/l.

Stgzenie chloramfenikolu w surowicy krwi po aplikacjaetiejscowych jest co najmniej sto razy
mniejsze nit skzenie mogce wywota ogolnoustrojowe dziatania niepgmlane chloramfenikolu.

5.3.Przedkliniczne dane o bezpiecZstwie

Dane niekliniczne wynikage z konwencjonalnych batléarmakologicznych dotygzych
bezpieczéstwa, bada toksycznéci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznp potencjalnego

dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywuazadd i rozwdéj potomstwa nie ujawniaj
zadnego szczegodlnego zagraia dla cziowieka po aplikacjach miejscowyclez8hie
chloramfenikolu w surowicy krwi po stosowaniu mgvym 1% maci, jest co najmniej sto razy
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mniejsze nt sktzenie chloramfenikolu mage w praktyce klinicznej wywotaogdlnoustrojowe
dziatania niepgadane.

Po daylnym podaniu chloramfenikolu myszom, nie odnotowaigzkiego dziatania toksycznego w
postaci kardiotoksyczioi, neurotoksyczriei i nefrotoksyczngci.

W badaniactin vitro oceniano cytotoksycz®é chloramfenikolu i jego wybranych metabolitéw:
nitrozochloramfenikolu, glukuronianu chloramfeniippochodnych alkoholowych chloramfenikolu,
dehydrochloramfenikolu, nitrofenyloaminopropanedigoramfenikolu (NAP-chloramfenikolu).
Efekt cytotoksyczny spowodowany zahamowaniem wbysiania tymidyny do DNA stwierdzono
wytacznie w odniesieniu do nitrozochloramfenikolu, détochloramfenikolu oraz NAP-
chloramfenikolu w szeniach mieszegych st w zakresie od 2xfamol/l do 2x16 mol/l.
Chloramfenikol, glukuronian chloramfenikolu oraggepochodne alkoholowe nie wykazywaty
dziatania cytotoksycznego.

W badaniach na szczurach, krolikach i matpach nikazano dziatania teratogennego
chloramfenikolu po podaniagter osdawek od 2 do 4 razy gkszych ni dawki stosowane
klinicznie. Wady rozwojowe ptodéw oraz wady wrodeqrotomstwa stwierdzano po podaniaeh
osdawek od 10 do 40 razy gkiszych od stosowanych w praktyce klinicznej. Pzszg dawki nie
powodowaly dziatania teratogennego i embriotoksggonu myszy i krolikow.

W badaniactin vitro na liniach ludzkich komoérek macierzystych szpikistkego wykazanage
chloramfenikol jest induktorem apoptozy, wykazadamiez zwiazek pom¢dzy indukch przez
chloramfenikol apoptozy w komérkach szpiku kostneyanens aplastycza powodowan przez
chloramfenikol.

Nie ma doniesie literaturowych wskazagych na ewentualne dziatania pierwotniezdiace,
alergizujce i fototoksyczne chloramfenikolu stosowanego sei@jvo na sk@w stzeniach i
dawkach terapeutycznych. Kliniczne badania farmaieiikczne oraz kliniczna ocena skutecamo
terapeutycznej preparatéw chloramfenikolu przezoageh do stosowania miejscowego do worka
spojoéwkowego oraz na skonie wykazaly ziej tolerancji miejscowej chloramiesiu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Wazelina biata

Lanolina

Olej arachidowy

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Brak.

6.3. Okres wanosci

3 lata

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w temperaturze poigj 25°C.
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawartd¢ opakowania

Tuba aluminiowa w tekturowym pudetku.
ltubapo5g

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania
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Brak szczegdllnych wymaga

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(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3285

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 04.12.1986 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 23.04.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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