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

1 g maci zawiera 5 mg neomycyny siarczafiNeomycini sulfas).
Petny 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, zwlaszeywotanych przez gronkowce (np.
czyracznéd, liszajec gronkowcowy), ropnych powiklaniach aleegych chordb skory, zakanych
niewielkich oparzeniach i odmieniach.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Wielkos¢ dawki zaley od rozlegtéci i umiejscowienia chorobowo zmienionego miejsca.
Chorobowo zmienione miejsca na skérze pokiyeiank, warstwg 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 stosow&:

- w nadwraliwosci na neomycyalub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniory w
punkcie 6.1;

- w przypadku uszkodzenia stuchu;

- w podesztym wieku, niewydoldoi nerek, chorobach naidu stuchu, zaburzeniach stuchu lub
réwnowagi w wywiadzie, ze wzgdllu 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 owrzodzemigdakowe
czy diugotrwale, ze wzgtiu na ryzyko dziatania nefrotoksycznego i ototoksygo;

- w okresie cizy | karmienia piers;

- jednoczeénie z lekami ototoksycznymi, nefrotoksycznymi i noksycznymi.

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, zwtaszczatnarte rany i przez diszy czas, mee by
ototoksyczny i nefrotoksyczny.
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Wskutek stosowania neomycyny w lecznictwie od wiatlbakterie tatwo wytwarzajna na
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 wystpic¢ krzyzowa reakcja uczuleniowa z
paramycyn, kanamycyn, tobramycyn, amikacyn i izepamycya.

Krzyzowa reakcja uczuleniowa nie wygtije mgdzy neomycya a dibekacya, arbekacya,
astromycyn i spektynomycya.

Jednoczesne lub naptze stosowanie doustne lub miejscowe neomycymyyich antybiotykow
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 dziatlaniepaadanych.

4.6 Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

Nie stosowa produktu leczniczego wiy i w okresie karmienia pietsi

Stosowanie miejscowe na skdreomycyny przez kobiety wegly i w okresie karmienia pieesjest
przeciwwskazane, ze wzglu na ryzyko dziatania nefrotoksycznego i ototoksygo.

Jak wynika z badafarmakokinetycznych po podaniu doustnym, od 0,60/0,8 % zastosowanej
dawki przenika z mlekiem matki do organizmu dziecka

Badania na zwiertach wykluczag niekorzystny wptyw leku na zdol&ai rozrodcze zwierg
doswiadczalnych a tate na rozwdj pre- i postnatalny potomstwa (patrzgpsii3).

4.7 Wptyw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Unguentum Neomycini nie ma wptywu na zddlé@rowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepgadane

Sporadycznie wysgpujacymi dziataniami niepmdanymi g podranienia skorne, zmiany alergiczne,
zaczerwienienia, rumie obrzk, $wiad, odczyny skérne, odczyny toksyczne oraz zmiany o
charakterze wypryskowym. Skoérne dziatania niggane wysipuja przecetnie u:

- 9.4 % chorych na owrzodzenie podudzi;

— 2 % chorych na tuszczy(z wykluczeniem chorych na tuszczykrostkows);

- 1.5 % chorych z kontaktowym zapaleniem skory.

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niepdane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatagn

e-mail: adr@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie
Brak danych.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
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5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

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

Neomycyna to antybiotyk aminoglikozydowy, dziat&kteaiobdjczo na gronkowce i liczne bakterie
Gram-ujemne, w tym nB&scherichia coli, Haemophilus influenzbakterie z rodzajKlebsiella,
Proteus, Pseudomonas \yjatkiem Pseudomonas aeruginosa), Salmonefhigellaoraz na patki
kwasooporne, w tym tak oporne na streptomyayszczepyycobacterium tuberculosis.
Neomycynanie dziata na bakteri@gseudomonas aeruginos8&treptococcuspp oraznie dziata na
grzyby, dradzaki i wirusy.

Neomycyna jest najbardziej skutecznaradowisku zasadowym. W celu zmniejszenia
niebezpieczéstwa powstawania szczepow opornych, przy diugoymvadtosowaniu stosujegsiv
skojarzeniu z bacytracgnpolimiksyry, 13, chlorheksydyq gramicydyn.

Neomycyna hamuje syntebiatek wskutek nieodwracalnegoazania z podjednosik30S rybosomu
oraz uszkadza btercytoplazmatyczsm Wiazanie z podjednosiK30S powoduje tworzenie biatek o
niewlasciwej sekwencji aminokwasowej.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

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

Wieloletnie obserwacje kliniczne produktow leczyidz do stosowania na skGrawierajcych
neomycyr dowodz, ze nie ma ona dziatania ogoélnoustrojowego.

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

W badaniach przedklinicznych i klinicznych stwiendn,ze heomycyna nie podlega
wewnmntrzustrojowym przemianom metabolicznym. Okoto 7088% 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 rakotwdrczego oraz toksycznego wptywuazadd i rozwdj potomstwa, nie ujawniaj
zadnego szczego6lnego zageaia dla cztowieka.

W badaniach przedklinicznych przeprowadzonych nazagh swinkach morskich, dziatanie
nefrotoksyczne neomycyny zaobserwowano po wielokratpodaniu dorgéniowym, a dziatanie
ototoksyczne odnotowano wagiznie po wielokrotnych podaniachzigtnych neomycyny.

Rowniez podczas badanad kancerogendoia u szczuréw nie stwierdzono rozwoju zmian
nowotworowych. W standaryzowanych badaniach praeadaonych na szczurach nie stwierdzono
dziatania teratogennego.

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

Nie stwierdzono dziatania pierwotnie dnéacego i alergizujcego neomycyny.

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

Neomycyr naktadano w dawkach przekracgajch 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
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6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wazelina biata
Parafina ciekta

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w temperaturze poigj 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartéé opakowania

Tuba aluminiowa z zaktka z polietylenu lub polipropylenu, zawiegap 5 g lub 20 g niai.
Tuba wraz z ulotk dla pacjenta umieszczona jest w tekturowym pudetku

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
Pozwolenie nr 8259

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDtUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczinabrotu: 7 sierpnia 2000r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 27 sierpnia 2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Strona4z4



