Sprawdzono
pod wzgledem %erytorycznym
L 2

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NEOBIOTIC, 11,72.mg/p, acrozol na skére, zawiesina

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g zawiesiny zawiera 11,72 mg neomycyny (MNeomycinun) w postaci neomycyny siarczanu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol na skore, zawiesina
Biati lub prawie biala, jednorodna zawiesina

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Krotkotrwate, mlejscowc stosowanie w przypadku zakazen bakteryjnych skory, drobnych ran
(zadrapania, otarcia, ukgszenia owadéw), niewielkich owrzodzes: i oparze.

4.2 Dawkewanie i sposéb podawania

Chorobowo zmienione miejsea na skorze.spryskiwaé strumicnicm zawiesiny przez 1 do 3 sekund,
trzymajge pojemnik plOIlOWO gléwka rozpylowg do gory, w odleglogei 15 em do 20 em. Zwykle
produkt leczniczy stosuje si¢ 2 lub 3 razy na dobe, w réwnych odstepdch czasu.

Skrajnie latwopalny aerozol. Nie rozpylaé nad otwartym ogniem lub innym zrodiem zaplomu.

Uwaga: Chroni¢ oczy przed rozpylang substancja.
Nie wdycha¢ rozpylanej substanc;i. _
Przed kazdym uzyciem kilkakrotnie energicznic wstrzasnaé¢ pojemnik.
Po kazdym naloZeniu produktu, nalezy dokladnie umy¢ rece mydiem i woda.

Czas trwania leczénia

Produkt leczniczy jest przeznaczony do lcrotkotrwa}ego stosowania (3 do 7 dni).

Jesli po 7 dniach stosowania produktu leczniczego nie nastapi poprawa lub pacjent poczuje si¢ gorzej,
produkt nalezy odstawic.

Pacjent nie powinien stosowa¢ produktu leczniczego bez porozumicnia z lekarzem, diuzej niz 7 duni.

Drzigel i mtodziez
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposéb podawania
Podanie na skore

4.3 Przeciwwskazania
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Nadwrazliwos¢ na neomycyng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie
6.1.

Nie stosowac na uszkodzone i duze powierzchnie skory, saczgce zmiany chorobowe i owrzodzenia
zylakowate.

Nie stosowaé na blony §luzowe.

Nie stosowaé tgcznice z innymi lekami ototoksycznymi i (lub) nefrotoksycznymi.

Nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 Jat.

Nie stosowaé w okresie cigzy i karmienia piersig.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Produkt jest przeznaczony wylgcznie do stosowania na skére.

Chronié oczy przed rozpylang substanciz.

Nie wdycha¢ rozpylang] substanciji.

Unika¢ kontaktu produktu leczniczego z blonami dluzowymi.

Jeéli w miejscu aplikacji wystapi podraznienie skory, produkt nalezy odstawic.

Nie bandazowaé powierzchni skéry, na ktorg naniesiono produkt i nie stosowac pod opatrunkami
okluzyjnymi. Stosowanie opatrunku okluzyjnego zwigksza przenikanie neomycyny przez skore do
krwi.

Produktu nie nalezy stosowaé na rozlegly powierzchnig skory, zwlaszcza uszkodzonej, z uwagi na
mozliwosé wehlonigeia neomycyny do krwi i wystgpienia reakeji niepozadanych (np. ototoksycznosé,
nefrotoksycznosé) charakterystycznych dla dziatania ogolnoustrojowego, W przypadku wystgpienia
powyzszych dziatan niepozadanych produkt leczniczy nalezy natychmiast odstawic.

Szczegolnie ostroznic nalezy stosowaé produkt leczniczy u pacjentéw z zaburzeniami czynnosei nerek
lub z uposledzeniem stuchu.

Ryzyko dzialania nefrotoksycznego i ototoksycznego produktu leczniczego jest wigksze u pacjentdw z
zaburzeniami czynnosei rierek,

Dhugotrwale stosowanie moze doprowadzi¢ do rozmnazania szczepéw bakterii opornych na
neomycyne oraz alergii na neomyeyne;

W przypadku zakazen wywotanych przez bakterie niewraZliwe na neomycyne lub grzyby, nalezy
zastosowac odpowiednie leczenie przeciwbakieryjne lub przeciwgrzybicze.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nie stwierdzono interakeji podezas migjscowego stosowania zgodnie z zaleconymi wskazaniami i
sposobem podawania,

Nie zaleca sig jednoczesnego micjscowego stosowania dwach lub wigcej lekéw, poniewaz moze to
wplywaé na stezenia substancji czynnych w miejscu aplikacji lub spowodowaé zaczerwienienic skory.
Diugotrwate stosowanie jednoczesnie z lekami dzialajacymi nefro- i (lub) ototoksycznie (np.
gentamycyna, kwas etakrynowy, kolistyna) moze nasilaé¢ toksycznosé neomycyny.

4.6 Wplyw na plodno§é, cigic i laktacje
Produkt leczniczy Neobiotic jest przeciwwskazany do stosowania w okresie cigzy i karmicnia picrsig.
ze wzgledu na ryzyko wystapienia ewentualnego dzialania ogodlnoustrojowege neomycyny (dzialanie

nefrotoksyczne i (lub) ototoksyczne).

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i abslugiwania maszyn
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Brak danych dotyczacych wplywu produktu leczniczege na zdolnosé prowadzenia pojazdow i
obshugiwania maszyn,

4.8 Duzialania nicpozgdane

Zaburzenia ukladu immunologicznego
czestos$é nieznana (nie moze byé okreslona na podstawie dostepnyéh danyel): alergia kontaktowa
(moze pojawit sig, zwlaszcza, jesli produkt leczniczy jest stosowany diugotrwale)

Zaburzenia skéry 1 tkanki podskdrnej
czestosé nieznana: podraznienie skory - swedzenie, wysypka, zaczerwienie, obrzek (moze wystgpid w

miejscu aplikacji produkiu leczniczego)

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
ezgstodé nieznana: neomycyna stosowana diugotrwale na duzych powierzchniach skéry, zwlaszcza

uszkodzonej, moze wchlaniaé si¢ do krwi i wywolywaé reakcje niepozgdane charakterystyczne dla
ogolnoustrojowego dzialania neomycyny - np. nefrotoksycznosé i {lub) ototoksycznosé.

Zelaszanie podejrzewanych dziatan niepoZzadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosuriku korzysei do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zalaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatat Produktéw Lecznicaych Urzedu Rejestracji Produkiow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobgjczych

Al Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa

Tel.: +48 2249 2] 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: hitps://smz.ezdrowie gov.pl

Dziatania ni¢pozgdane mozna rdwnicz zglaszaé podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Stosowanie na rozlegtych powicrzchniach skory, w duzych dawkach, pod opatrunkiem okluzyjnym
lub na uszkodzong skorg moze powodowaé wcehlanianie neomyecyny do krwi i wystapienie dziatania
ogolnoustrojowego (patrz punkt 4.4).

Objawami przedawkowania mogg by¢ nasilone reakeje niepozadane zwigzane z miejscowym
stosowaniem oraz dzialania niepozgdane charakterystyczne dla ogélnoustrojowego stosowania
neomycyny (ototoksycznosc 1 (lub) nefrotoksycznosé). W takich przypadkach nalezy bezwzglednic
przerwac stosowanie produktu leczniczego i podjaé dzialania majgee na celu jak najszybsze usuniceic
neomycyny z organizmu. Leczenie jest objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosei farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki do stosowania miejscowego, ncomycyna
Kod ATC: DO6AX04

Neomycyna jest antybiotykiem aminoglikozydowym o szerokim spektrum dziatania

przeciwbakteryjnego. Dziala na wicle bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych. Mechanizm
dziatania bakteriobdjczego polega na wigzaniu sig z podjednostkg 30S rybosomu bakterii, co
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powoduje bledne odczytywanie informacji zawartej w mRNA oraz zahamowanie inicjacji syntezy
biatek a w konsekwencji Smier¢ komarki bakteryjne;j,

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne
Neomycyna stosowana na nicuszkodzong skore dziala miejscowo 1 praktycznie nie wchiania si¢ do
krwi. W przypadkn stosowania produktu na uszkodzong skdre neomycyna moze przenikaé do krwi i
wykazywaé dzialanie ogélnoustrojowe.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpicczenstwie
Brak wystarczajacych danych nieklinicznych dotyczgeych migjscowego podawania produktu
leczniczego..
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomecniczych
Sorbitanu trioleinian
Lecytyna (pechodzenia zwierzgcego)
Izopropyh mirystynian
Drivosol 35A [propan (min. 23 %), n-butan (max. 5,0 %), izobutan (min. 71,5 %)]
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci
3 lata
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podezas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé w lodéwee.
Skrajnie fatwopalny aerozol.
Pojemnuik pod ci$nieniem. Ogrzanie grozi wybuchem.
* Przechowywa¢ z dala od Zrodet ciepla, gorgcych powierzchni, zrédel iskrzenia, otwartego ognia i
innych Zrédet zaplonu. Palenie zabronione,
Nie rozpylaé nad otwartym ogniem lub innym zrédiem zaptonu.
Pojemnik pod cisnieniem. Nie przektuwaé, ani nie spala¢, nawet po zuzyeiu.
o Chronié przed $wiatlem stonecznym. Nie wystawia¢ na dzialanie temperatury przekraczajgcej 50°C /
122°F.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Aluminiowy pojemnik ci§nieniowy pokryty od wewngtrz lakierem epoksydowo-fenolowym,
zamkniety zaworem rozpylajacym (PET/POM/PA/stal nierdzewna/LDPE) oraz glowka rozpylows
(PP/zywica acetalowa) oraz z wieczkiem z PP, w tekturowym pudetku,

| pojemnik zawiera 16 g produktu leczniczego.

6.6 Specialne Srodki ostreznosci dotyczgee usuwania

4
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Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z
iokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
Tarcheminskie Zakdady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 2!6.2;??/1

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWQOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 1
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2021 03~ 01
Data ostatniego przediuzenia pozwolenia:

1. DATA ZATWIERDZENIA LUB _CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2021 -03- 0 4
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