CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NEOMYCINUM TZF, 250 mg, tabletki

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Jedna tabletka zawiera 250 mg neomycyny (Neomycinum) w postaci siarczanu.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Tabletki biate lub kremowe, okragte, obustronnie wypukte z wyttoczonym rowkiem, oznakowaniem
»NEOMYCINUM?” po jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Neomycinum TZF jest wskazany:
e w celu wyjatowienia przewodu pokarmowego przed zabiegami chirurgicznymi w obrgbie jelit
e w encefalopatii watrobowe;j.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli

e  Przed zabiegiem chirurgicznym:
Zwykle 1 g co godzine przez 4 godziny, nastepnie 1 g co 4 godziny przez nastgpne 24 godziny lub 1 g
19 godzin, 18 godzin i 9 godzin przed operacja

o W encefalopatii wgtrobowej:
4 do 12 g na dobg w dawkach podzielonych (1 g do 3 g co 6 godzin), przez 5 do 7 dni

Dzieci

e  Przed zabiegiem chirurgicznym:
Dzieci powyzej 12 lat: zwykle 1 g co 4 godziny przez 2 lub 3 dni przed operacja

Dzieci od 6 do 12 lat: zwykle 250 mg do 500 mg co 4 godziny przez 2 lub 3 dni przed operacja

U dzieci ponizej 6 lat nie zaleca si¢ stosowania produktu.

Pacjenci z zaburzona czynnoscia nerek

U pacjentow z zaburzong czynnoscia nerek stosowanie neomycyny zwigksza ryzyko wystapienia
ototoksycznosci i nefrotoksycznos$ci. U pacjentdw tych dawkowanie neomycyny nalezy ustali¢
indywidualnie na podstawie st¢zenia antybiotyku we krwi.




Konieczne sg rowniez okresowe kontrolne badania audiometryczne oraz badanie moczu i krwi z
oznaczeniem stezenia leku. Duze stezenie neomycyny we krwi moze by¢ przyczyng uszkodzenia
nerek oraz nerwu przedsionkowo-stuchowego.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na neomycyne lub inne antybiotyki aminoglikozydowe lub ktérakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Stany zapalne, owrzodzenia lub niedroznosc jelit

Uszkodzenie stuchu

Miastenia

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku leczenia neomycyng nalezy zwroci¢ szczegblng uwagg by nie przekracza¢ koniecznego
czasu leczenia.

Dhugotrwale stosowanie neomycyny lub stosowanie doustnie w dawce powyzej 12 g na dobe,
powoduje zespot ztego wchianiania sktadnikow pokarmowych, takich jak tluszcze, azot, cholesterol,
karoten, glukoza, laktoza i jony metali.

Neomycyna stosowana doustnie zwigksza wydzielanie z katem kwasow zoétciowych i zmniejsza
aktywnos¢ jelitowej laktazy.

Pacjenci stosujacy neomycyne doustnie wymagaja $cistej obserwacji w zwiazku z ototoksycznym i
nefrotoksycznym dziataniem leku. Na toksyczne dziatanie neomycyny najbardziej wrazliwe sa
wczesniaki, noworodki, pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek oraz pacjenci w podesztym wieku. U
pacjentow tych zaleca si¢ ustalenie dawki neomycyny indywidualnie na podstawie oznaczen jej
stezenia we krwi. Zalecenie to powinno by¢ rowniez przestrzegane u pacjentow z nadwaga lub
mukowiscydoza.

U pacjentow z zaburzeniami czynnoS$ci nerek konieczne jest zmniejszenie dawki antybiotyku (patrz
punkt 4.2).

Aminoglikozydy, bez wzgledu na droge podania, moga spowodowac blokadg nerwowo-miesniowa.
Szczegodlng ostroznos¢ nalezy zachowac u pacjentdw ze schorzeniami nerwowo-mi¢sniowymi i
parkinsonizmem.

U pacjentéw z owrzodzialg lub podrazniong blong §luzowg lub w stanach zapalnych jelita wchianianie
neomycyny moze by¢ znacznie wieksze i wywota¢ ogoélnoustrojowe dziatania niepozadane, w tym
dziatanie nefrotoksyczne i ototoksyczne.

Podobnie jak w przypadku innych antybiotykow, dtugotrwate stosowanie neomycyny doustnie moze
powodowa¢ nadkazenia niewrazliwymi drobnoustrojami, szczegolnie grzybami. W takim przypadku
konieczne jest zastosowanie odpowiedniego leczenia.

Konieczne sg rowniez okresowe kontrolne badania audiometryczne oraz badania moczu i Krwi z
oznaczeniem stezenia leku. Duze stezenie neomycyny moze by¢ przyczyng uszkodzenia nerek oraz
nerwu przedsionkowo-stuchowego.

Produkt zawiera sacharoze, dlatego pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z
nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy, nie powinni go przyjmowac.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Pacjenci uczuleni na jakikolwiek antybiotyk aminoglikozydowy moga réwniez wykazywaé
nadwrazliwo$¢ na inny antybiotyk z tej grupy (nadwrazliwo$¢ krzyzowa).



Neomycyna podana doustnie zmniejsza wchtanianie fenoksymetylopenicyliny, metotreksatu,
digoksyny, witaminy A i witaminy B,,. Aminoglikozydy dzialaja synergistycznie z wigkszos$cia
antybiotykow B-laktamowych, jakkolwiek w kilku przypadkach u pacjentow z cigzka niewydolnoscia
nerek obserwowano zmniejszone dzialanie aminoglikozydow.

Jednoczesne podawanie z neomycyng kwasu etakrynowego, furosemidu oraz innych produktéw
leczniczych majacych wtasciwosci nefrotoksyczne (np. inne aminoglikozydy, niektore cefalosporyny,
amfoterycyna, cyklosporyna, kapreomycyna, polimyksyny, produkty zawierajace platyne,
teikoplanina, wankomycyna) lub ototoksyczne (np. diuretyki pgtlowe, kapreomycyna, teikoplanina,
wankomycyna, produkty zawierajace platyng) nasila oto- i nefrotoksyczne jej dziatanie. U pacjentow
przyjmujacych neomycyne jednoczesnie z produktem leczniczym badz produktami wymienionymi
powyzej nalezy zachowac¢ szczego6lng ostroznosc.

Jednoczesne podawanie neomycyny z produktami zwiotczajacymi migsnie (np. toksyna botulinowa)
lub hamujacymi przewodnictwo nerwowo-mig$niowe (np. halogenowanymi weglowodorami
wziewnymi stosowanymi do znieczulania, opioidowymi lekami przeciwbolowymi) powoduje
zwigkszenie blokady nerwowo-migéniowej, co prowadzi do obnizenia sprawnosci uktadu mig$niowo-
szkieletowego, zaburzen oddychania, a nawet bezdechu.

Aminoglikozydy moga zmniejsza¢ dziatanie produktéw parasympatykomimetycznych (np.
neostygmina, pirydostygmina).

Neomycyna moze nasila¢ hipoglikemizujace dziatanie akarbozy, co w konsekwencji prowadzi do
nasilenia dziatan niepozadanych ze strony uktadu pokarmowego.

Aminoglikozydy stosowane jednoczes$nie z bisfosfonianami moga zwigksza¢ ryzyko hipokalcemii.

Neomycyna moze zmniejsza¢ skutecznos¢ doustnych srodkéw antykoncepcyjnych.

Doustne szczepionki przeciw durowi brzusznemu sg inaktywowane przez antybiotyki.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Neomycyna przenika przez bariere tozyskowa i moze powodowac uszkodzenie nerek ptodu. Ponadto
niektore aminoglikozydy (np. streptomycyna, tobramycyna) powodowaty niecodwracalng obustronng
wrodzong ghuchote.

Poniewaz u kobiet w ciazy nie przeprowadzono odpowiednich, dobrze kontrolowanych badan
klinicznych oraz ze wzglgdu na fakt, ze inne aminoglikozydy powoduja uszkodzeniu stuchu u ptodu,
neomycyna moze by¢ stosowana u kobiet w cigzy, gdy jej zastosowanie jest bezwzglednie konieczne,
a stosowanie bezpieczniejszego leku alternatywnego jest niemozliwe lub przeciwwskazane.

Karmienie piersig

Antybiotyki aminoglikozydowe wydzielajg si¢ z mlekiem w matych, ale oznaczalnych ilosciach; ich
wchianianie z przewodu pokarmowego jest niewielkie.

U niemowlat karmionych piersig przez matki leczone aminoglikozydami moga wystapic cigzkie
dziatania niepozadane, dlatego podczas stosowania neomycyny nalezy przerwa¢ karmienie piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych o niekorzystnym wptywie leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: zakazenia grzybicze skory i bton Sluzowych, nadkazenia
opornymi bakteriami (Staphylococcus spp., Pseudomonas spp.).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: nieprawidlowy sktad krwi, niedokrwisto$¢ hemolityczna.



Zaburzenia uktadu immunologicznego: gorgczka polekowa, wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia uktadu nerwowego: blokada nerwowo-mieéniowa, stan splatania, dezorientacja, parestezja,
oczoplas.

Zaburzenia ucha i blednika: ototoksyczno$¢ stuchowa (utrata stuchu, brzeczenie, szum lub uczucie
zatkanych uszu) 1 przedsionkowa (niezdarno$¢ w poruszaniu, zawroty gtowy, nudnos$ci, wymioty,
zaburzenia rownowagi).

Zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci, wymioty, biegunka, zwickszone wydzielanie §liny, zapalenie
btony $luzowej jamy ustnej, zespot ztego wchianiania charakteryzujacy sie ttuszczowymi stolcami,
zmniejszeniem wchlaniania ksylozy, zmniejszeniem masy ciata, zmniejszeniem stezenia karotenu w
surowicy, zwlaszcza u pacjentow leczonych dtugotrwale lub duzymi dawkami neomycyny.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: zmiany skorne w postaci wysypki, $wiad, podraznienie lub
bolesnos¢ w okolicy twarzy.

Zaburzenia nerek i drég moczowych: nefrotoksyczno$¢ (znacznie zmniejszona czestotliwosé
oddawania moczu lub ilo$¢ oddawanego moczu, wzmozone pragnienie) moze wystapi¢ podczas
stosowania duzych dawek leku i w konsekwencji doprowadzi¢ do martwicy kanalikoéw nerkowych.

Badania diagnostyczne: zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, zwigkszenie stezenia
bilirubiny w surowicy krwi, zaburzenia elektrolitowe (hipomagnezemia, hipokalcemia, hipokaliemia).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Objawami przedawkowania neomycyny sa nasilone dziatania niepozadane, jak np. nudnosci,
biegunka, nefrotoksyczno$¢, ototoksycznosé.

Postepowanie po przedawkowaniu neomycyny jest przede wszystkim objawowe i polega na
monitorowaniu czynnos$ci nerek oraz stuchu, monitorowaniu i podtrzymywaniu podstawowych
czynnosci zyciowych. Nalezy dazy¢ do jak najszybszego usunigcia leku z organizmu. W celu
zmnigjszenia wchlaniania neomycyny nalezy poda¢ wegiel aktywowany, a w ciezszych przypadkach
w celu usunigcia wchtonigtego leku z krwi nalezy zastosowaé hemodialize.

Leczenie objawow zahamowania przewodnictwa nerwowo-mi¢$niowego, charakteryzujacego si¢
ostabieniem uktadu migsniowo-szkieletowego oraz zaburzeniami oddychania lub bezdechem, polega
na podawaniu lekow hamujacych aktywnos$¢ cholinoesterazy, soli wapnia lub mechanicznym
wspomaganiu oddychania.

Pacjentow, u ktorych przedawkowano neomycyne lub podejrzewa si¢ jej przedawkowanie nalezy
skierowac na konsultacje psychiatryczna.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyk aminoglikozydowy
Kod ATC: A01ABO08

Neomycyna jest antybiotykiem aminoglikozydowym wytwarzanym przez Streptomyces fradiae.
Bakteriobojczy mechanizm dziatania antybiotyku polega na wigzaniu z podjednostka 30S rybosomu,
co prowadzi do btednego odczytu mRNA w procesie translacji, a w konsekwencji do syntezy
nieprawidlowych biatek i §mierci komorki bakteryjne;.

Neomycyna jest antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania. Dziata na bakterie Gram-ujemne —
Escherichia coli, Enterobacter aerogenes, Klebsiella pneumoniae, Pasteurella spp., Proteus vulgaris,
Salmonella spp., Shigella spp., Haemophilus influenzae, Neisseria meningitidis, Vibrio cholerae,
Bordetella pertussis, Gram-dodatnie — Bacillus anthracis, Corynebacterium diptheriae,
Staphylococcus aureus, Streptococcus faecalis, Listeria monocytogenes, Mycobacterium tuberculosis.
Nie dziata na Pseudomonas aeruginosa.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Neomycyna podana doustnie wchlania si¢ z przewodu pokarmowego w okoto 3%. Duze stgzenia
osigga w jelitach. St¢zenie neomycyny w surowicy krwi po jednorazowym doustnym podaniu 3 g
wynosi 1 do 4 pg/ml. Okres péttrwania neomycyny w osoczu wynosi 2 do 3 godzin. Rozwoj

wigkszosci bakterii jelitowych jest hamowany przez neomycyne w ciagu 48-72 godzin.

Wchtonigta cze$¢ leku (okoto 3%) wydalana jest z moczem, a pozostata, niewchlonigta czgsé
antybiotyku (okoto 97%) wydalana jest z kalem w postaci niezmienione;.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono dtugotrwatych badan na zwierzgtach, dotyczacych rakotworczego i mutagennego
dziatania neomycyny.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Makrogol 4000

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Talk

Magnezu stearynian

Sacharoza

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznoSci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu



ochrony przed $wiattem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik polietylenowy (PE-40) z zamknigciem gwarancyjnym, wyposazony w srodek osuszajacy i

amortyzator.

16 tabletek

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Nie ma specjalnych zalecen.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0851

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 13.10.1962 r.

Data wydania ostatniego pozwolenia: 11.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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