CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera 5 mg neomycyny siarczanu (Neomycini sulfas), 10 mg bacytracyny cynkowej
(Bacitracinum zincum), 0,833 mg polimyksyny B siarczanu (Polymyxini B sulfas).

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢
Jednolita, biata lub kremowa masa.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie zakazeniom wtérnym drobnych ran cietych, zadrapan, otar¢ i oparzen.

Pierwotne i wtorne bakteryjne zakazenia skory (np. zakazone niewielkie rany, zakazenia bakteryjne
skory w oparzeniach i odmrozeniach), wywotane przez bakterie Gram-dodatnie (gronkowce,
paciorkowce) oraz Gram-ujemne pateczki, w tym bakterie z rodzaju Pseudomonas.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt leczniczy do stosowania na skorg.

Umy¢ chorobowo zmienione miejsce na skorze mydlem i woda, po czym doktadnie wysuszy¢ skorg i
pokry¢ niewielka ilo$cig masci. Stosowa¢ w jednakowych odstepach czasu 2 do 5 razy na dobg.

W przypadku pominiecia dawki, zastosowac tak szybko jak jest to mozliwe.

Stosowac lek w sposob ciagty przez caty okres leczenia.

Jesli konieczne, stosowa¢ z ochronnym gazowym opatrunkiem.

Jezeli nie jest to konieczne, nie stosowac leku dtuzej niz 7 dni.

Drzieci i mlodziez
Produktu leczniczego Multibiotic nie nalezy stosowac u dzieci w wieku do 12 lat, ze wzgledu na
ryzyko dziatania nefrotoksycznego i ototoksycznego.

4.3 Przeciwwskazania
Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego:

- wnadwrazliwosci na substancje czynne, aminoglikozydy, polimyksyny lub na ktérakolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1;

= udzieci w wieku do 12 lat, ze wzgledu na ryzyko dziatania nefrotoksycznego i ototoksycznego;
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- na blony $luzowe;
- na glebokie lub ktute rany, cigzkie oparzenia;
- na duzg powierzchni¢ uszkodzonej skory;

= dooczu;
- nasaczace zmiany chorobowe;
- w okresie cigzy i karmienia piersia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Stosowanie produktu leczniczego nalezy przerwac w razie wystapienia objawoéw nadwrazliwosci,
w tym skornych jak wysypka, swiad, objawy podraznienia.

Pacjenci uczuleni na jakikolwiek antybiotyk z grupy aminoglikozydéw lub polimyksyn moga by¢
uczuleni na inne aminoglikozydy lub polimyksyny. W przypadku wystapienia silnych odczynow
alergicznych nalezy natychmiast przerwac leczenie.

Stosowanie produktu leczniczego na duze powierzchnie uszkodzonej skory moze spowodowac
uszkodzenie stuchu, tacznie z utratg stuchu, uszkodzenie nerek i wystagpienie objawow
neurotoksycznych.

Szczegdlnie ostroznie nalezy stosowac produkt leczniczy u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek
lub z uposledzeniem shuchu. Ryzyko dziatania nefrotoksycznego i ototoksycznego produktu
leczniczego jest wigksze u pacjentdow z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Produkt leczniczy moze nasila¢ dziatanie jednoczes$nie stosowanych produktéw leczniczych o
dziataniu nefro- lub ototoksycznym, zwtaszcza u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek.

Zawarte w produkcie leczniczym substancje pomocnicze parahydroksybenzoesan propylu i
parahydroksybenzoesan metylu, moga powodowaé miejscowa reakcje alergiczna skory (np.
kontaktowe zapalenie skory).

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W razie wchlonigcia si¢ substancji czynnych po zastosowaniu masci na duzg powierzchni¢ lub
uszkodzong skére moga wystapi¢ interakcje z innymi stosowanymi jednocze$nie lekami. Jednoczesne
zastosowanie z doustnie podawang neomycyna nasila ryzyko wystgpienia nadwrazliwosci. Nie nalezy
masci stosowac jednoczes$nie z lekami dzialajacymi toksycznie na nerki i narzad stuchu, takimi jak
diuretyki petlowe (np. furosemid, kwas etakrynowy). Leki te podawane jednoczesnie z antybiotykami
aminoglikozydowymi zwigkszajg ich stezenie we krwi, co nasila ryzyko powstania zaburzen stuchu,
az do ghuchoty, ktéra moze wystapi¢ nawet po przerwaniu stosowania leku.

W trakcie stosowania na skdre neomycyny wystapi¢ moze krzyzowa reakcja uczuleniowa wobec
paramycyny, kanamycyny, tobramycyny, amikacyny i izepamycyny. Antybiotyki te posiadaja
wspolna strukture deoksykryptaminy potaczonej z tancuchem neozaminy, w obrebie ktorego
wystepuje jedynie pojedyncza roznica.

Jednoczesne lub nastepcze stosowanie doustne lub miejscowe na skorg innych aminoglikozydow (np.
paramomycyny) lub innych lekéw o potencjalnym dziataniu nefro- i/lub neurotoksycznym (cisplatyny,
wankomycyny, amfoterycyny B, kolistyny, wariomycyny) powinno by¢ przeciwwskazane ze wzgledu
na mozliwo$¢ sumowania si¢ toksycznych dziatan niepozadanych.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nie stosowac.

Ze wzgledu na ryzyko ewentualnego dziatania nefrotoksycznego i ototoksycznego neomycyny
przeciwwskazane jest stosowanie miejscowe na skor¢ masci Multibiotic przez kobiety w ciazy

i karmigce piersig.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
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Multibiotic nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Reakcje uczuleniowe, w tym skoérne, z objawami takimi jak swiad, wysypka, zaczerwienienie,
opuchlizna.

Podraznienie w miejscu stosowania.

Nadkazenie opornymi szczepami bakterii lub drozdzakami Candida.

Ototoksycznos¢.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
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 Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49-21-301

Faks: +48 22 49-21-309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Zwykle nie wystepuja objawy przedawkowania po zastosowaniu produktu leczniczego zgodnie ze
wskazaniami, zalecanym dawkowaniem i sposobem stosowania.

W przypadku stosowania produktu leczniczego, zwtaszcza dtugotrwale na duza powierzchnie
uszkodzonej skory, istnieje ryzyko wchianiania substancji czynnych do krazenia ogélnego i
wystapienia ogdlnych dziatan niepozadanych. Dotyczy to przede wszystkim o0sob z zaburzona
czynnoscig nerek.

Moga wystapi¢ objawy nefro-, oto- i neurotoksyczne, z utratg shuchu wlacznie.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyki stosowane w dermatologii, kod ATC: jeszcze nie
przydzielony.

Bakteriobdjczy produkt leczniczy do stosowania miejscowego zawierajacy substancje czynne o
ré6znym, wzajemnie uzupetniajagcym si¢ mechanizmie dziatania przeciwbakteryjnego. Dzigki
skojarzonemu dziataniu substancji czynnych posiada szeroki zakres dziatania, a jednoczes$nie takie
skojarzenie substancji czynnych zmniejsza niebezpieczenstwo powstawania szczepow opornych przy
dhugotrwatym stosowaniu.

Neomycyna hamuje synteze biatek wskutek nieodwracalnego wigzania z podjednostka 30S rybosomu
oraz uszkadza btong¢ cytoplazmatyczng. Wigzanie z podjednostka 30S powoduje tworzenie biatek o
niewtasciwej sekwencji aminokwasowej (tzw. biatka nonsensowne). Mechanizm dziatania
bacytracyny polega na zaburzaniu, hamowaniu syntezy $ciany komorkowej bakterii.

Polimyksyna B dziata bakteriobdjczo, a mechanizm dziatania polega na uszkodzeniu btony
cytoplazmatycznej bakterii.

Takie potaczenie antybiotykow dziata bakteriobdjczo in vitro na bakterie Gram-dodatnie
(Staphylococcus aureus, paciorkowce miedzy innymi Streptococcus pneumoniae) i niektére Gram-
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ujemne (Escherichia coli, Klebsiella, Haemophilus influenzae, Enterobacter spp., Neisseria spp. i
Pseudomonas aeruginosa). Nie dziata na Serratia marcescens.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Neomycyna nie wchtania si¢ przez nieuszkodzong skore. Miejscowo stosowana jest fatwo wchtaniana
przez skorg uszkodzong. Po wchlonigciu jest szybko wydalana przez nerki. W badaniach
przedklinicznych i klinicznych stwierdzono, ze neomycyna nie podlega wewnatrzustrojowym
przemianom metabolicznym. Ok. 70%—80% neomycyny wydalane jest z katem, pozostala czes¢ z
moczem.

Polimyksyna B i bacytracyna praktycznie nie wchianiaja si¢ po podaniu miejscowym, zarOwno przez
nie uszkodzong jak i uszkodzong skore.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniaja
szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

W badaniach przedklinicznych przeprowadzonych na myszach i §winkach morskich dziatanie
nefrotoksyczne neomycyny zaobserwowano po wielokrotnym podaniu domi¢éniowym, a efekt
ototoksyczny odnotowano wylacznie po wielokrotnych podaniach dozylnych neomycyny.

Réwniez podczas badan nad kancerogenno$cia u szczuréw nie stwierdzono przypadkow rozwoju
zmian nowotworowych. W standaryzowanych badaniach przeprowadzonych na szczurach nie
stwierdzono dziatania teratogennego.

Badania przedkliniczne nad tolerancja miejscowa neomycyny stosowanej na skore krolikow
albinotycznych i §winek morskich wskazaty, ze jej jedynym ograniczeniem sg przypadki alergii
kontaktowej. Odnotowano je u ok. 10% badanych zwierzat.

Nie stwierdzono dziatania pierwotnie draznigcego i alergizujacego neomycyny.

Wykonane zostaty badania nad wplywem na rozrodczo$¢ neomycyny stosowanej miejscowo na skore.
Antybiotyk naktadano w dawkach przekraczajacych od 10 do 246 razy dawki aplikowane na skorg u
ludzi. Uzyskane wyniki jednoznacznie wykluczaja niekorzystny wptyw leku na zdolnosci rozrodcze
zwierzat doswiadczalnych a takze na rozwoj pre- i postnatalny potomstwa.

Wykonano badania toksycznosci po podaniach wielokrotnych u szczurdéw, ktérym podawano wraz z
dieta polimyksyne w dawkach 0,40, 200 i 1000 ppm przez 26 tygodni. Nie odnotowano cigezkich
dziatan toksycznych ograniczajacych funkcjonowanie serca, mozgu, ptuc, watroby i nerek. Zalezng od
dawki nefrotoksyczno$¢ polimyksyny stwierdzono po domig$niowych podaniach wielokrotnych u
szczurow w dawkach od 0,83 do 7,5 mg/kg masy ciala/ dzien.

W toku 90- dniowych badan nad toksyczno$cia polimyksyny u psoéw, ktérym podawano doustnie ww.
zwigzek w dawkach od 6,67 do 60 mg/ kg masy ciata/ dzien nie stwierdzono jakichkolwiek objawow
niepozadanych.

Prowadzono badania nad teratogenno$cia bacytracyny cynkowej u szczurdéw, ktorym podawano wraz
zZ pasza t¢ substancje czynng w dawkach 0, 11, 34, 150, 250 i 500 mg/kg masy ciata w okresie od 7 do
17 dnia cigzy. Nie odnotowano jakichkolwiek symptoméw §wiadczacych o ewentualnych dziataniach
embrio- 1 fetotoksycznych bacytracyny cynkowe;j.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)

Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)
Wazelina biata
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Nie przechowywaé w otwartej saszetce, lek zastosowac bezposrednio po otwarciu saszetki.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zakretka z polietylenu lub polipropylenu, zawierajaca 3 g lub 10 g masci,
umieszczona w tekturowym pudetku.

10 saszetek z laminatu Papier/Polietylen/Aluminium/Surlyn, zawierajacych po 1 g masci,
umieszczonych w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

CHEMA-ELEKTROMET
Spoétdzielnia 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 PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 listopad 2001 .
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05 wrze$nia 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
2017-03-22
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