CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Baneocin (250 j.m. + 5 mg)/g, mas¢

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera 250 j.m. bacytracyny (Bacitracinum) w postaci bacytracyny cynkowej i 5 mg
neomycyny (Neomycinum) w postaci siarczanu neomycyny.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie bakteryjnych zakazen matych powierzchni skory (jak np. zakazone niewielkie
rany, zakazenie skory w przebiegu odmrozen i oparzen).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Do stosowania miejscowego.

Baneocin stosuje si¢ zwykle od 2 do 3 razy na dobg. Cienka warstwe masci nalezy naktada¢ na
chorobowo zmienione miejsce na skorze i w razie koniecznosci przykry¢ opatrunkiem.
Nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 7 dni.

Nie nalezy stosowac neomycyny w dawce wigkszej niz 1 g na dobe (co odpowiada 200 g masci
Baneocin).

Dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na bacytracyng, neomycyng, inne antybiotyki aminoglikozydowe lub na
ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowac¢ na duze powierzchnie skory, w cigzkich uszkodzeniach skory oraz dlugotrwale ze
wzgledu na ryzyko nefrotoksycznego i ototoksycznego (z utrata stuchu wilacznie) dziatania
neomycyny.

Nie stosowac u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci serca lub nerek oraz u pacjentéw

z istniejacym wczesniej uszkodzeniem narzadu stuchu (przedsionka lub slimaka).

Nie stosowa¢ masci do przewodu ucha zewngtrznego w przypadku perforacji btony bebenkowe;.
Nie stosowa¢ do oczu, na blony §luzowe, na rany glebokie lub klute, saczace zmiany chorobowe,
cigzkie oparzenia lub duze powierzchnie uszkodzonej skory.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowac¢ masci Baneocin u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na zwigkszone
ryzyko wchtaniania substancji czynnych do krwi i zwiazanego z tym dzialania nefrotoksycznego lub
ototoksycznego.

Ze wzgledu na ryzyko dziatania nefrotoksycznego lub ototoksycznego spowodowanego przenikaniem
substancji czynnych do krwi nalezy unika¢ stosowania produktu w duzych dawkach.

Nie nalezy stosowa¢ masci Baneocin na rany oparzeniowe, ktorych powierzchnia przekracza 20%
catkowitej powierzchni ciala (zwlaszcza u pacjentdéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek), ze wzgledu na
mozliwo$¢ wchtonigcia substancji czynnych do krwi i zwigzane z tym ryzyko dziatania
nefrotoksycznego lub ototoksycznego.

Ryzyko dziatan niepozadanych, zwlaszcza dziatania oto- i nefrotoksycznego, jest wigksze u pacjentow
z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek i dlatego u tych pacjentow przed i podczas intensywnego
leczenia produktem Baneocin nalezy wykonywa¢ badanie ogdlne moczu i kontrolowac¢ obraz krwi
obwodowej. Zaleca si¢ wykonywanie badan audiometrycznych.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu Baneocin podczas przewleklego zapalenia
ucha srodkowego o dlugotrwalym przebiegu ze wzgledu na ryzyko dziatania ototoksycznego.

Nie nalezy stosowac jednoczesnie antybiotykow aminoglikozydowych o dziataniu ogoélnoustrojowym
ze wzgledu na ryzyko skumulowanego dziatania toksycznego.

Nie stosowa¢ masci Baneocin, jesli istnieje ryzyko niekontrolowanego wchtaniania do krwi (np.
podczas stosowania na duze powierzchnie skory lub rany), gdyz istnieje ryzyko blokady nerwowo-
migsniowej (zwlaszcza w kwasicy oraz u pacjentéw z miastenia lub z innymi zaburzeniami nerwowo-
mig$niowymi).

Podczas dlugotrwatego stosowania moze wystapi¢ nadkazenie opornymi drobnoustrojami, zwitaszcza
grzybami. W takim przypadku nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne lub
przeciwgrzybicze.

Nie nalezy przekraczac zaleconego czasu stosowania.

Nalezy przerwac¢ stosowanie masci Baneocin, jesli wystapi reakcja alergiczna lub wtdérne zakazenia.

Nie mozna wykluczy¢ ryzyka uczulenia na §wiatto lub reakcji fototoksycznych podczas ekspozycji na
$wiatlo stoneczne lub promieniowanie UV.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas jednoczesnego stosowania cefalosporyn lub innych antybiotykow aminoglikozydowych
wchtonigcie produktu Baneocin do krwi moze spowodowac nasilenie dziatania nefrotoksycznego.

Jednoczesne stosowanie lekéw moczopednych, takich jak kwas etakrynowy i furosemid, moze nasili¢
dziatanie ototoksyczne lub nefrotoksyczne produktu.

Podczas jednoczesnego stosowania produktu Baneocin i opioidowych lekow przeciwbolowych, lekow
do znieczulenia ogo6lnego lub zwiotczajacych mig$nie, moze nasili¢ si¢ blokada nerwowo-migsniowa.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

U kobiet w ciazy 1 karmiacych piersia nalezy uwzgledni¢ mozliwo$¢ wchianiania produktu Baneocin
do krwi.

Tak jak wszystkie antybiotyki aminoglikozydowe, neomycyna przenika przez barier¢ tozyska.



Opisywano uszkodzenie stuchu u ptodu w wyniku ogoélnoustrojowego dziatania antybiotykow
aminoglikozydowych stosowanych w duzych dawkach.

Baneocin moze by¢ stosowany w okresie cigzy lub karmienia piersia wylacznie wtedy, gdy w opinii
lekarza korzy$¢ dla matki przewyzsza potencjalne ryzyko dla ptodu lub dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie jest znany.

4.8 Dzialania niepozadane

W trakcie leczenia, zwlaszcza dtugotrwatego, moga wystapi¢ reakcje alergiczne, takie jak rumien,
wysuszenie i tuszczenie si¢ skory, wysypka skorna i $wiad oraz rzadko cigzkie reakcje alergiczne.
Reakcje alergiczne moga by¢ przyczyna rozszerzania si¢ zmian chorobowych lub braku reakcji na
stosowanie masci Baneocin.

Podczas stosowania masci Baneocin w przewlektych chorobach skory (np. w owrzodzeniu podudzi)
lub w przewleklym zapaleniu ucha §rodkowego uczulenie na neomycyng wystepuje czesciej niz po
zastosowaniu na zdrowa skorg. Brak reakcji na stosowanie produktu Baneocin moze by¢
spowodowany wystapieniem alergii.

Reakcje alergiczne wystepuja rzadko, gldéwnie w postaci wyprysku kontaktowego.

U okoto 50% pacjentéw uczulonych na neomycyng wystgpuje alergia krzyzowa na inne antybiotyki
aminoglikozydowe.

W razie stosowania masci na zmiany chorobowe o duzej powierzchni, nalezy uwzglednié¢ ryzyko
wchtaniania produktu Baneocin i ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych, takich jak uszkodzenie

btednika, uposledzenie stuchu, uszkodzenie nerek, blokad¢ nerwowo-mig¢sniowa.

Produkt po zastosowaniu na duze powierzchnie uszkodzonej skéry moze mie¢ toksyczne dziatanie na
nerki, narzad stuchu i na uktad nerwowy wskutek wchtaniania si¢ neomycyny.

W przypadku ekspozycji na §wiatto stoneczne lub promieniowanie UV nie mozna wykluczy¢ ryzyka
uczulenia na §wiatto lub reakcji fototoksycznych.

4.9 Przedawkowanie

Jesli produkt jest stosowany w duzych dawkach na duze powierzchnie skory, rany lub na uszkodzona
skore, wehlanianie substancji czynnych do krwi (zwlaszcza u pacjentdw z owrzodzeniami
troficznymi) zwigksza ryzyko dziatania nefrotoksycznego lub ototoksycznego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki do stosowania zewngtrznego.
Kod ATC: DO6AX

Baneocin jest produktem ztozonym, przeznaczonym do stosowania miejscowego. W jego sktad
wchodza dwie substancje czynne o dziataniu przeciwbakteryjnym: neomycyna i bacytracyna.
Antybiotyki te wywieraja efekt synergistyczny, addytywny.

Bacytracyna dziata przede wszystkim na bakterie Gram-dodatnie, takie jak paciorkowce hemolizujace,
gronkowce, Clostridium spp, Corynebacterium diphtheriae, Treopnema pallidum oraz niektore
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bakterie Gram-ujemne, jak Neisseria spp. i Haemophilus influenzae. Bacytracyna dziata ponadto na
bakterie z rodzaju Actinomycetes i Fusobacerium.

Neomycyna dziata zar6wno na bakterie Gram-dodatnie, jak i na Gram-ujemne, takie jak gronkowce,
Proteus spp.,Enterobacter aerogenes, Klebsiella pneumoniae, Salmonella spp., Shigella spp.,
Haemophilus influenzae, Pasteurella spp., Neisseria meningitidis, Vibrio cholerae, Bordetella
pertussis, Bacillus anthracis, Corynebacterium diphtheriae, Streptococcus faecalis, Listeria
monocytogenes, Escherichia coli, Mycobacterium tuberculosis. Neomycyna dziata takze na Borrelia
i Leptospira interrogans.

Zawartos¢ tych dwoch antybiotykéw w produkeie leczniczym powoduje, ze ma on szeroki zakres
miejscowego dziatania przeciwbakteryjnego. Baneocin nie dziata jednak na bakterie z rodzajow
Pseudomonas i Nocardia oraz na grzyby i wirusy.

Ze wzgledu na to, ze produkt jest stosowany miejscowo, ryzyko uczulenia na neomycyng
1 bacytracyng po podaniu produktu na skore, jest mniejsze niz po zastosowaniu tych antybiotykow
W postaci o dziataniu ogdlnym.

Wydzieliny, krew oraz inne elementy tkankowe nie powoduja inaktywacji produktu.

Podczas stosowania masci na duza powierzchnie ran nalezy uwzgledni¢ ryzyko wchtaniania substancji
czynnych do krwi i zwiazanych z tym ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Baneocin stosowany zgodnie z zaleceniami dziata wylacznie miejscowo w miejscu aplikacji.
Bacytracyna praktycznie nie wchtania si¢ przez btony sluzowe i skorg do krwi, moze natomiast
wchiania¢ si¢ do krwi przez otwarte rany.

Neomycyna wchiania si¢ do krwi w ograniczonym stopniu przez nieuszkodzona skorg. Stosowana na
skore z uszkodzong warstwa keratynowa (owrzodzenia, rany, oparzenia itp.) oraz na zmieniona
zapalnie lub uszkodzona skore, szybko wchtania si¢ do krwi.

Okres poéttrwania neomycyny i bacytracyny w surowicy wynosi okoto 2 do 3 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan na zwierzg¢tach dotyczacych dziatania rakotworczego lub mutagennego po
dlugotrwatej ekspozycji na bacytracyng. Neomycyna w stezeniu 80 pg/ml zwigkszata czgstosé
aberracji chromosomalnych w hodowli ludzkich limfocytéw in vitro. Nie wiadomo, czy odnosi si¢ to
réwniez do stosowania miejscowego neomycyny.

Po doustnym podaniu bacytracyny (100 mg/tong paszy) krolikom nie stwierdzono negatywnego
wplywu na ptodnosc, wielkos$¢ zwierzat po urodzeniu i ich przezycie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Lanolina
Parafina biata ptynna

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3. OKkres waznoSci

3 lata
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6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C. Chroni¢ od $wiatta.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa z nakregtka, w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 20 g masci.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2937

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

4.01.1994/23.08.1999/28.10.2004/29.07.2005/3.04.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



