CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bivacyn, (1100 1U+ 83,3 1U)/ml, puder do rozpylania na skore

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml pudru do rozpylania na skore zawiera 1100 1U neomycyny (Neomycinum) w postaci
siarczanu neomycyny i 83,3 IU bacytracyny (Bacitracinum).

150 ml (1 pojemnik) pudru do rozpylania na skoére zawiera 165 000 IU neomycyny w postaci
siarczanu neomycyny i 12 500 IU bacytracyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Puder do rozpylania na skore.
Biaty lub zoéttawy jednorodny proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Powierzchowne pg¢cherzykowo-krostkowe zapalenie skory — grupa liszajca.

- Ropne zapalenie skory (zapalenie mieszkow wlosowych) — gtownie w celu zapobiegania
rozszerzaniu si¢ zakazenia.

- Nadkazenia powierzchni ran, oparzen, owrzodzen.

- Zapobieganie nadkazeniom paciorkowcem ropnym w przypadkach zwigkszonego ryzyka ich
wystapienia w istniejacych, innych chorobach skory (opryszczka zwykta, polpasiec, ukaszenia
owadow, itp.).

- Profilaktyka zakazen ran pooperacyjnych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Bivacyn jest przeznaczony wytacznie do uzytku zewnetrznego.

Dorosli i dzieci w wieku 2 lat i starsze

Pojemnik z pudrem nalezy dobrze wstrzasna¢ przed uzyciem (ryc. 1). Puder nalezy rozpyla¢ na
miejsce objete procesem chorobowym z odlegtosci 20-25 cm (ryc. 2) raz do maksymalnie trzech razy

na dobg.

Po uzyciu pojemnik nalezy odwroci¢ do gory dnem, a nastepnie kilkoma krotkimi nacis$nigciami
przedmucha¢ zawoér, aby zapobiec jego zatkaniu sie (ryc. 3).

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac¢ pod opatrunki okluzyjne ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
wchlaniania og6lnego i dziatan niepozadanych.
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Dzieci

Bivacin mozna stosowac¢ u dzieci (w wieku 2 lat i starszych) w tej samej dawce, co u dorostych.

U matych dzieci wchtanianie przez skore moze by¢ wigksze, dlatego nie zaleca si¢ stosowania
produktu Bivacin u noworodkdw, niemowlat i dzieci w wieku ponizej 2 lat. Z tego samego wzgledu
pudru nie nalezy stosowac na obszar skory przykryty pielucha, gdyz pielucha dziata jak opatrunek
okluzyjny i znacznie zwigksza wchianianie antybiotykow (patrz punkt 4.3).

Osoby w podesztym wieku

Woprawdzie nie przeprowadzono specyficznych badan u 0oso6b w podesztym wieku, jednak Bivacin
mozna stosowaé w tej grupie pacjentow. Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u osob z zaburzeniami
czynnosci nerek ze wzgledu na mozliwo$¢ znaczacego wchtaniania siarczanu neomycyny do krazenia
ogolnego (patrz punkt 4.4).

Czas leczenia dzieci i pacjentdéw w podesztym wieku nie powinien przekracza¢ siedmiu dni.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek nalezy zmniejszy¢ dawke (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby nie sg konieczne szczeg6lne $rodki ostroznosci.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na neomycyne, bacytracyne lub na ktdrgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Nadwrazliwos¢ na inne antybiotyki aminoglikozydowe.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wchtaniania do krgzenia ogélnego i wynikajacych stad dziatan
niepozadanych zwigzanych z toksycznoscia leku, nalezy unika¢ stosowania produktu Bivacyn na duze
(stanowigce ponad 20% powierzchni skory) powierzchnie skory objete procesem chorobowym.

Nie stosowa¢ produktu Bivacyn u dzieci w miejscach przykrytych pieluchg, gdyz dziata ona jak
opatrunek okluzyjny, zwigkszajac wchlanianie substancji czynnych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ryzyko wchtaniania przez skore jest wigksze, jesli Bivacyn stosowany jest na otwarte rany, oparzenia
i owrzodzenia.

Bivacyn nalezy stosowaé szczegélnie ostroznie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek ze
wzgledu na mozliwo$¢ wchlaniania przez skore i ryzyko dziatania ototoksycznego i nefrotoksycznego.
U pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci nerek mniejszy jest klirens neomycyny z osocza, co wigze si¢
ze zwigkszeniem ryzyka ototoksyczno$ci. Zaleca si¢ zmniejszenie dawki adekwatne do stopnia
zaburzenia czynnosci nerek. Zaleca sie¢ wykonanie badania moczu i krwi lub badania
audiometrycznego.

Przy przewlektych lub gleboko umiejscowionych zakazeniach dodatkowo nalezy stosowac leczenie
chirurgiczne lub antybiotykoterapi¢ ogélnoustrojowa.
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Wykazano istnienie krzyzowej nadwrazliwosci w obrgbie antybiotykéw aminoglikozydowych. Nalezy
wzig¢ pod uwagg, ze u pacjentdéw z nadwrazliwoscig na miejscowo stosowang neomycyng moze
wystapi¢ nadwrazliwo$¢ na inne antybiotyki aminoglikozydowe do stosowania miejscowego i (lub)
ogblnego.

Miejscowe stosowanie produktu Bivacyn moze powodowa¢ nadmierny wzrost niepatogennych lub
czgsciowo patogennych bakterii i grzybdw, zwlaszcza drozdzakow.

Produktu Bivacyn nie wolno stosowac¢ dtuzej niz 7 dni, chyba ze lekarz zaleci inaczej.

Nie wolno przekraczaé zaleconej dawki.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy podraznienia skory lub reakcji nadwrazliwosci, Bivacyn nalezy
natychmiast odstawié¢. Nalezy unika¢ stosowania produktu Bivacyn u pacjentéw z chorobg atopowa
skory. Pacjenci z miastenig (myasthenia gravis) oraz pacjenci przyjmujacy jednocze$nie leki blokujace
przewodnictwo nerwowo-mig$niowe nie powinni stosowac produktu Bivacyn na duze powierzchnie
zmienionej chorobowo skory.

Specjalne ostrzezenia

Pojemnik jest pod ci$nieniem i zawiera gaz nieszkodliwy dla warstwy ozonowe;.

Pojemnik nalezy przechowywac¢ z dala od zrodet ciepta i promieni stonecznych. Pojemnika nie wolno
dziurawi¢ ani wrzuca¢ do ognia, nawet po oproznieniu. Nie rozpyla¢ w poblizu otwartego zrodta
ognia. PRODUKT JEST LATWOPALNY.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono znaczacych klinicznie interakcji miejscowo stosowanej neomycyny i (lub)
bacytracyny z innymi lekami czesto stosowanymi w bakteryjnych zakazeniach skory. Poniewaz nie
mozna jednak wykluczy¢ istnienia nizej wymienionych interakcji, nalezy podczas leczenia
skojarzonego zachowac ostroznos¢.

Jednoczesnie stosowane miejscowo kortykosteroidy moga maskowac objawy kliniczne zakazen
bakteryjnych, grzybiczych lub wirusowych, a takze moga hamowac reakcje nadwrazliwosci na
antybiotyki lub inne sktadniki produktu leczniczego.

Ze wzgledu na mozliwe dziatanie nefro- i ototoksyczne, Bivacyn nalezy stosowac ostroznie w
przypadku jednoczesnego podawania innych nefro- i ototoksycznych lekow, takich jak furosemid,
wankomycyna i inne antybiotyki aminoglikozydowe.

Nie mozna wykluczy¢, ze substancje czynne produktu Bivacyn moga nasila¢ blokade nerwowo-
mie$niowg wywotywang przez podawane jednoczesnie leki zwiotczajace migsnie i leki znieczulajace.

Nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ skumulowanego dziatania toksycznego, jesli Bivacyn stosuje si¢
jednoczesnie z lekami nefrotoksycznymi lub ototoksycznymi, takimi jak streptomycyna, kanamycyna,
polimyksyna B.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania z innymi produktami leczniczymi do uzytku miejscowego.

Pacjenci z miastenig (myasthenia gratis) oraz pacjenci przyjmujacy jednoczesnie leki blokujace
przewodnictwo nerwowo-migéniowe nie powinni stosowac produktu Bivacyn na duze powierzchnie
zmienionej chorobowo skory, ze wzgledu na mozliwo$¢ kumulowania si¢ dziatania blokujacego
zakonczenia nerwowo - migsniowe.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania neomycyny i bacytracyny w okresie cigzy. Badania
na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na przebieg ciazy,
rozwoj zarodka i (lub) ptodu, pordd lub rozwdj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3). Nalezy zachowaé
ostroznos$¢ przepisujac Bivacyn kobiecie w cigzy. W takim przypadku nalezy zaleci¢ stosowanie
najmniejszej skutecznej dawki przez mozliwie najkrotszy czas, gdyz nie mozna w pelni wykluczy¢
mozliwosci teratogennego dziatania na nerki lub na uktad przedsionkowo-slimakowy.
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Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy substancje czynne produktu Bivacyn przenikaja do mleka kobiecego. Badania na
zwierzetach wykazaty wydzielanie pozajelitowo podawanej neomycyny do mleka. Ze wzgledu na
mozliwo$¢ ogdlnoustrojowego wchtaniania neomycyny zastosowanej miejscowo, nie mozna
catkowicie wykluczy¢ szkodliwego wptywu na karmione piersia niemowle. Dlatego nalezy podjac
decyzje o przerwaniu karmienia piersig lub o przerwaniu leczenia, bioragc pod uwage znaczenie
leczenia dla matki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Bivacyn ma nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug czesto$ci, stosujac nastgpujaca klasyfikacje:

bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt cz¢sto (>1/1000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) i czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na
podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czesto: miejscowe reakcje nadwrazliwo$ci
Czestos¢ nieznana: cigzkie reakcje nadwrazliwosci, anafilaksja

Zaburzenia ucha i blednika
Czesto$¢ nieznana: ototoksycznos$¢ (ubytki stuchu, ghuchota, uszkodzenie narzadu przedsionkowego)

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czesto: podraznienie skory (np. wysypka, $wiad, rumien)
Czesto$¢ nieznana: stan zapalny na skutek nadkazenia

Zaburzenia uktadu migsniowo-szkieletowego i tkanki tgcznej
Czestos¢ nieznana: blokada nerwowo-mig$niowa

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Czestos¢ nieznana: nefrotoksycznos¢ (np. zmniejszenie szybkosci filtracji kigbuszkowej, zaburzenia
elektrolitowe, takie jak hipokalcemia, hipomagnezemia i hipokaliemia).

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 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 Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Ilo$¢ danych dotyczacych przedawkowania neomycyny i bacytracyny jest ograniczona. Bacytracyna
zastosowana miejscowo jest na ogot stabo wchlaniana, ale ogolnoustrojowe dziatania niepozadane
moga wystapi¢ po przedawkowaniu neomycyny. W przypadku przedawkowania mozna spodziewac
si¢ nasilenia dziatan niepozadanych wystepujacych po ogdlnym podaniu neomycyny (nudnosci,
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nefrotoksyczno$¢, ototoksycznos¢ itd.).

W razie przedawkowania nalezy przerwac stosowanie produktu Bivacyn i monitorowac¢ stan ogdlny
pacjenta, jego stuch, czynno$¢ nerek i uktadu nerwowo-migsniowego. Nalezy tez oznaczy¢ stezenie
neomycyny i bacytracyny we krwi. Mozliwe jest zmniejszenie stezenia neomycyny w surowicy
metodg hemodializy.

Przy miejscowym stosowaniu produktu Bivacyn mozliwo$¢ wystapienia ogolnych objawéw zatrucia
(nefrotoksyczno$¢ lub ototoksycznos$¢) jest niewielka, ale moga one pojawic si¢ po dtugotrwatym
stosowaniu duzych dawek na duze powierzchnie uszkodzonej skory.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki i chemioterapeutyki; antybiotyki do stosowania
miejscowego; heomycyna, bacytracyna.
Kod ATC: neomycyna DO6AX04, bacytracyna DO6AX05.

Mechanizm dziatania
Produkt leczniczy zawiera neomycyng i bacytracyng, co powoduje, ze jego spektrum dziatania jest
rozszerzone i jest skuteczny wobec wielu bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych.

Neomycyna, podobnie jak inne antybiotyki aminoglikozydowe, dziata bezposrednio na rybosomy,
zaburzajac transkrypcje kodu genetycznego. Dziala bakteriobojczo.

Bacytracyna hamuje syntezg $ciany komorkowej, zaktocajac wytwarzanie peptydoglikanu (to
zapobiega defosforylacji C55-izoprenylopirofosforanu i w ten sposob przerywa jego przemiang do
C55-izoprenylofosforanu). Przypuszcza sig, ze bacytracyna wywiera rowniez dziatanie
przeciwbakteryjne przez zmiang¢ przepuszczalnosci btony cytoplazmatycznej lub ulatwienie transportu
metali toksycznych do komorki bakteryjne;.

Mechanizmy opornosci

Poznano nastgpujace mechanizmy opornosci na neomycyne: zmiana miejsca docelowego na
rybosomie, zmniejszona przepuszczalnos¢ (np. dla transportu antybiotyku) i inaktywacja neomycyny
droga modyfikacji enzymatycznej. Opisywano istnienie krzyzowej oporno$ci na inne antybiotyki
aminoglikozydowe.

Rozwoj opornosci na bacytracyng jest niewielki. Dwa gtéwne mechanizmy opornosci to obecnosé
biatka transportujacego BcrABC, ktore usuwa bacytracyne z komorki i obecno$¢ kinazy
undekaprenolowej, ktora katalizuje powstanie C55-izoprenylofosforanu przez synteze de novo.

Wrazliwosé

Rozpowszechnienie opornosci wybranych gatunkéw drobnoustrojow moze si¢ r6zni¢ w zalezno$ci od
lokalizacji geograficznej i czasu. Dla oceny opornosci konieczne sg dane lokalne, zwlaszcza

w przypadku leczenia cigzkich zakazen. W razie koniecznosci, jezeli czesto$¢ wystgpowania
oporno$ci na danym obszarze jest tak duza, ze przydatno$¢ leku (przynajmniej w niektorych rodzajach
zakazen) moze budzi¢ watpliwosci, nalezy zasiegnac porady specjalisty.

Gatunki zwykle wrazliwe

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie

Staphylococcus aureus, gronkowce koagulazo-ujemne, Streptococcus pyogenes, S. viridans,
S. pneumoniae,

Bacillus anthracis, Corynebacterium spp., Propionibacterium acnes

Tlenowe bakterie Gram-ujemne

Escherichia coli, Enterobacter aerogenes, Klebsiella pneumoniae,

Proteus vulgaris, Serratia marcescens, Haemophilus influenzae, Neisseria meningitidis,
Neisseria gonorrhoeae
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Inne:

Mycobacterium tuberculosis

GatunkKi, u ktérych moze wystapié¢ opornos¢ nabyta
Tlenowe bakterie Gram-dodatnie

Enterococcus faecalis

Tlenowe bakterie Gram-ujemne

Pseudomonas aeruginosa

Organizmy z oporno$cia wrodzong

Bakterie beztlenowe

Bacteroides fragilis

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dostepne sa tylko nieliczne dane dotyczace wtasciwosci farmakokinetycznych produktu leczniczego.
Poniewaz jest to produkt do stosowania miejscowego i znaczace wchlanianie ogdlnoustrojowe jest
mato prawdopodobne, dane te sa nieistotne.

Wchtanianie

Neomycyna nie wchtania si¢ droga przezskdrna po zastosowaniu na nieuszkodzong skore, ale tatwo
wchtania si¢ przez uszkodzone partie skory, w tym skore, ktora utracita swojg warstwe keratynowa,
jak to ma miejsce np. w przypadku ran, oparzen lub owrzodzen. Ponadto neomycyna szybko wchtania
si¢ z otrzewnej, droznych zatok, ran lub ran operacyjnych.

Bacytracyna nie wchtania si¢ w znaczgcym stopniu z nieuszkodzonej lub odstonigtej skory, ran lub
bton §luzowych.

Dystrybucja

Ze wzgledu na toksyczne dziatanie bacytracyny po podaniu ogélnym, dostepne sa tylko ograniczone
dane farmakokinetyczne.

Stezenie w surowicy po podaniu domigsniowym zmieniato si¢ liniowo wraz ze zwigkszeniem dawki
w szerokim zakresie dawek.

Metabolizm

Antybiotyki aminoglikozydowe, jako klasa lekow, nie s3 metabolizowane i zostajag wydalone w
postaci niezmienionej.

Metabolizm bacytracyny u ludzi po zastosowaniu miejscowym na skore jest niewykrywalny. Nie
znaleziono danych dotyczacych metabolizmu po podaniu ogdlnym.

Wydalanie

Antybiotyki aminoglikozydowe sg wydalane niemal wytacznie przez nerki.

Po podaniu parenteralnym bacytracyna jest wydalana prawie catkowicie przez nerki w ciggu 6 do
8 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym i tolerancji miejscowe;j, nie
ujawniajg zadnego szczegdlnego zagrozenia dla ludzi. Oba antybiotyki wykazywaty dziatanie
neurotoksyczne po podaniu ogdlnym takim gatunkom zwierzat, jak myszy, szczury, psy i malpy.
Ponadto dtugotrwate (od 4 do 60 tygodni) podawanie podskorne i domigsniowe neomycyny
powodowato u §winek morskich i kotow dziatanie ototoksyczne. W badaniach genotoksycznos$ci na
ludzkich limfocytach neomycyna powodowata aberracje chromosomalne tylko w stezeniach

W znacznym stopniu hamujacych cykl komorkowy. W pismiennictwie brak badan genotoksycznosci
bacytracyny. Dlugotrwale badania na r6znych gatunkach zwierzat, w tym na myszach, szczurach

i kotach nie wykazaly dziatania rakotworczego ani neomycyny, ani bacytracyny. Zaden z tych
antybiotykow nie wpltywat niekorzystnie na reprodukcje lub rozwoj w okresie przed-
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i pourodzeniowym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Krzemionka koloidalna

Lipoid S 100 (fosfatydylocholina)
n-Pentan

Propan/butan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie sg znane.
Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania z innymi produktami leczniczymi stosowanymi miejscowo.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Patrz ,,Specjalne ostrzezenia” w punkcie 4.4.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pojemnik metalowy z rozpylaczem w tekturowym pudetku.
150 ml

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

Pojemnika nie wolno dziurawi¢ ani wrzuca¢ do ognia, nawet po oproznieniu.

Bez specjalnych wymagan dotyczacych przygotowania do stosowania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0670

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13.08.1984 r.
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Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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