NEOMYCINUM aerozol - 55 ml (32g)"

Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
NEOMYCINUM TZF, 11,72 mg/g, aerozol na skére, zawiesina
Neomycinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maéc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Neomycinum TZF i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neomycinum TZF
3. Jak stosowac lek Neomycinum TZF

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Neomycinum TZF

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Neomycinum TZF i w jakim celu sie go stosuje

Neomycyna — substancja czynna leku Neomycinum TZF - jest antybiotykiem aminoglikozydowym o
szerokim spektrum dziatania przeciwbakteryjnego. Neomycyna dziata na wiele bakterii Gram-
dodatnich i Gram-ujemnych.

Wskazania do stosowania

Ropne choroby skory, zwtaszcza wywotane przez gronkowce (np. czyraczno$g, liszajec zakazny).
Ropne powiktania alergicznych choréb skory (w potaczeniu z kortykosteroidami).

Zakazone niewielkie oparzenia i odmrozenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neomycinum TZF

Kiedy nie stosowac leku Neomycinum TZF

jesli pacjent ma uczulenie na neomycyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienione w punkcie 6);

leku nie nalezy stosowac:

na uszkodzone i duze powierzchnie skory, sgczace zmiany chorobowe i owrzodzenia
zylakowate;

tgcznie z innymi lekami uszkadzajgcymi stuch lub nerki.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Lek Neomycinum TZF w postaci aerozolu przeznaczony jest tylko do stosowania na skdre.
Nie wdychac rozpylanej substancji.

Chroni¢ oczy przed rozpylang substancjg. W razie przedostania sie zawiesiny do oczu, nalezy je
doktadnie przemy¢ letnig woda.

Unika¢ kontaktu leku z btonami $luzowymi.
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Jesli w miejscu stosowania wystapi podraznienie skory, nalezy przerwac stosowanie leku i
skontaktowag sie z lekarzem.

Z uwagi na ototoksyczne (uszkadzajace stuch) i nefrotoksyczne (uszkadzajgce nerki) dziatanie
neomycyny, leku nie nalezy stosowac dtugotrwale, na duze powierzchnie skoéry lub na uszkodzonag
skére.

Leku nie nalezy stosowac¢ pod opatrunkami okluzyjnymi (uszczelniajagcymi).

Diugotrwate stosowanie leku moze doprowadzi¢ do rozmnazania szczepow bakterii opornych na
eomycyne oraz alergii na neomycyne. W przypadku zakazen wywotanych przez bakterie lub
grzyby niewrazliwe na neomycyne, lekarz zastosuje odpowiednie leczenie.

Lek Neomycinum TZF a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Podczas leczenia nie nalezy jednoczesnie stosowac¢ miejscowo innych lekéw, poniewaz moze to
wptywac na stezenia substancji czynnych w miejscu aplikacji leku oraz spowodowac wystagpienie
interakeji lub podraznienia skory.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy

Nalezy unika¢ stosowania leku Neomycinum TZF w okresie cigzy, chyba ze lekarz uzna
zastosowanie leku za konieczne.

Jesli pacjentka karmi piersia

0 stosowaniu aerozolu Neomycinum TZF u kobiet karmigcych piersig powinien zdecydowac lekarz.
Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu leku na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania urzadzen
mechanicznych.

3. Jak stosowac lek Neomycinum TZF

Lek Neomycinum TZF nalezy stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.

W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac sie z lekarzem.

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego.

Zalecana dawka

Chorobowo zmienione miejsca na skorze spryskiwac strumieniem zawiesiny przez 1 do 3 sekund,
trzymajac pojemnik pionowo, gtéwka rozpytowa do gory, w odlegtosci 15 cm do 20 cm. Zwykle lek
stosuje sie 2 lub 3 razy na dobe, w réwnych odstepach czasu.

Skrajnie tatwopalny aerozol. Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym Zrédtem zaptonu.
Uwaga: Chroni¢ oczy przed rozpylang substancja.

Nie wdycha¢ rozpylanej substancji.

Po kazdym natozeniu produktu, nalezy doktadnie umyc¢ rece mydtem i woda.

Przed kazdym uzyciem energicznie wstrzgsna¢ pojemnik

Czas leczenia

Lekarz okresli wtasciwy czas stosowania leku.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe nalezy zwrdci¢ sie do lekarza.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Neomycinum TZF

Po dtugotrwatym stosowaniu na duze powierzchnie skory, w duzych dawkach, pod opatrunkiem
okluzyjnym (uszczelniajgcym) lub na uszkodzong skére, neomycyna moze wchtania¢ sie do krwi i
dziata¢ ogolnoustrojowo (patrz punkt 2: ,Kiedy zachowac szczegding ostroznos¢ stosujac
Neomycinum TZF").

W razie przypadkowego potkniecia leku nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub zgtosic
do najblizszego oddziatu ratunkowego w szpitalu. Nalezy zabraé ze sobg lek w oryginalnym pudetku
tak, aby personel mégt sprawdzié, jaki lek zostat potkniety.

Pominiecie zastosowania leku Neomycinum TZF

W przypadku pominiecia uzycia leku o statej, okreslonej porze, lek nalezy zastosowac jak najszybciej,
a nastepnie kontynuowac regularne stosowanie leku.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Dziatania niepozadane, ktére mogg wystapi¢ podczas stosowania leku Neomycinum TZF
Dziatania te wystepujg z czestoscig nieznang (nie moga by¢ okreslone na podstawie dostepnych
danych)

uczulenie (moze pojawic sie, zwtaszcza, jesli lek jest stosowany dtugotrwale)

swedzenie, wysypka, zaczerwienie, obrzek (moze wystapi¢ w miejscu stosowania leku)
Neomycyna stosowana dtugotrwale na duzych powierzchniach skory, zwtaszcza uszkodzonej,
moze wchtania¢ sie do krwi i wywotywac reakcje niepozadane charakterystyczne dla dziatania
ogolnoustrojowego — np. uszkodzenie nerek i (lub) uszkodzenie stuchu.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.. +4822 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Neomycinum TZF

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac leku, po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzieri podanego miesigca.

Skrajnie tatwopalny aerozol.

Pojemnik pod cisnieniem. Ogrzanie grozi wybuchem.

Przechowywac z dala od Zrédet ciepta, goracych powierzchni, Zrédet iskrzenia, otwartego ognia i
innych Zrédet zaptonu. Palenie zabronione.

Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym Zrédtem zaptonu.

Pojemnik pod cisnieniem. Nie przektuwag, ani nie spalac¢, nawet po zuzyciu.

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym. Nie wystawia¢ na dziatanie temperatury przekraczajgcej 50°C
/ 122°F.

Lekdéw nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Neomycinum TZF

Substancjg czynna leku jest neomycyna w postaci neomycyny siarczanul.

1 g zawiesiny zawiera 11,72 mg neomycyny.

Pozostate sktadniki leku to: sorbitanu trioleinian (Span 85), lecytyna, izopropylu mirystynian,
Drivosol 35 (mieszanina izobutanu 72%, n-butanu 4% i propanu 24%).

Jak wyglada lek Neomycinum TZF i co zawiera opakowanie

Biata lub prawie biata, jednorodna zawiesina

Opakowanie: pojemnik zawierajgcy 16 g lub 32 g zawiesiny w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,Polfa” Spotka Akeyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Nr telefonu: 22 811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdécic¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.
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