PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Neomycin 11,72 mg/g spray cutanat, suspensie
Neomycinum

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le poate
face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie adversa nementionata
n acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului (vezi pct. 4).

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Neomycin si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Neomycin
3. Cum sa utilizati Neomycin

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Neomycin

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Neomycin si pentru ce se utilizeazi
Neomycin spray cutanat, suspensie contine substanta activa neomicina, care este un antibiotic cu spectru
larg de actiune. Actioneaza asupra multor bacterii gram-pozitive si gram-negative.

Neomycin se utilizeaza in:

- afectiuni purulente ale pielii, n special provocate de stafilococi (de ex., furunculoza, streptodermie);
- complicatii purulente in afectiunile alergice ale pielii (utilizat impreuna cu un grup de medicamente
numit corticosteroizi);

- arsuri si degeraturi infectate, de dimensiuni reduse.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Neomycin

Nu utilizati Neomycin:

- Daca sunteti alergic (hipersensibil) la neomicina sau la oricare dintre excipientii preparatului (vezi pct.
6).

- Daca aveti leziuni extinse ale pielii, prezenta ranilor umede si a ulcerelor varicoase (dilatari sau
ingrosari ale venelor) la locul de aplicare.

- Tn administrare concomitenta cu alte medicamente nefrotoxice (in afectiuni ale rinichilor) sau ototoxice
(Tn dereglarea auzului).

Atentionari si precautii

- Utilizati medicamentul doar pentru administrare cutanata.

- Nu inhalati produsul pulverizat.

- Evitati nimerirea preparatului in ochi. Tn caz de contact intdmplitor cu ochii, clititi cu multi apa.

- Evitati contactul preparatului cu mucoasele.

- Daca observati aparitia iritatiei pielii la locul aplicarii, intrerupeti administrarea medicamentului si
adresati-va medicului dumneavoastra.



- Nu aplicati medicamentul timp indelungat, pe portiuni mari ale pielii, in special pe pielea lezata,
deoarece medicamentul se absoarbe si poate spori actiunea ototoxica (dereglarea auzului) si nefrotoxica
(afectiuni ale rinichilor) a neomicinei.

- Nu bandajati si nu aplicati sub pansament ocluziv (ermetic) sectoarele cutanate unde a fost aplicat
preparatul.

- Administrarea indelungatd a preparatului poate conduce la aparitia rezistentei la neomicina, de
asemenea la dezvoltarea reactiilor alergice la neomicina. In caz de dezvoltare a infectiilor provocate de
microorganisme rezistente la neomicina sau ciuperci, medicul va va prescrie tratamentul necesar.

Informatii importante despre unii excipienti
Neomycin contine lecitind. Daca aveti alergie la lecitind nu utilizati acest medicament.

Neomycin impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, afi utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

In timpul tratamentului nu aplicati concomitent alte medicamente, deoarece acest fapt poate afecta
concentratia substantelor active la locul de aplicare si determina interactiuni medicamentoase sau iritatie
cutanata.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte sa luati acest medicament.

Sarcina

Evitati administrarea Neomycin in timpul sarcinii, cu exceptia cazul cand medicul dumneavoastra va
considera necesara administrarea medicamentului.

Alaptarea

Despre administrarea preparatului la mamele care alapteaza va decide medicul.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Lipsesc date referitor la influenta preparatului asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

3. Cum sa utilizati Neomycin
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a Spus
medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul dumneavoastra dacd nu sunteti sigur.

Medicamentul este destinat doar pentru administrare cutanata.

Pulverizati suprafetele afectate cu un jet de suspensie, {inand flaconul in pozitie verticala, cu capul
dispersor in sus, la o distanta de 15-20 cm de la suprafata afectata, timp de 1-3 secunde.
De obicei, se administreaza de 2-3 ori pe zi, la intervale regulate de timp.

Nota: Protejati ochii de nimerirea medicamentului pulverizat.

Nu inhalati medicamentul pulverizat.

Dupa fiecare utilizare a medicamentului spalati bine mainile cu apa si sapun.
Tnainte de fiecare utilizare agitati flaconul energic de cateva ori.



Durata tratamentului
Durata tratamentului se stabileste de medic.

Daca actiunea medicamentului in timpul administrarii lui pare a fi prea puternica sau prea slaba,
adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult Neomycin decat trebuie

Administrarea preparatului timp indelungat, pe suprafete extinse ale pielii, in doze mari, sub pansament
ocluziv (ermetic) sau pe tegumentele ranite, poate provoca absorbtia neomicinei in sange cu manifestarea
actiunii sistemice ( vezi pct. 2 ,,Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizagi Neomycin™ ).

La inghitirea accidentala a preparatului adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau apelati la
urgentd. Luati cu dumneavoastra preparatul in cutia originala pentru ca personalul sa poata verifica, care
anume medicament a fost inghitit.

Daca uitati sa luati Neomycin

Daca ati omis o doza, luati urmatoarea doza cit mai repede posibil, dupa care continuati administrarea
regulata a medicamentului.

Nu luafi o dozi dubli pentru a compensa doza omisa.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Mai jos sunt enumerate reactiile adverse manifestate la pacientii care au administrat Neomycin
(prezentate in conformitate cu frecventa de aparitie).

Reactii adverse foarte frecvente (apar la mai mult de 1 din 10 pacienti)

Reactii adverse frecvente (apar la mai putin de 1 din 10 pacienti)

Reactii adverse mai putin frecvente (apar la mai putin de 1 din 100 de pacienti)

Reactii adverse rare (apar la mai putin de 1 din 1000 de pacienti)

Reactii adverse foarte rare (apar la mai putin de 1 din 10000 pacienti)

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile).

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta:

e Nefrotoxicitate (afectiuni ale rinichilor), ototoxicitate (dereglarea auzului).

e Mancarime, eruptii cutanate, inrosirea pielii, umflaturi ale pielii (pot aparea la locul aplicarii
medicamentului).

e Inflamarea pielii (dermatita de contact) - poate aparea indeosebi la administrarea indelungata a
preparatului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-
site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale : www.amed.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.



5. Cum se pastreaza Neomycin
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie (EXP).
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Produsul este usor inflamabil, se va proteja de foc.
Nu se va utiliza 1n apropierea flacarilor deschise.
Flaconul nu trebuie perforat sau incalzit.

Flaconul este presurizat.

Flaconul golit complet se va arunca.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Neomycin

Substanta activa este neomicina. 1 g suspensie contine neomicind 11,72 mg (sub forma de sulfat de
neomicinad).

Celelalte componente sunt: sorbitan trioleat, lecitina, izopropilmiristat, propelent (propan/butan/izobutan).

Cum aratia Neomycin si continutul ambalajului
Spray cutanat, suspensie.
Suspensie omogena de culoare alba sau aproape alba.

A céte 16 g sau 32 g suspensie n flacon de aluminiu, amplasat in cutie de carton.

Detinitorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul
Detinitorul certificatului de Tnregistrare

Uzina farmaceutica "Polfa" Tarchomin SA,

str. A. Fleming, 2, 03-176, Varsovia, Polonia.

Fabricantul
Uzina farmaceutica "Polfa" Tarchomin SA,
str. A. Fleming, 2, 03-176, Varsovia, Polonia.

Acest prospect a fost revizuit in august 2019

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



http://nomenclator.amed.md/

