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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

FRAMYKOIN 3300 IU/g +250 1U/g kozni zasyp

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Neomycinum (ve formé neomycini sulfas) 3300 IU, bacitracinum zincicum 250 IU v 1 g zasypu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Kozni zasyp

Popis piipravku: bily sypky prasek. Nesmi obsahovat hrudky, hrubsi ¢astice a mechanické necistoty.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Osetfeni po dermatologickych a drobnych chirurgickych zakrocich, osetfeni infikovanych zranéni.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovéni

Zasyp se aplikuje na postizena mista v pfiméfeném mnozstvi bud’ jednorazove nebo 1 az 2krat denné.
Pfi hnisavé sekreci a tvorb¢ krust je tieba krusty pred aplikaci odstranit.

Jestlize se do 7 dnt nedostavi terapeuticka odpoved’, v 1é€be se nepokracuje.

Pediatricka populace

Ptipravek je vhodny pro dospivajici i déti od 1 roku.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na l1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Infekéni procesy zptisobené kvasinkami a plisnémi.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Framykoin zasyp nema byt aplikovan na rozsahlé mokvajici plochy, na varik6zni terén bérci a do
bércovych viedi (riziko senzibilizace).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Interakce nejsou znamy.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Ptipravek lze pouzivat v obdobi téhotenstvi a kojeni k oSetfeni drobnych poranéni. Neni vhodné
aplikovat zasyp na popraskané bradavky.



4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Framykoin kozni zasyp nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Pti opakovaném a dlouhodobém podani moznost vyskytu kontaktni dermatitidy.

HIé&Seni podezieni na nezddouci u€inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci t€¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Predavkovani se pii lokalnim pouziti neptedpoklada.

P#i ndhodném poziti vétsiho mnozstvi pripravku ditétem je vhodné vyvolat zvraceni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antibiotikum pro lokalni pouziti, ATC kéd: D06 AX

Pripravek obsahuje kombinaci baktericidnich antibiotik pro lokalni uziti se Sirokym antibakteridlnim
spektrem. Bacitracin plsobi na vétSinu grampozitivnich bakterii (stafylokoky, streptokoky, klostridia);
dale ptisobi i na n¢které gramnegativni koky.

Neomycin plsobi pfedev§im na gramnegativni mikroby.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Framykoin koZni zasyp piisobi lokaln€ v misté aplikace.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Bezpecénost pripravku byla prokazana dlouhodobym pouzivanim v klinické praxi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Monohydrat laktosy

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

V neporuSeném obalu: 2 roky
Po prvnim otevieni: 6 mésicti
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6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, v dobie uzavieném obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.
Chrante pied mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Polyethylenova naddobka s aplikdtorem umoziiujicim zasypavani a vickem, krabicka.
2g5g20¢g

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BIOMEDICA spol. s r. 0., Pekatska 8, 155 00 Praha 5, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

15/141/69-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 1969

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 25.3.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

14.11. 2018
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