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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Framykoin
3300 IU/g + 250 IU/g mast’

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g masti obsahuje 3 300 IU neomycinium-sulfatu a 250 IU zino¢natého komplexu bacitracinu.
Pomocna latka so zndmym ucinkom: cetylalkohol a lanolin.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Mast'.
Suspenznd priesvitnd mast’ Zltkastej farby, konzistencie vazeliny.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Framykoin je indikovany dospelym a detom od novorodeneckého veku na infikované mensie
poranenia (Skrabnutie, odretie koze, drobné rany a popaleniny), vredy, povrchové pyodermie
(impetigo vulgaris, impetigo Bockhardt, folliculitis, sycosis staphylogenes), vegetujiice pyodermie,
furuncula, eczema microbiale, eczema retroauriculare, eczema nummulare, paratraumaticky ekzém,
impetiginizované dermat6zy, dekubity, intertrigo nekvasinkového pévodu, acne varioliformis,
abscesy.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Framykoin mast’ sa aplikuje dospelym aj detom od novorodeneckého veku 1 - 3 krat denne na
postihnuté miesta, pri hnisavej sekrécii a tvorbe chrast je nutné chrasty odstranit’. Podl'a charakteru a
lokalizacie postihnutia je mozné oSetrené miesto prekryt’ 'ahkym vzdusnym obvézom. Ak sa pocas
siedmich dni nedostavi terapeuticka odpoved’ na liecbu, v liecbe sa nepokracuje.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na bacitracin, neomycin (skrizena precitlivenost’ na aminoglykozidy) alebo na
ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1,

Infekéné procesy sposobené kvasinkami a plesiiami.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Liek sa nema aplikovat’ na rozsiahle mokvajuce plochy, na varikdzny terén predkolenia a do vredov
predkolenia pre nebezpecenstvo vstrebavania a vzniku toxickych prejavov.

Nie je vhodné osetrovat’ Framykoinom popraskané bradavky pri dojceni.

Liek obsahuje lanolin a cetylalkohol. M&zu sposobit’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktn(i
dermatitidu). Ak dojde k takej reakcii, je nutné liecbu Framykoinom ihned’ prerusit’.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Framykoin mast’ sa nema nanasat’ sti€asne s inymi lokalnymi pripravkami, aby nedoslo k rozriedeniu
masti, ktoré by viedlo k zniZeniu antibakteridlnej aktivity.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie je zname, Ci lieciva alebo ich metabolity pri pripadnom vstrebavani prestupuju cez placentarnu
bariéru.

Pocas gravidity sa ma liek pouzivat’ iba po zvazeni pomeru terapeutického prinosu pre matku a
potencialneho rizika pre plod.

Dojcenie

Nie je zname, Ci sa lieCiva alebo ich metabolity pri pripadnom vstrebavani vylucuja do l'udského
mlieka. Liek je potrebné pouzivat’ iba po zvazeni terapeutického prinosu pre matku a potencialneho
rizika pre plod. Pri oSetrovani drobnych lozisk sa moze dojcit’. Nie je vhodné oSetrovat’ Framykoinom
popraskané bradavky pocas dojCenia.

Fertilita

Nie su k dispozicii ziadne tidaje.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Framykoin nema ziadny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce tucinky

V nasledujucej tabul’ke st zhrnuté neziaduce ucinky rozdelené do skupin podl'a terminologie
MedDRA s uvedenim frekvencie vyskytu: vel'mi ¢asté (=1/10), Casté (>1/100 az <1/10), menej Casté
(=21/1 000 az <1/100), zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (z
dostupnych udajov).

Trieda organovych systémov podla
databiazy MedDRA

Frekvencia
vyskytu

Neziaduci uc¢inok

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

vel'mi Casté

alergické prejavy (kontaktna

dermatitida, atd’.)

Po lokalnom podavani neomycinu sa najma pri opakovanom a dlhodobom podavani pozoruju asi v
15% alergické prejavy (kontaktné dermatitidy a i.). Alergia na neomycin je vo vicSine pripadov
skrizena s alergiou na in¢ aminoglykozidové antibiotikd. Bacitracin pri lokalnej aplikacii nie je toxicky
ani vyrazne nesenzibilizuje.

Pri rozsiahlej aplikacii na poskodenu kozu dlhsej ako 7 dni je mozna systémova expozicia, so
zvySenym rizikom nefrotoxickych a ototoxickych ucinkov v dosledku absorpcie vac¢siecho mnozstva
lieCiv.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri lokalnom pouziti sa predavkovanie nepredpoklada.
Pri ndhodnom poziti va¢siecho mnoZstva masti malym dietatom moze dojst’ k nevol'nosti az vracaniu.
Vhodné je tieZ vracanie podporit’ alebo vyvolat.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: dermatologika, antibiotika na lokalne pouZitie.
ATC kod: DO6AX

Bacitracin je baktericidne antibiotikum ziskavané polosynteticky z Bacillus subtilis. Spektrum jeho
antibakteridlnej ucinnosti je podobné spektru penicilinu, pdsobi na streptokoky vratane pneumokokov
a enterokokov, na stafylokoky, korynebaktéria, z gramnegativnych baktérii na koky, hemofily a
d’alsie. Rezistencia na bacitracin vznika vel'mi pomaly a nie je skrizena s inymi antibiotikami.
Neomycin je baktericidne aminoglykozidové antibiotikum produkované Streptomyces fradiae.
Zasahuje do proteosyntézy gramnegativnych paliCiek, z grampozitivnych baktérii su zvacsa citlivé
stafylokoky. Rezistencia vznika pomaly, byva skrizena s inymi aminoglykozidovymi antibiotikami.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Z miesta aplikacie - koze aj sliznic - sa ani jedno z antibiotik takmer nevstrebava, len z otvorenych
ran, vredov a mokvajtcich ploch.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Pre bacitracin sa nepodarilo stanovit’ LDsp - LDou mysi p.o. a s.c. lezi medzi 2 az 4 g/kg.
Akttna toxicita neomycinu u mysi p.o.: LDso 3 g/kg, s.c. 300 mg/kg.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

biela vazelina,

cetylalkohol,

biely vosk,

tuk z ovcej viny (lanolin),

tuhy parafin.

6.2 Inkompatibility

Zvoleny mastovy zaklad zabezpecuje optimalnu biologicku uzitkovost’. Nie je vhodné ho d’alej riedit’
alebo miesat’ s inymi zakladmi.

6.3 Cas pouzitelnosti
3 roky.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote 10 — 25°C, v suchu.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Druh obalu: hlinikova tuba, papierova Skatul’ka, pisomna informacia pre pouzivatela.
Velkost balenia: 10 g masti.
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6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Len na vonkaj$ie pouzitie.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v silade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zentiva k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy

Ceska republika
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15/0142/69-C/S

9, DATUM REGISTRACIE/DATUM PREDILZENIA REGISTRACIE
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