Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03087-Z1B

Pisomna informacia pre pouzivatela

Framykoin
3300 IU/g + 250 IU/g mast’
neomycinium-sulfat, zino¢naty komplex bacitracinu

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Framykoin a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Framykoin
Ako pouzivat’ Framykoin

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Framykoin

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Sk v~

1. Co je Framykoin a na ¢o sa pouZiva

Framykoin mast’ obsahuje kombinaciu antibiotik so Sirokym spektrom ¢inku, ktord posobi na va¢sinu
pdvodcov koznych ochoreni spdsobenych baktériami.

Framykoin mast’ sa pouziva u dospelych aj deti od novorodeneckého veku na miestnu liecbu koznych
infekcii sposobenych baktériami, ako je impetigo (hnisavé pluzgieriky, najma na tvari u deti), hnisavy
zapal vlasovych vackov postihujuci vlasata ¢ast’ hlavy a Cast’ tvare a krku porastent chlpmi, zapalené
kozné zl'azy, infikované vredy, r6zne mensie infikované poranenia (Skrabnutia, odreniny koze, drobné
rany a popaleniny), infikované ekzémy a prelezaniny.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Framykoin

Nepouzivajte Framykoin

- ak ste alergicky na bacitracin, neomycin alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

- pri koznych ochoreniach spdsobenych plesiiami a kvasinkami.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Framykoin, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Framykoin mast’ sa nemoze pouzivat’ na rozsiahle mokvajtce plochy a na vredy predkolenia kvoli
nebezpecenstvu vstrebania a vzniku precitlivenosti. Liek sa nesmie dostat’ do styku s o¢nymi
spojovkami.

Ak liek ndhodne pozije dieta, méze dojst’ k nevolnosti a vracaniu. Je vhodné vracanie vyvolat’ alebo
podporit’ a vyhl'adat’ lekara.
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Iné lieky a Framykoin
Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Framykoin mast’ sa nema nanasat’ siCasne s inymi pripravkami na miestne pouzitie, aby nedoslo k
rozriedeniu masti, ktoré by viedlo k znizeniu antibakteridlneho ucinku. Preto bez stihlasu lekara
nepouzivajte sucasne s touto mastou ziadne volnopredajné lieky na miestne pouzitie.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouZzivat’ tento liek.

Pocas tehotenstva a v obdobi dojcenia sa m6ze Framykoin mast’ pouzivat’ len na malé plochy, nie je
vhodné oSetrovat’ Framykoin mast’ou popraskané bradavky pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Framykoin nem4 Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Framykoin obsahuje lanolin a cetylalkohol
Framykoin obsahuje lanolin a cetylalkohol. M6zu sposobit’ miestnu koznu reakciu (napr. kontaktna
dermatitida).

3. Ako pouzivat’ Framykoin

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Framykoin mast’ sa nandsa dospelym a detom od novorodeneckého veku v malom mnozstve 1-3-krat
denne na postihnuté miesta do zhojenia. Pri hnisani a tvorbe chrést je nevyhnutné chrasty odstranit’
podl'a postupu odporuceného lekarom. Podl'a potreby je mozné oSetrené miesto prekryt’ 'ahkym
vzduSnym obvizom.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri opakovanom a dlhodobom pouzivani méze dojst’ k podrazdeniu koze alebo k alergickej reakcii,
Castost’ vyskytu: vel'mi Casté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b).

Alergicka reakcia sa moze prejavit’ ako svrbenie, zaCervenanie, zdurenie koze, pocity palenia, nickedy
aj vysevmi drobnych pupienkov.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Framykoin

Uchovavajte pri teplote do 25°C.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni je 6 mesiacov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Framykoin obsahuje

- Lieciva: 1 g masti obsahuje 3 300 IU neomycinium-sulfatu a 250 IU zino¢natého komplexu
bacitracinu.

- Dalsie zlozky st biela vazelina, cetylalkohol, biely vosk, tuk z ovéej viny (lanolin), tuhy
parafin. Pozrite ¢ast’ 2 Framykoin obsahuje lanolin a cetylalkohol.

Ako vyzera Framykoin a obsah balenia
Framykoin je suspenzna priesvitna mast’ Zltkastej farby, konzistencie vazeliny.

Velkost balenia:
10 g masti

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy

Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2025.



