AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 3994/2003/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI MEDICAMENTOS
NEOPREOL

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
100 g unguent contin prednisoloni 0,25 g si sulfat de neomicina 0,50 g.

3. FORMA FARMACEUTICA
Unguent.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice
Arsuri localizate de gradul I si II.
Radiodermite cronice tardive ulcerate, firi sfacele.
Dermatite suprainfectate cu bacterii sensibile la neomicind, inclusiv dermatiti atopici gi de
contact.

4.2 Doze si mod de administrare
Se aplicé pe zona lezaté un strat subtire de unguent, repetind administrarea de 3 - 4 ori pe zi. Durata
tratamentului nu trebuie s depaseascs § zile.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la oricare dintre componentele produsului.
Leziuni tuberculoase si sifilitice cutanate.
Infectii primitiv bacteriene, virale, fungice sau parazitare, in cazul in care nu se
administreazi concomitent tratament etiologic.
Reactii postvaccinale.
Dermatit3 periorali.
Acnee, rozacee.
Leziuni mamare la femeile care aldipteaza datoritd riscului de ingestie al medicamentului de
cdtre nou-niscut.
Copii cu vérsta sub 2 ani datoritd riscului de absorbtie transcutanati a neomicinei $i riscului
de ototoxicitate.
Este contraindicatd aplicarea palpebrald datoritd riscului de glaucom.

4.4 Atentioniri si precautii speciale
Prednisolona poate masca o reactie alergica la unul dintre componentele unguentului.
Prezenta glucocorticoidului nu impiedici aparifia reactiilor alergice cutanate dar le
modificd simtomatologia. Se recomandi Intreruperea tratamentului la aparifia primelor
semne de sensibilizare,
Trebuie avut in vedere cid neomicina poate determina reactii alergice i spectrul
antibacterian al neomicinei este adesea inadecvat infectiilor dermatologice.
Riscul de sensibilizare la neomicin poate fi crescut in anumite conditii:
- aplicatii cu duratd mai mare de 8 zile; :
- utilizarea sub formi de pomada;
- utilizarea sub pansament ocluziv;
- utilizarea in caz de dermatoze cronice, eczemi si dermatitd de stazi.
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In consecintd, durata tratamentului cu Neopreol trebuie limitati la 8 zile. § J@@iﬁﬁﬁa
evitarea utilizirii in caz de dermatoze cronice si utilizarea sub pansament ocluziv. %, di_
in caz de infectie streptococicd (impetigo) trebuie avutd in vedere antibio f{:_lzapia -ﬁ%caleéj}
generald. Dupd sensibilizarca pe cale cutanati pot apare reactii de hip.éf@ensibil?f@_te\j;)’
incrucisatd la alte antibiotice inrudite utilizate ulterior pe cale generald (Véii s,«Rfitﬂg‘i’}g\/
Reactii adverse). i
Datoritd pasajului prednisolonei si sulfatului de neomicind in circulatia generali,
tratamentul pe suprafete mari sau sub pansament ocluziv poate determina aparitia efectelor
sistemice ale corticoterapiei si ale antibioterapiei generale, in special la sugar si la copii sub

2 ani.

Neopreol nu se recomandi pentru utilizare Tn oftalmologie.
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4.5 Interactiuni cu alte produse medicamentoase, alte interactiuni
Nu se cunosc.

4.6 Sarcina si alidptarea
Deoarece nu a fost stabiliti siguranta administrarii Neopreol in timpul sarcinii si aldptarii,
nu se recomanda utilizarea sa. Totugi, in caz de necesitate, se va tine cont de raportul
beneficiw/risc. Trebuie avut in vedere continutul n neomicin, care are risc de ototoxicitate
in eventualitatea vunui pasaj sistemic.
Aplicarea unguentului pe sin, in timpul alaptirii, este contraindicati datoritd riscului de
ingestie a medicamentului de citre sugar.

4.7 Efecte asupra capacitiitii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
Produsul nu influenteazi capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
Rareori, pot si apard, suprainfectii cu germeni rezistenti, reactii iritative sau alergice locale.
Trebuie recomandat pacientilor si comunice medicului sau farmacistului oricare din
reactiile adverse care apar In timpul tratamentului inclusiv cele care nu sunt descrise in
prospect.

Reactii adverse datorate prednisolonei

Reactiile adverse sunt rare in caz de tratament de scurts durati.

La nivelul fefei, glucocorticoizii pot determina dermatitd peri-orald sau pot agrava o
dermatitd rozacee. Ca in cazul tuturor glucocorticoizilor topici, absorbtia de cantitdti mari
poate sd determine aparitia efectelor sistemice.

Au fost raportate eruptii acneiforme sau pustuloase, hipertricozi, depigmentiri.

Cu o frecventd egald au fost raportate infectii secundare, in special sub pansament ocluziv
sau la nivelul pliurilor §i dermatite alergice de contact.

Reactii adverse datorate sulfatului de neomicing

Pot si apard eczeme de contact alergice. Acestea pot sd apard mai frecvent in cazul
aplicarii unguentului pe suprafata afectati de dermatita de stazd, in special peri-ulceros, in
caz de tratament prelungit peste 8 zile si in caz de utilizare de pansamente ocluzive,
Leziunea eczematoasi poate disemina la distanti de zonele tratate. '

Pot apare reactii de hipersensibilitate incrucigatd cu alte antibiotice din grupa
aminoglicozidelor.

In cazul utilizirii pe suprafete foarte intinse, pe zone de tegument lezat sau timp
indelungat, pot si apari efecte sistemice.

4.9 Supradozaj

Desi supradozajul cu Neopreol este putin probabil, simptomele ce pot si apardi sunt cele descrise la
pet 4.8 Reactii adverse.
Tratamentul este simptomatic.




5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodmamlce

cu antibiotice; cortlcostero1z1 cu potenta slaba. <’, ’75‘ o
Cod ATC: DO7C A03 :
Neopreol asociaza prednisolona (11, 17, 21 — trihidroxi - 1, 4 pregnadien - 3, 20 =
un glucocorticoid nehalogenat cu potentd slabd, cu actiune antiinflamatoare,
antipruriginoasé si antialergicd cu sulfatul de neomicina - antibiotic aminoglicozidic cu
spectru larg, eficace fafi de germeni Gram pozitiv §i Gram negativ cei mai frecvent
intélniti Tn infectiile cutanate.
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Sulfatul de neomicina este obtinut din tulpini selectionate de Streptomyces fradiae.
Activitatea microbiologicd este de cel putin 680 U.l. neomicind (Cy3HggNgO13)/mg
raportati la substantd uscata.

Specii obisnuit sensibile:

- aerobi Gram +: Corynebacterium spp., Listeria monocytogenes, stafilococ auriu
meticilino-sensibil.,

- aerobi Gram -: acinetobacter, Branhamella catarrhalis, campylobacter, Citrobacter
Sreundii, Citrobacter koseri, Enterobacter aerogenes, Enterobacter cloacae, Escherichia
coli, Haemophilus influenzae, Klebsiella, Morganella morganii, Proteus mirabilis, Proteus
vulgaris, Providencia retigeri, Salmonella, Serratia, Shigella, Yersinia.

Specii moderat sensibile:

- aerobi Gram - : Pasteurella.

- aerobi Gram +: enterococ, Nocardia asteroides, stapfilococ meticilino-rezistent,
streptococ.

- aerobi Gram - : Flavobacterium spp., Providencia stuartii, Pseudomonas aeruginosa,
Stenotrophomonas maltophilia.

- Anaerobi: bacterii anaerobe.

- Altele: Chlamydia spp., Mycoplasma spp, Rickettsia spp.

5.2 Proprietiti farmacocinetice
Nu au fost efectuate studii de farmacocineticd cu Neopreol.
Din datele cunoscute in literaturd absorbtia transcutanati a prednisolonei este foarte mica
(1 - 2%). Cantitatea de prednisoloni absorbitd este legatd de proteine n proportie de 45 —
90%. Prednisolona este metabolizatd in ficat si este eliminata in proportie de 90% pe cale
renald.
Neomicina nu se absoarbe transdermic.
Studiile clinice au demonstrat ¢, dupd o sdptiménd de tratament topic cu neomicing,
absorbtia este minimd, iar concentratiile plasmatice atinse sunt de maxim 1 pg/ml.

5.3 Date preclinice de siguranti
Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Ulei de peste, vaselind alba, lanolind anhidra, ceari galbeni.

6.2 Incompatibilititi
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se péstra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
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6.5 Natura si continutul ambalajului
Cutie cu un tub a 40 g unguent.
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6.6 Instructiuni privind pregitirea produsului medicamentos in vederea admtmlstrarué‘gr i

mampularea sa 4
Nu este cazul.
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