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Compozitie
100 g unguent contin prednisolona 0,25 g si sulfat de neomicini 0,50 g si excipienti: ulei de
peste, vaseling albi, lanolini anhidrd, ceard galbena. ) .

Grupa farmacoterapeuticii: corticosteroizi de uz dermatologic ; corticosteroizi in combinatii cu
antibiotice ; corticosteroizi cu potenti slaba.

Indicatii terapeutice
Arsuri localizate de gradul I si II.
Radiodermite cronice tardive ulcerate, fird sfacele.

Dermatite suprainfectate cu bacterii sensibile la neomicind, inclusiv dermatita atopici si de
contact.

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
administreazd concomitent tratament etiologic.

Reactii postvaccinale.

Dermatita periorali.

Acnee, rozacee.

Leziuni mamare la femeile care aldpteazi datoriti riscului de ingestie al medicamentului de
cétre noul-néscut.

Copii cu vérsta sub 2 ani datoritd riscului de absorbtie transcutanati a neomicinei si
riscului de ototoxicitate. "
Este contraindicatd aplicarea palpebrald datoriti riscului de glaucom.

Precautii

Prednisolona poate masca o reactie alergic4 la unul dintre componentele unguentului.

Prezenta glucocorticoidului nu impiedicd aparitia reactiilor alergice cutanate dar le
modificd simtomatologia. Se recomandi Intreruperea tratamentului la aparitia primelor semne de
sensibilizare,

Trebuie avut in vedere ci neomicina poate determina reactii alergice si spectrul
antibacterian al neomicinei este adesea inadecvat infectiilor dermatologice.

Riscul de sensibilizare 1a neomicina poate fi crescut in anumite conditii:

- aplicatii pe o durati de mai mult de 8 zile;

- utilizarea sub formi de pomad;

- utilizarea sub pansament ocluziv;

- utilizarea in caz de dermatoze cronice, eczemd si dermatiti de stazi.

Tn consecinta tratamentul cu Neapreol trebuie limitat la 8 zile.

Datoritd pasajului prednisolonei si sulfatului de neomicini in circulatia generals,
tratamentul pe suprafete mare 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. ‘

Interactiuni
Nu se cunosc.
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In caz de infectie streptococicd trebuie avutd in vedere antibioterapia pe ;/er:alé)@ggg
Dupa sensibilizarea pe cale cutanati pot apare reactii de hipersensibilitate inc ucisata fdalte=
antibiotice Inrudite utilizate ulterior pe cale generald (vezi pct. Reactii adverse). NS
Se recomand? evitarea utilizirii in caz de dermatoze cronice si utilizarea su \]:JEEs_aE@nt"
ocluziv,

Neopreol nu se recomandi pentru utilizare in oftalmologie.

it

Sarcina si aldptarea

Deoarece nu a fost stabilitd siguranta administririi Neopreol in timpul sarcinii si alaptarii,
nu se recomandd utilizarea sa. Totusi, in caz de necesitate, se va tine cont de raportul
beneficiu/risc. Trebuie avut in vedere continutul in neomicini, care are risc de ototoxicitate in
eventualitatea unui pasaj sistemic.

Aplicarea unguentului pe sin, In timpul alfptirii, este contraindicatd datoriti riscului de
ingestie a medicamentului de citre sugar.

Capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
Produsul nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Doze si mod de administrare
Se aplici pe zona lezat3 un strat subtire de unguent, repetind administrarea de 3 - 4 ori pe zi. Durata
tratamentului nu trebuie si depiseasci 8 zile.

Reactii adverse

Rarcori, pot sé apard, suprainfectii cu germeni rezistenti, reactii iritative sau alergice
locale.

Se recomandi si se 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 scurtd durati.

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

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

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 neomicind

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

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

In cazul utilizarii pe suprafete foarte Intinse, pe zone de tegument lezat sau timp indelungat
pot s& aparé efecte sistemice. : '

Supradozaj

Desi supradozajul cu Neopreol este putin probabil, simptomele ce pot s apard sunt cele descrise la
pct . Reactii adverse.

Tratamentul este simptomatic.




Pastrare
A nu se utiliza dupd data de expirare inscrisa pe ambalaj.

A se péstra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

A nu se ldsa la iIndeména copiilor.

Ambalaj
Cutie cu un tub a 40 g unguent.

Produciator
S.C. Antibiotice S.A., Iagi, Romaénia

Detinatorul Autorizatiei de punere de piatii
S.C. Antibiotice S.A.,
Str. Valea Lupului nr. 1, Tasi 6600, Roméania

Data ultimei verificiiri a prospectului
Noiembrie, 2003
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