Nazwa produktu leczniczego: NEOBIOTIC, 11,72mg/g, aerozol na skore, zawiesina. Sktad jakosciowy i ilosciowy: 1 gram zawiesiny
zawiera 11,72 mg neomycyny (Neomycinum) w postaci neomycyny siarczanu. Posta¢ farmaceutyczna: Aerozol na skore, zawiesina.
Biata lub prawie biata, jednorodna zawiesina. Wskazania do stosowania: Krotkotrwate, miejscowe stosowanie w przypadku
zakazen bakteryjnych skory, drobnych ran (zadrapania, otarcia, ukgszenia owaddw), niewielkich owrzodzen i oparzen. Dawkowanie
i sposéb podania: Chorobowo zmienione miejsca na skorze spryskac¢ strumieniem zawiesiny przez 1 do 3 sekund, trzymajgc
pojemnik pionowo, gtowka rozpytowg do gory, w odlegtosci 15 cm do 20 cm. Zwykle produkt leczniczy stosuje sig 2 lub 3 razy na
dobe, w rownych odstepach czasu. Skrajnie tatwopalny aerozol. Nie rozpylac nad otwartym ogniem lub innym Zrodtem zaptonu.
Uwaga: Chroni¢ oczy przed rozpylang substancjg. Nie wdychac rozpylanej substancji. Przed kazdym uzyciem kilkakrotnie
energicznie wstrzgsng¢ pojemnik. Po kazdym natozeniu produktu, nalezy doktadnie umyc rece mydtem i wodg. Czas trwania
leczenia: Produkt leczniczy jest przeznaczony do krétkotrwatego stosowania (3 do 7 dni). Jesli po 7 dniach stosowania produktu
leczniczego nie nastgpi poprawa lub pacjent poczuje sie gorzej, produkt nalezy odstawic. Pacjent nie powinien stosowac produktu
leczniczego bez porozumienia z lekarzem, dtuzej niz 7 dni. Dzieci i mtodziez: nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Sposob
podawania: Podanie na skore. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na neomycyne lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg. Nie
stosowac na uszkodzone i duze powierzchnie skory, sgczgce zmiany chorobowe i owrzodzenia zylakowate. Nie stosowac na btony
$luzowe. Nie stosowac tgcznie z innymi lekami ototoksycznymi i (Iub) nefrotoksycznymi. Nie stosowac u dzieci ponizej 12 lat. Nie
stosowac w okresie cigzy i karmienia piersig. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania: Produkt jest
przeznaczony wytgcznie do stosowania na skore. Chronic¢ oczy przed rozpylang substancjg. Nie wdychac¢ rozpylanej substancji.
Unikac kontaktu produktu leczniczego z btonami sluzowymi. Jesli w miejscu aplikacji wystgpi podraznienie skory, produkt nalezy
odstawic. Nie bandazowac powierzchni skory, na ktorg naniesiono produkt i nie stosowac pod opatrunkami okluzyjnymi. Stosowanie
opatrunku okluzyjnego zwigksza przenikanie neomycyny przez skore do krwi. Produktu nie nalezy stosowac na rozlegty
powierzchnig skory, zwtaszcza uszkodzonej, z uwagi na mozliwos¢ wchtonigecia neomycyny do krwi i wystgpienia reakcji
niepozadanych (np. ototoksycznosc, nefrotoksycznosc) charakterystycznych dla dziatania ogolnoustrojowego. W przypadku
wystgpienia powyzszych dziatan niepozgdanych produkt leczniczy nalezy natychmiast odstawic. Szczegolnie ostroznie nalezy
stosowac produkt leczniczy u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek lub z uposledzeniem stuchu. Ryzyko dziatania
nefrotoksycznego i ototoksycznego produktu leczniczego jest wigksze u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek. Dtugotrwate
stosowanie moze doprowadzi¢ do rozmnazania szczepow bakterii opornych na neomycyne oraz alergii na neomycyne. W przypadku
zakazen wywotanych przez bakterie niewrazliwe na neomycyneg lub grzyby, nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie

przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze. Dziatania niepozgdane: Zaburzenia uktadu immunologicznego: czestosc¢ nieznana (nie

moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): alergia kontaktowa, (moze pojawic sie, zwtaszcza, jesli produkt leczniczy

jest stosowany dtugotrwale). Zaburzenia skory i tkanki podskornej: czestosc nieznana: podraznienie skory - swedzenie, wysypka,

zaczerwienienie, obrzek (moze wystapi¢ w miejscu aplikacji produktu leczniczego). Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania:

czestosc¢ nieznana: neomycyna stosowana dtugotrwale na duzych powierzchniach skory, zwtaszcza uszkodzonej, moze wchtaniac

sie do krwi i wywotywacC reakcje niepozgdane charakterystyczne dla ogolnoustrojowego dziatania neomycyny - np.

nefrotoksycznos¢ i (lub) ototoksycznos$c. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych: Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny
zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych URPLWMIPB, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48224921301, fax: +48224921309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna rowniez zgtaszac¢ podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot
odpowiedzialny: Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,Polfa” Spotka Akcyjna, 03-176 Warszawa, ul. Fleminga 2. Numer
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: Pozwolenie nr 26271 wydane przez Prezesa URPLWMIiPB. Kategoria dostgpnosci:

produkt leczniczy OTC - wydawany bez przepisu lekarza.
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