sp.zn. sukls122222/2025
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Framykoin 3300 [U/g + 250 1U/g mast

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram masti obsahuje 3300 IU neomycin-sulfatu a 250 U zine¢natého komplexu bacitracinu.
Pomocné latky se znamym ucinkem: jeden gram masti obsahuje 20 mg cetylalkoholu a 230 mg
lanolinu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Mast.
Popis pripravku: suspenzni priisvitnd mast nazloutlé barvy, konzistence vazeliny.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Infikovand mensi poranéni (Skrabnuti, odfeni kiize, drobné rany a spaleniny), viedy, povrchové
pyodermie (impetigo vulgaris, impetigo Bockhardt, folikulitida, sycosis staphylogenes), vegetujici
pyodermie, furunkl, eczema microbiale, eczema retroauriculare, eczema nummulare, paratraumaticky
ekzém, impetiginizované dermato6zy, dekubity, intertrigo nekvasinkového ptivodu, acne varioliformis,
abscesy.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Framykoin mast se aplikuje dospélym, dospivajicim i détem od novorozeneckého véku 1 - 3krat denné
na postizena mista, pti hnisavé sekreci a tvorbé krust je nutné krusty odstranit. Podle charakteru a
lokalizace postiZeni je mozno osetfené misto piekryt lehkym vzdusnym obvazem.

Jestlize se do 7 dni nedostavi terapeuticka odpoveéd’ na 1é€cbu, v 1é¢bé se nepokracuje.

4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na lécivé latky, zejména na neomycin (zkfiZzena hypersenzitivita na
aminoglykosidy) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
o infek¢ni procesy zptisobené kvasinkami a plisnémi.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti
Nema byt aplikovan na rozsahlé mokvajici plochy, na varik6zni terén bércii a do bércovych viedu pro
nebezpeci vstiebavani a vzniku toxickych projevi.

Neni vhodné oSetfovat piipravkem Framykoin popraskané bradavky pii kojeni.

Framykoin obsahuje lanolin a cetylalkohol. Tyto pomocné latky mohou ptisobit mistni kozni reakce,
(napft. kontaktni dermatitidu).



4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Neni vhodné nanéset Framykoin mast soucasné s jinymi lokalnimi pfipravky, aby nedoslo k rozfedéni
masti, které by vedlo ke snizeni antibakterialni aktivity.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nejsou informace o tom, zda aktivni substance nebo jejich metabolity pfi pfipadném vstiebani
prechazeji pres placentarni bariéru nebo do mateiského mléka. Je tfeba pouzivat jen v ptipadé zvazeni
terapeutického prospéchu pro matku a potencialniho rizika pro plod. Pfi oSetfovani drobnych lozisek
je mozno kojit. Neni vhodné oSettovat piipravkem Framykoin popraskané bradavky pfti kojeni.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Framykoin nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci uéinky

Frekvence vyskytu nezadoucich u¢inkd je vyjadiena nasledovné:

velmi Casté: > 1/10, casté: > 1/100 az < 1/10, méné Casté: > 1/1000 az < 1/100, vzacné: > 1/10000 az <
1/1000, velmi vzacné: < 1/10000, neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Tridy organovych systému podle Frekvence .. .

databize MedDRA vyskytu Nezadouci ucinky

Poruchy imunitniho systému Velmi &asté Alergicke projevy (kontaktni
dermatitidy, aj.)

Po lokalnim podani neomycinu jsou, zvlasté pti opakovaném a dlouhodobém podavani, pozorovany
asi v 15 % alergické projevy (kontaktni dermatitidy, aj.). Alergie k neomycinu je ve vétSing pripada
zktizena s alergii k jinym aminoglykosidovym antibiotiklim. Bacitracin pfi lokalni aplikaci neni
toxicky ani vyrazné nesenzibilizuje.

Pti rozsahlé aplikaci nad 7 dni na poskozenou kiizi je mozna systémova resorpce se zvysenym rizikem
nefrotoxickych a ototoxickych ucinkt v disledku absorpce vétsiho mnozstvi 1éCivych latek.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Predavkovani se pii lokalnim pouziti neptedpoklada.
Pti ndhodném poziti vét§siho mnozstvi masti malym ditétem miZze dojit k nauzee az zvraceni. Je proto
vhodné zvraceni podpofit nebo vyvolat.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jina antibiotika pro lokalni aplikaci. ATC kod: DO6AX

Bacitracin je baktericidni antibiotikum ziskavané polosynteticky z Bacilus subtilis. Spektrum jeho
antibakteridlni ucinnosti je obdobné spektru penicilinu, pisobi na streptokoky vcetné pneumokokti a
enterokoktl, na stafylokoky, korynebakteria, z gramnegativnich bakterii na koky, hemofily a dalsi.
Rezistence k bacitracinu vznika velmi pomalu a neni zkfiZena s jinymi antibiotiky.

Neomycin je baktericidni aminoglykosidové antibiotikum produkované Streptomyces fradiae.
Zasahuje do proteosyntézy gramnegativnich ty¢inek, z grampozitivnich bakterii jsou vétSinou citlivé
stafylokoky. Rezistence vznika pomalu, byva zktizena s jinymi aminoglykosidovymi antibiotiky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Z mista aplikace - klize i sliznic - se ani jedno z antibiotik skoro nevstiebava, jen z otevienych ran,
viedl a mokvajicich ploch.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Pro bacitracin se nepodafilo stanovit LDsp — LD 0 u mysi p.o. a s.c. se nachazi mezi 2 - 4 g/kg.
Akutni toxicita neomycinu u mysi p.o.: LDso = 3 g/kg, s.c. 300 mg/kg.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

bila vazelina

cetylalkohol

bily vosk

tuk z ov¢i viny (lanolin)

tvrdy parafin

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy pripravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a zaklady.
6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu: Al tuba, bily plastovy Sroubovaci uzaveér, krabicka.
Velikost baleni: 10 g

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika
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