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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

PAMYCON 33 000 IU/2 500 IU prasek pro kozni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi{
Jedna lahvicka obsahuje neomycini sulfas 33 000 IU a bacitracinum 2 500 IU.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro kozni roztok.
Popis piipravku: nazloutly prasek.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

V porodnictvi a gynekologii - k 1é¢b¢€ ragad bradavek, mastitid a abscesu v obdobi kojeni, bakterialnich
vytokt v indikovanych ptipadech.

V otorinolaryngologii - k 1é¢bé otitis externa, otitis media suppurativa chronica, sinusitida, infekci
sliznic hornich a dolnich dychacich cest a u bronchiektazii a dale k poopera¢ni péci po usnich
operacich.

Pamycon neni ur¢en pro aplikace, které vyzaduji sterilni prostredi.

Pii pouziti pfipravku je tfeba dbat oficialnich doporuceni pro spravné pouzivani antibakterialnich
1é¢ivych latek.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani dospélvm

Roztok se kape pfimo na infikované misto 3-5x denné, délka trvani terapie se hodnoti podle prubéhu
hojeni, pfip. ustupu infekce. Maximalni délka trvani terapie je 10 dni. Do ucha se kapou 2-3 kapky 3-
5x denné, do nosu 2-5 kapek 3-5x denn€, u obou po dobu 5-7 dni.

O cetnosti podavani rozhoduje zavaznost infekce. Roztok se aplikuje vyluéné mistné; kape se nebo
instiluje pfimo do infikovaného mista nebo se roztokem piipravku Pamycon nasycené prouzky
gazy vkladaji do infikovanych mist a roztokem se vlh¢i, aby ziistaly stale vlhké.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Pripravek se nesmi aplikovat parenteralné a ani na rozsahlé plochy, zejména jsou-li erodované a
mokvajici, bércovy vied (ulcus cruris) a pokozku kryjici kie¢ové zily. Neni doporucovana instilace do
télnich dutin (peritonealni, intrapleuralni) pro mozny vyskyt zavaznych toxickych ucinki (viz bod
4.8).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
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Nesmi se pouzivat u infekénich procest vyvolanych necitlivou mikroflorou, napiiklad kvasinkami a
plisnémi nebo nozokomialnimi kmeny rezistentnimi na neomycin.

Racionalni terapie ptripravkem Pamycon se ma opirat o vysledky mikrobiologickych vySetieni a
antibiogramd, které je nutné vykonat nejen na zacatku, ale i v pritbéhu 1écby. Kdyz po aplikaci 1éku
dochazi k podrazdéni pokozky, jedna se s velikou pravdépodobnosti o precitlivélost, kterou 1ze dokazat
platkovym testem s masti nebo roztokem pripravku Pamycon (pfipadné neomycinu). V piipadé
pozitivniho vysledku je potfeba 1écbu prerusit a pacienta upozornit, ze ani v budoucnu se nesmi 1écit
ptipravkem Pamycon.

V piipad¢, Ze by doslo k absorpci vétsiho mnozstvi ptipravku Pamycon, napt. pfes rozsahlé erodované
plochy, jsou mozné projevy nefrotoxicity (po neomycinu a bacitracinu), ireverzibilni poSkozeni sluchové
vétve VIII. hlavového nervu s ¢aste€nou az tplnou hluchotou (po neomycinu). Je proto nutné vyvarovat
se aplikace, ktera by vedla ke zvysené absorpci (viz body 4.3 a 4.8).

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

Pti zevni aplikaci provadéné v souladu s doporucenimi v bod¢ 4.2 a bodem 4.3 se 1é¢ivé latky piipravku
Pamycon nedostavaji ve vyznamném mnozstvi do krevniho obéhu, a proto nehrozi riziko vzajemného
ovlivnéni uc€inku s jinym 1é¢ivym piipravkem.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pii doporuceném zpiisobu podavani se neoCekava nepiiznivy vliv na plod béhem téhotenstvi. Pouziti
beéhem laktace neni spojeno s vyskytem nezadoucich ucinkii u kojenct, protoze pii lokalnim pouziti
1écivé latky nepiestupuji do matetského mléka. Pouziti ptipravku Pamycon na 1é¢bu ragadd bradavek
u matky neni spojeno s vyskytem nezddoucich ucinkil (ototoxicita, ovlivnéni mikroflory stfeva) u
kojenct, protoze koncentrace 1éCivych latek ve spravné pripraveném roztoku je nizka.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pamycon nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky byly rozdéleny podle frekvence vyskytu za pouziti nasledujici konvence: velmi casté
(= 1/10); casté (> 1/100 az < 1/10); méné¢ Casté (= 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000);
velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit).

Nezadouct ucinky podle cetnosti a trid organovych soustav:

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Velmi Casté > 1/10: asi u 5 az 15 % lécenych se vyskytly alergické reakce v misté aplikace (kontaktni
dermatitida a alergicka konjuktivitida).

Vv

i senzibilizace pacienta na jednotlivé slozky piipravku, zejména na neomycin nebo bacitracin, a to
predevsim pti déle trvajici nebo opakované 1é¢be pripravkem Pamycon.

Poruchy ledvin a mocovych cest
Vzacné (>1/10 000, <1/1 000): renalni dysfunkce (ptisobenim neomycinu i bacitracinu).

Poruchy nervového systému

Vzacné (>1/10 000, <1/1 000): ireverzibilni poskozeni sluchové vétve VIII. hlavového nervu s ¢aste¢nou
az uplnou hluchotou po vstiebani vétsiho mnozstvi pripravku. Neuromuskuldrni blokada vcetné
respiracni blokady*.
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Velmi vzacné (<1/10 000) se mize po aplikaci pfipravku Pamycon vyskytnout tinitus (byl
zdokumentovan 1 piipad tinitu po aplikaci bacitracinu). Myastenia gravis.**

*Po absorpci vétsiho mnozstvi pripravku Pamycon a po intrapleuralni nebo intraperitonealni aplikaci
vétstho mnozstvi roztoku vznika riziko neuromuskularni blokddy spojené s blokddou respiracni
(kurareformni i¢inky neomycinu).

**Systémove podany bacitracin vedl v n¢kolika pfipadech ke vzniku myastenia gravis.

Pamycon vSak pro tento zptisob podani neni urcen (je uréen jenom k topickému podani). Pfi doporucené
aplikaci se vyskyt nezddoucich ucinkd neptedpoklada.

Hlaseni podezfeni na nezaddouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hléasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Pti doporuceném zpuisobu podavani se neocekava intoxikace. V piipad¢ excesivniho poziti piipravku
je tieba sledovat celkovy stav, renéalni a neuromuskularni funkce a sluch. Pti pfedavkovani je vhodné
monitorovat sérové hladiny neomycinu a bacitracinu. Ke snizeni hladiny neomycinu lze pouzit
hemodialyzu. Pokud dojde k neuromuskularni blokad¢, je vhodné podat kalcium. Neostigmin je méné
ucinny.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: jina antibiotika pro lokalni aplikaci
ATC kéd: DO6AX

Utinek neomycinu spodiva v mylném pieéteni genetického kodu bakterii, &imz je narusen priibéh
syntézy proteint. Bacitracin inhibuje biosyntézu bunécné stény. Dochazi proto ke dvojstrannému ti¢inku
na bakterialni bunku. Vedle tohoto aditivniho puisobeni byl pozorovan u obou baktericidnich slozek
pripravku také tzv. synergizmus, napiiklad proti ristu streptokokil, enterokokti, pneumokoki a
nekterych stafylokoku.

Neomycin je ucinny proti grampozitivnim a obzvlast’ proti gramnegativnim patogentim. Spektrum
ucinku bacitracinu zahrnuje piedevsim grampozitivni bakterie a koky, ale i gramnegativni koky a
nekteré gramnegativni bakterie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pamycon je smés antibiotik pro lokalni podani, jez se neaplikuji systémove. Lécivé latky neomycin a
bacitracin se pfes neporusenou kizi a sliznice jen minimalné vstiebavaji. Tim se dosahuje vysoké
koncentrace 1é¢ivych latek v misté aplikace.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

V testech akutni toxicity byla stanovena hodnota LDs, u potkani po peroralnim podani neomycinu na
2,75 g/kg a 510 000 IU/kg u mysi po peroralni aplikaci bacitracinu.

3/5


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny, karbethopendecinium-bromid, polysorbat 80.
6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Préasek pro piipravu kapek: 2 roky
Ptipraveny roztok: 7 dni.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 15 °C v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlihkosti.
Chrante pied mrazem.

Ptipraveny roztok uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Zapertlovana lahvicka z hnédého skla, pryzova chlorobutylova zatka, hlinikovy kryt, samostatné balené
PVC kapatko s uzavérem, krabicka.

Velikost baleni: 1x1 lahvicka, 10x1 lahvicka.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Lécivy piipravek jako takovy neni uréen k bezprostfednimu pouziti a musi byt pied vydanim do rukou
pacienta v lékarn€ rozpustén. Lékarnik pfipravi roztok v souladu s pozadavky spravné lékarenské
praxe nasledujicim postupem:

Pomoci pinzety z lahvi¢ky odstrante hlinikovy uzavér a pryzovou zatku a k obsahu v lahvicce pridejte
10 ml vody pro injekci. Po peclivém uzavieni lahvicky pryzovou zatkou obsah protiepavejte asi 1
minutu, vznikne nazloutly roztok. Potom odstraiite pryZovou zatku a nasad’te na lahvicku kapatko.

Datum pfipravy roztoku vyznacte na krabicce.

Vsechen nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BB Pharma, a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

15/056/84-S/C
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18.10.1984
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 19.9.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

11.12.2023

5/5



