SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA
1. NAZIV LIJEKA

Baneocin 50001U/ 1g + 2501U/1g
prasak za kozu

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

1 gram praska za kozu sadrzi:
Bacitracin cink 250 1U
Neomicin (kao sulfat) 5.000 IU

Za punu listu pomoénih supstanci pogledati dio 6.1.
3. FARMACEUTSKI OBLIK

Pra8ak za kozu.

4. KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Baneocin praSak za kozu pospjeSuje prirodno nevidljivo znojenje, stvarajuci na taj nacin osjeéaj hladenja i
umirujuceg dejstva. UcCinkovit je protiv svih infekcija koje su izazvane sa patogenima koji su osjetljivi na
neomicin i/ili bacitracin.

o Bakterijske infekcije koze ograni¢ene veli€ine, kao Sto su:
bakterijski inficiran herpes simplex, herpes zoster i vezikule varicelle, ovlazeni impetigo contagiosa,
inficirane ulkusne rane na donjim ekstremitetima, inficirani ekcem, bakterijski inficiran pelenski osip.

¢ Prevencija infekcije pup€anika kod novorodencadi.

o Nakon hirurskih (dermatolo$kih) zahvata.

Baneocin prasak za kozu se moze upotrebljavati kao adjuvantno (dopunsko) lije¢enje u postoperativhom
periodu njege (ekscizije/kauterizacije, lijeCenje fisura, peraianini rascjep, epizotomija, ovlazene rane i
oziljci).

4.2 Doziranje i nacin primjene

Doziranje
Kod djece i odraslih, Baneocin prasak za kozu se uopsteno primjenjuje 2 do 4 puta dnevno.

Zbog moguce apsorpcije njegove aktivhe supstance, Baneocin prasak za kozu bi se trebao primjeniti
samo jednom dnevno kod opekotina koje zahvataju viSe od 20% povrSine tijela, pogotovo kod pacijenata
sa oSte¢enom bubreznom funkcijom.

Pri lokalnoj primjeni, doza neomicina od 1 gram dnevno (5to odgovara 200 g Baneocin praSaka za kozu)
ne treba da se prelazi u periodu duzem od 7 dana.
Ako se lijeCenje ponavlja, ova maksimalna doza bi se trebala prepoloviti.

Nacin primjene
Posuti prah umjereno na mjesto lijecenja, ako je potrebno primjenjuje se i zavoj.

4.3 Kontraindikacije
Poznata preosjetljivost na bacitracin i/ili neomicin ili bilo koji drugi aminoglikozidni antibiotik.
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Upotreba u lijeCenju teSkih, velikih lezija na kozi bi se trebala izbjegavati, jer apsorpcija moze da
prouzrokuje ototoksi¢na nezeljena dejstva sa gubitkom sluha.

Baneocin praSak za kozu nije namijenjen za upotrebu kod pacijenata sa teSkim sr¢anim ili bubreznim
ekskretornim poremecajima ili kod ve¢ postoje¢eg vestibularnog ili kohlearnog oste¢enja, ako postoji
moguénost nekontrolisane apsorpcije.

Baneocin praSak za kozu se ne bi trebao upotrebljavati za lijeCenje spoljasnjeg usnog kanala u slucaju
ako postoji perforacija bubne opne.

Baneocin praSak za kozu se ne bi trebao upotrebljavati u podrucju oko ociju.

4.4 Posebna upozorenje i mjere opreza pri upotrebi

Ako se upotrebljavaju doze Baneocin praska za kozu u velikoj mjeri koje prevazilaze preporucene,
naroCito u lije€enju trofiCkih ulceracija, paznju treba obratiti na pojavu znakova nefrotoksi¢nosti i/ili
ototoksicnosti, zbog moguce apsorpcije aktivne supstance. Rizik je veci kod pacijenata sa oSte¢enom
bubreznom funkcijom i/ili funkcijom jetre. Zbog ovoga, preporucuje se da ovi pacijenti prije i za vrijeme
lijeCenja obave laboratorijski pregled urina, krvi i audiometrijske testove.

U slucaju nekontrolisane apsorpcije Baneocin praska za kozu, treba obratiti paznju na pojavu rizika od
neuromiSicne blokade, posebno kod pacijenata sa acidozom, mijastenijom gravis ili drugim neuromisi¢nim
poremecajima. Kalcijum ili neostigmin mogu da neutraliSu ovu blokadu.

Za vrijeme produzenog lijeCenja, posebna paznja se treba obratiti na prekomjeran rast rezistentnih
patogena, narocito gljivica. U ovim slu€ajevima trebaju se primjeniti odgovarajuce terapijske mjere.

Primjenu lijeka treba obustaviti u slu¢aju pojave alergija ili superinfekcije.

4.5 Interakcije sa drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

U slucaju pojave apsorpcije, nefrotoksicnost se moze povecati pri istovremenoj primjeni sa
cefalosporinima i drugim aminoglikozidnim antibioticima.

Ototoksi¢nost i/ili nefrotoksi¢nost se mogu dodatno povecati pri istovremenoj primjeni diuretika, kao $to su
etakrinska kiselina ili furosemid.

Ako se apsorpcija javi, neuromiSi¢na blokada se moze pojacati sa primjenom narkotika, anestetika i/ili
miSicnih relaksanasa.

4.6 Trudnoéa i dojenje

S obzirom da postoji moguci rizik od apsorpcije Baneocin praska za kozu, tokom trudnoce i dojenja treba
da postoji povecan oprez. Kao i sa svim drugim aminoglikozidnim antibioticima, neomicin prolazi kroz
placentalnu barijeru. Nakon primjene visokih sistemskih doza aminoglikozida postoje izvje3aji o fetalnom
ostecenju sluha.

4.7 Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i maSinama
Nepoznato.

4.8 Nezeljena dejstva

Procjena ulestalosti nezeljenih dejstava se bazira na sljede¢im podacima o ucestalosti: vrlo ¢esto (=1/10),
¢esto (=1/100, <1/10), manje ¢esto (=1/1000, <1/100), rijetko (=1/10000, <1/1000), vrlo rijetko (<1/10000),
nepoznato (ne moze se procijeniti na osnovu dostupnih podataka).

Za vrijeme produzene upotrebe Baneocin praska za kozu, mogu da se jave alergijske reakcije, kao to su:
crvenilo i suhoca koze, osip po koZi i svrbez.
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U poredenju sa zdravom kozom, osjetliivost na mnoge razliite supstance, ukljuCujuc¢i i neomicin,
uopsSteno se stvara kao rezultat primjene u lijeCenju hroni¢nih dermatoza (npr. stasis dermatitis ili hronicni
otitis media). Pod nekim okolnostima, sama alergija se manifestuje kao neuspjeh pri izljecenju.

Alergije, koje se u najvec¢em broju sluCajeva manifestuju kao kontaktni dermatitis, su rijetke. Kod prosje¢no
50% slucajeva alergije na neomicin, takode postoji ukrstena alergija na druge aminoglikozidne antibiotike.

Kod pacijenata sa obimnim lezijama na kozi, poseban oprez se mora posvetiti mogucoj apsorpciji
Baneocin praska za kozu i njegovim posljedicama, kao $to su vestibularno oStecenje, oStec¢enje sluha,
oStecenje bubrega i neuromisi¢na blokada.

Prijavijivanje sumnje na neZeljena dejstva lijeka

Prijavljivanje sumnje na neZeljena dejstava lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od velike
vaznosti za formiranje kompletnije slike o bezbjedonosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje Sto bolje
ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijave sumnji na nezeljena dejstva lijeka doprinosi kontinuiranom prac¢enju odnosa koristi/rizik i
adekvatnoj ocjeni bezbjedonosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stru€njaka se trazi da prijave svaku
sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka direktno ALMBIH. Prijava se moze dostauviti:

e putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih dejstava lijekova za humanu upotrebu (IS
Farmakovigilansa) o kojoj viSe informacija mozete dobiti u nasoj Glavnoj kancelariji za
farmakovigilansu, ili

e putem odgovarajuéeg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljena dejstva lijeka, koji se mogu naci
na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se moze dostaviti
ALMBIH putem poste, na adresu Agencija za lilekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine,
Veljka Mladenovica bb, Banja Luka, ili elektronske poste (na e-mail adresu: b.tubic@almbih.gov.ba).

4.9 Predoziranje
Ako upotrebljene doze uveliko prevazilaze preporu¢eno doziranje, posebna paznja se treba obratiti na
pojavu znakova nefrotoksicnosti i /ili ototoksi¢nosti, zbog moguée apsorpcije aktivnih supstanci.

5. FARMAKOLOSKE KARAKTERISTIKE

5.1 Farmakodinamske karakteristike

Farmakoterapijska grupa: antibiotici i hemioterapeutici za dermatoloSku primjenu, antibiotici za lokalnu
primjenu, ostali antibiotici za lokalnu primjenu

ATC: DO6AX

Baneocin prasak za kozu je kombinacija antibiotika koja je namijenjena samo za lokalnu upotrebu. Sastoji
se od dva, lokalno djeluju¢i mocna (baktericidna) antibakterijska lijeka, neomicina i bacitracina, koji imaju
sinergisticko djelovanje.

Bacitracin je uglavhom ucinkovit protiv Gram-pozitivnih mikroorganizama, kao 3to su hemolitiCki
streptokok, stafilokok, Clostridium spp., Corynebacterium diphtheriae kao i Treponema pallidum i odredeni
Gram-negativni mikroorganizmi kao 5to su Neisseria spp. i Haemophilus influenzae. Takode je ucinkovit protiv
aktinomiceta i fusobakterija. Rezistencija na bacitracin je izuzetno rijetka.

Neomycin je ucinkovit protiv Gram-pozitivnih i Gram-negativnih mikroorganizama kao Sto su stafilokoke,
Proteus, Enterobacter aerogenes, Klebsiella pneumoniae, salmonele, Sigele, Haemophilus influenzae,
Pasteurella, Neisseria meningitidis, Vibrio cholerae, Bordetella pertussis, Bacillus anthracis, Corynebacterium
diphtheriae, Streptococcus faecalis, Listeria monocytogenes, Escherichia colii Mycobacterium tuberculosis.
Borreliai Leptospira interrogans (L. icterohaemorrhagicae) su takode suprimirane.

Sirok spektar dejstva se postize putem ovog sinergistitkog dejstva, mada ova kombinacija nije uginkovita
protiv Pseudomonas, Nocardlia spp., dljivica i virusa.
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Baneocin praSak za kozu se dobro podnosi i tolerancija tkiva je dobra, Cak StaviSe, ne inaktivisu ga
izlucevine, krv ili dijelovi tkiva. U slu¢aju obimnih lezija na kozi, poseban oprez se mora posvetiti mogucoj
apsorpciji i njenim mogucim posljedicama (pogledati dio 4.3 Kontraindikacije, 4.4 Posebna upozorenje i
mjere opreza pri upotrebi, 4.5 Interakcije sa drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija i 4.8
Nezeljena dejstva).

5.2 Farmakokinetic¢ke karakteristike
Kada se upotrebljava kako je navedeno, Baneocin prasak za kozu djeluje lokalno na mjestu primjene.
Medutim, ako se apsorpcija ipak javi, poluzivot u serumu neomicina i bacitracina iznosi oko 2 do 3 sata.

S obzirom na pojedinacne sastojke u Baneocin prasku za kozu, mogu se primjeniti sljede¢e opste

farmakokineti¢ke pojedinosti:

e prakticno ne postoji apsorpcija bacitracina preko koze i sluznica. Medutim, apsorpcija se treba
razmotriti u prisustvu otvorenih rana

e neomicin se slabo aposrbuje kroz neoStec¢enu kozu. Medutim, neomicin se brzo apsorbuje preko koze
bez keratinskog sloja (ulkusi, rane, opekotine itd.) i preko oSteCene koze i koze sa upalnim procesima.

5.3 Pretklini€ki podaci o sigurnosti primjene

Prilikom dugoro¢nog ispitivanja bacitracina na zivotinjama nema podataka o kancerogenim ili mutagenim
dejstvima. /n vitro, neomicin povecava ucestalost hromozomskih aberacija na humanim limfocitima kada
se upotrebljava u najviSim koncentracijama (80 pg/ml). Postavlja se pitanje u kojoj mjeri je ovo zapazanje
(gledajuci da je aposrpcija prakticno zanemarljiva) znacajno za lokalnu primjenu. Nakon oralne primjene
bacitracina (100 g/tonu hrane) kod modela ze€eva, nisu uoena nezeljena dejstva s obzirom na plodnost,
veli€inu ili prezivljavanje mladuncadi.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomocénih supstanci
Asepti€na baza praska (kukuruzni skrob, megnezijum oksid).

6.2 Inkompatibilnosti
Nisu primjenljive.

6.3 Rok trajanja
2 godine.

6.4 Posebne mjere pri uvanju lijeka
Lijek éuvati izvan dohvata i pogleda djece.
Lijek Cuvati na temperaturi do 25°C u orginalnom pakovaniju.

6.5 Vrsta i sadrzaj unutradnjeg pakovanja rezervoara
PE kontejner sa poklopcem na zavrtanje koji sadrzi 10g praska za kozu.

6.6 Uputstva za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskoristenog lijeka ili otpadnih
materija koje poti¢u od lijeka

Nema posebnih zahtjeva.

Bilo koji lijek ili otpadni materijal bi se trebao odloziti u skladu sa vazec¢im lokalnim propisima.

6.7 Rezim izdavanja
Rp - Lijek se izdaje na ljekarski recept

7. NAZIV | ADRESA PROIZVOPACA (ADMINISTRATIVNO SJEDISTE)
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
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Verovskova 57, 1000 Ljubljana, Slovenija

PROIZVOPAC GOTOVOG LIJEKA (PUSTANJE LIJEKA U PROMET)
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Austrija

Lek farmacevtska druzba d.d.
Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

NAZIV | ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET
Sandoz d.o.o.Fra Andela Zvizdovi¢a 1, 71000 Sarajevo, Bosna i Hercegovina

8. BROJ | DATUM RJESENJA O DOZVOLI ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET
Baneocin 5000 IU + 250 U/ 1g praSak za kozu, 1 PE kontejner sa 10g praska za kozu u kutiji: reg.br:
04-07.3-2-10938/23 od 03.09.2024. godine

9. DATUM REVIZIJE SAZETKA
03.09.2024. godine

Odobreno
ALMBIH
3.9.2024.



