CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
DETREOMYCYNA 2%, 20 mg/g, mas¢

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g leku zawiera 20 mg chloramfenikolu (Chloramphenicolum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: lanolina — 145 mg/g masci, olej arachidowy — 50 mg/g
masci.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢
Mas¢ barwy jasnozottej o jednolitej konsystencji

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie ropnych chordb skory zakazonej drobnoustrojami opornymi na leczenie innymi
antybiotykami.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania na skore.

Dawka zalezy od rozleglosci i umiejscowienia chorobowo zmienionego miejsca. Wycisni¢ta na gaze
cienka warstwe masci naktada si¢ na oczyszczona, zmieniona chorobowo skore raz do 3 razy na dobe
co 6 do 8 godzin.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego dtuzej niz przez 14 dni.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowa¢ u noworodkow, dzieci i mtodziezy w wieku do 18 Iat.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego:

- w nadwrazliwosci na chloramfenikol, olej arachidowy lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1;

- w okresie cigzy 1 karmienia piersig;

- u noworodkow, dzieci i mtodziezy w wieku do 18 Iat;

- u pacjentow z chorobami watroby lub cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek;

- u pacjentow z chorobami szpiku kostnego, zaburzeniami hemopoezy lub z nieprawidtowym sktadem
krwi w wywiadzie;

- zapobiegawczo;

- w nadwrazliwosci na orzeszki ziemne lub soje, gdyz produkt leczniczy zawiera olej arachidowy (z
orzeszkdéw ziemnych).
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowa¢ dtuzej niz jest to konieczne, tj. do ustgpienia objawow.

Stosowanie Detreomycyny 2% przez okres dtuzszy niz 14 dni lub na rozlegla powierzchni¢ skory,
zwigksza ryzyko ciezkich dziatan niepozadanych chloramfenikolu.

Nalezy unika¢ powtornego leczenia produktem leczniczym zawierajacym chloramfenikol.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego jednoczesnie z innymi lekami, ktore moga powodowaé
zahamowanie czynnosci szpiku kostnego.

Nie stosowa¢ z lekami mogacymi powodowac wystepowanie interakcji, patrz punkt 4.5.

Produkt leczniczy zawiera olej arachidowy (z orzeszkow ziemnych). Nie stosowaé w razie
stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki ziemne albo soje.

Ze wzgledu na zawarto$¢ lanoliny produkt leczniczy moze powodowaé miejscowe reakcje skorne (np.
kontaktowe zapalenie skory).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Chloramfenikolu nie nalezy podawac jednoczesnie z penicylinami i cefalosporynami, ze wzgledu na
dzialanie antagonistyczne. Nie nalezy podawa¢ chloramfenikolu z antybiotykami makrolidowymi,
gdyz maja ten sam mechanizm dziatania (uszkodzenie syntezy biatka, wigzanie tego samego miejsca
w rybosomie). Chloramfenikol jest inhibitorem wielu enzymow mikrosomalnych, w wyniku czego
nasila dziatanie i przedtuza czas dziatania wielu lekow metabolizowanych w watrobie, tj. tolbutamidu,
chlorpropamidu, fenytoiny, cyklofosfamidu i warfaryny, co moze by¢ przyczyna cigzkich dziatan
toksycznych tych lekow. Chloramfenikol zaburza synteze witaminy K, dlatego u pacjentow
przyjmujacych jednoczesnie leki przeciwzakrzepowe, konieczne jest $ciste monitorowanie czasu
protrombinowego. Chloramfenikol nasila dziatanie hipoglikemizujgce pochodnych
sulfonylomocznika, powoduje zwigkszenie st¢zenia i przedtuzenie okresu pottrwania we krwi
pochodnych dihydroksykumaryny oraz znacznie nasila toksyczne dziatanie na uktad krwiotworczy
wielu lekow, np. fenylbutazonu, indometacyny i kotrymoksazolu.

Chloramfenikolu w postaci masci nie powinno si¢ stosowac jednoczes$nie ze stosowang miejscowo
erytromycyna, z uwagi na konkurencyjny mechanizm dzialania tych lekow.

Interakcje z innymi lekami stosowanymi miejscowo nie sg znane.

4.6 Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Nie stosowaé w okresie cigzy i karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Detreomycyna 2% nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Bardzo czesto > 1/10

Czesto >1/100 do <1/10
Niezbyt czgsto >1/1 000 do <1/100
Rzadko >1/10 000 do <1/1 000

Bardzo rzadko <1/10 000
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Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Moze wystapi¢ podraznienie w postaci zaczerwienienia, ktucia, §wiadu, obrzgk angioneurotyczny,
zapalenie skory oraz skorne reakcje uczuleniowe, ktore sg wskazaniem do odstawienia leku
(pokrzywka, rumien). Moze wystapi¢ nadkazenie drozdzakami.

W rzadkich przypadkach podczas miejscowego stosowania chloramfenikolu opisywano uszkodzenie
szpiku kostnego z anemig aplastyczng wlacznie i nieprawidlowy sktad krwi.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki do stosowania miejscowego, kod ATC: D 06 AX 02

Produkt leczniczy Detreomycyna 2% w postaci masci zawiera substancje czynng chloramfenikol.
Chloramfenikol jest antybiotykiem o szerokim zakresie dziatania bakteriostatycznego na bakterie
Gram-ujemne i Gram-dodatnie, kretki i riketsje. Chloramfenikol dziata na Haemophilus influenzae,
Salmonella spp., Neisseria spp., Klebsiella spp., Streptococcus pneumoniae i bakterie beztlenowe
(umiarkowanie wobec Bacteroides fragilis, silnie wobec Propionibacterium acnes).

Ponadto dziata on na Staphylococcus spp., Streptococcus pyogenes, Escherichia coli, Proteus
mirabilis, Shigella spp., Serratia marcescens, Mycoplasma spp., Rickettsia spp., Chlamydia spp.
Oporne na dziatanie chloramfenikolu sa Pseudomonas aeruginosa, pratki kwasoodporne, niektore
laseczki z rodzaju Bacillus.

Mechanizm dziatania chloramfenikolu polega na hamowaniu biosyntezy biatek (utrudnia
polimeryzacj¢ aminokwasow do polipeptydoéw) i lipidow w komorce bakteryjnej. Dziatanie to jest
nastgpstwem wigzania z podjednostka 50S rybosomu, wskutek czego dochodzi do wybidrczego
zahamowania aktywnosci peptydylotransferazy.

5.2 Wihasciwosci farmakokinetyczne

Chloramfenikol bardzo dobrze przenika przez bariery biologiczne i btony komorkowe, z tatwoscia
przenika przez tozysko. Chloramfenikol jest metabolizowany gtownie w watrobie, przede wszystkim
w wyniku sprzggania z kwasem glukuronowym i redukcji grupy azotowe;j.

Chloramfenikol jest wydalany z moczem (w okoto 90 %) gtéwnie w postaci nieaktywnych
metabolitow w wyniku transportu kanalikowego. Chloramfenikol wydalany z moczem w postaci
niezmienionej (przesaczenie kigbuszkowe) stanowi okoto 10 % podanej dawki.

Chloramfenikol w postaci masci dziata na zewnetrznej powierzchni skory, a jego wchtanianie do
organizmu jest znikome. Po zastosowaniu od 10 do 20 mg chloramfenikolu na skoére¢ dwa razy na dobe
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przez 4 dni, a nastgpnie raz na dobg przez 4 tygodnie, jego stgzenie w pobieranych co tydzien
probkach krwi nie przekraczato 6 ppb.

W trakcie leczenia miejscowego 1% roztworem alkoholowym chloramfenikolu, st¢zenie
chloramfenikolu w osoczu pacjentow wynosito od 5 do 180 pg/l (Srednio 25 pg/l), podczas gdy w
czasie doustnego leczenia stezenie chloramfenikolu w osoczu wynosi przecigtnie 25 mg/l.
Stezenie chloramfenikolu w surowicy krwi po aplikacjach miejscowych jest co najmniej sto razy
mniejsze niz stezenie moggce wywota¢ ogoélnoustrojowe dzialania niepozadane chloramfenikolu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci, potencjalnego
dzialania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa, nie ujawniajg
zadnego szczeg6lnego zagrozenia dla cztowieka po aplikacjach miejscowych.

Stezenie chloramfenikolu w surowicy krwi po aplikacjach miejscowych jest co najmniej sto razy
mniejsze niz stezenie chloramfenikolu mogace w praktyce klinicznej wywota¢ ogoélnoustrojowe
dzialania niepozadane.

Po dozylnym podaniu chloramfenikolu myszom, nie odnotowano cigzkiego dziatania toksycznego w
postaci kardiotoksycznosci, neurotoksycznos$ci i nefrotoksycznosci.

W badaniach in vitro oceniano cytotoksyczno$¢ chloramfenikolu i jego wybranych metabolitow:
nitrozochloramfenikolu, glukuronianu chloramfenikolu, pochodnych alkoholowych chloramfenikolu,
dehydrochloramfenikolu, nitrofenyloaminopropanedionchloramfenikolu (NAP-chloramfenikolu).
Efekt cytotoksyczny spowodowany zahamowaniem wbudowywania tymidyny do DNA stwierdzono
wylacznie w odniesieniu do nitrozochloramfenikolu, dehydrochloramfenikolu oraz NAP-
chloramfenikolu w stezeniach mieszczacych si¢ w zakresie od 2x10* mol/l do 2x10° mol/I.
Chloramfenikol, glukuronian chloramfenikolu oraz jego pochodne alkoholowe nie wykazywaty
dzialania cytotoksycznego.

W badaniach na szczurach, krolikach i matpach nie wykazano dziatania teratogennego
chloramfenikolu po podaniach per os dawek od 2 do 4 razy wigkszych niz dawki stosowane
klinicznie. Wady rozwojowe ptodow oraz wady wrodzone potomstwa stwierdzano po podaniach per
0s dawek od 10 do 40 razy wigkszych od stosowanych w praktyce klinicznej. Powyzsze dawki nie
powodowaty dzialania teratogennego i embriotoksycznego u myszy i krolikow.

W badaniach in vitro na liniach ludzkich komorek macierzystych szpiku kostnego wykazano, ze
chloramfenikol jest induktorem apoptozy, wykazano rowniez zwiazek pomiedzy indukcja przez
chloramfenikol apoptozy w komorkach szpiku kostnego, a anemig aplastyczng powodowana przez
chloramfenikol.

Nie ma doniesien literaturowych wskazujacych na ewentualne dziatania pierwotnie draznigce,
alergizujace 1 fototoksyczne chloramfenikolu stosowanego miejscowo na skore w stezeniach i
dawkach terapeutycznych. Kliniczne badania farmakokinetyczne oraz kliniczna ocena skutecznosci
terapeutycznej preparatow chloramfenikolu przeznaczonych do stosowania miejscowego do worka
spojowkowego oraz na skore nie wykazaly ztej tolerancji miejscowej chloramfenikolu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Wazelina biata

Lanolina

Olej arachidowy

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3 OKkres waznosSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa w tekturowym pudetku.
ltubapo5g

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

CHEMA-ELEKTROMET
Spotdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszow

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/3286

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04 grudnia 1986 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 07 maja 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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