AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIAIA NR. 14833/2023/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Zinba 250 U1/5000 Ul/g unguent

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un gram unguent contine zinc bacitracinad 250 Ul si sulfat de neomicina 5000 UL
Excipient cu efect cunoscut: lanolina.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Unguent

Unguent omogen de culoare galben deschis pana la galben.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Zinba este indicat in tratamentul si profilaxia infectiilor de la nivelul pielii determinate de bacterii sensibile
la neomicina si bacitracina:

e Infectii bacteriene cutantate localizate, de exemplu: furuncule, ulcere crurale infectate, ulcere de
stazd infectate, hidrosadenite supurative, stafilodermie periorald, carbuncule, impetigo, eczeme
suprainfectate, sicozis, paronichie.

o Infectii bacteriene ale leziunilor: prin taiere sau abraziune, postchirurgicale, grefe cutanate.

e Profilactic in cazul leziunilor prin taiere (inclusiv postchirurgicale), abraziune, arsuri.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze
Adulti si copii peste 2 ani

Se aplica local de 2-4 ori pe zi, pe suprafata cutanata corespunzatoare zonei afectate.

In urma aplicarii locale, nu trebuie sa se depaseasca doza maxima de 1 g neomicina pe zi, echivalentul a 200

Durata tratamentului este de pana la 7 zile.




In cazul pacientilor cu arsuri suprainfectate cu o suprafati mai mare de 20% din suprafata corporala,
unguentul se aplica doar o data pe zi, deoarece exista posibilitatea de absorbtie a celor doud substante active.
Este necesar o supraveghere suplimentara a pacientilor cu insuficienta renala.

Mod de administrare
Zinba se aplica in strat subtire pe suprafata afectatd. Daca este necesar, se poate utiliza si sub pansamente
ocluzive.

Copii
Aplicarea acestui medicament nu este recomandata copiilor sub 2 ani.

Varstnici
Poate fi utilizat la persoanele in varsta. Se recomanda prudenta in cazurile in care exista o scadere a functiei
renale si cu posibilitatea unei absorbtii semnificative sistemice a sulfatului de neomicina (leziuni deschise).

4.3 Contraindicatii

e Hipersensibilitate la zinc bacitracind si sulfat de neomicind sau alte tipuri de antibiotice
aminoglicozide Inrudite sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1;

e Aplicarea unguentului in cantititi mari pe leziuni cutanate extinse pot duce la aparitia ototoxicitatii

si nefrotoxicitatii, deoarece are loc absorbtia sistemica a neomicinei si bacitracinei;

Insuficienta renala severa;

Insuficienta cardiaca severa;

Leziuni vestibulare sau/si cohleare preexistente;

Aplicarea la nivelul conductului auditiv extern, in caz de perforatie a timpanului;

Aplicarea la nivelul ochilor;

Copii cu vérsta sub 2 ani.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Daca apar reactii de hipersensibilitate sau suprainfectii cu microorganisme rezistente, tratamentul trebuie
intrerupt. Riscul aparitiei reactiilor de hipersensibilitate (eruptii pe piele, mancarime, rogeatd) este mai mare
atunci cand utilizarea unguentului este prelungita (peste 7 zile), sub pansament oclusiv, in cazurile de
dermatite cronice (mai ales dermatita de staza).

Se va evita utilizarea prelungita sau aplicarea pe suprafete cutanate mari.

Tn timpul tratamentului prelungit cu Zinba pot sa apara suprainfectii cu microorganisme rezistente, in special
fungi. In acest caz va fi necesara tratarea infectiei nou aparute.

in cazul pacientilor cu insuficientd renald sau/si hepatica creste riscul de aparitie a reactiilor adverse; se
recomanda evaluarea prin teste de laborator a functiilor renale si hepatice precum si efectuarea testelor de
audiometrie (risc de ototoxicitate).

La pacienti cu miastenia gravis sau alte boli neuromusculare, precum si acidoza, se utilizeaza cu prudenta,
deoarece prin absorbtia sistemicd a substantelor active poate sa apard bloc neuromuscular. Pentru
antagonizarea acestui efect pot fi utilizate calciu sau neostigmina.

Se va evita contactul cu ochii. Tn caz de contact accidental cu ochii, se va cliti cu multa apa rece.

In cazul infectiilor cutanate sau leziunilor severe (de exemplu, leziuni de tiiere profunde, leziuni intepate,
muscatura de animal sau om, arsuri severe), este necesar o evaluare medicala pentru stabilirea

corespunzatoare a profilaxiei si a tratamentului acestor leziuni.

Nu se aplica la nivelul sanilor in timpul alaptarii.



Zinba contine lanolina.
Lanolina poate provoca reactii cutanate locale (de exemplu, dermatita de contact).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Utilizarea concomitentd a Zinba la pacientii cidrora li se administreaza narcotice, anestezice si relaxante
musculare, poate creste efectul blocului neuromuscular.

In cazul in care exista posibilitatea absorbtiei celor doud substante active la pacientii cirora li se
administreaza si antibiotice cefalosporine sau alte aminoglicozide, poate sa se intensifice nefrotoxicitatea si
ototoxicitatea.

Utilizarea concomitentd cu diuretice, cum sunt acidul etacrinic sau furosemid, poate potenta, de asemenea,
ototoxicitatea si nefrotoxicitatea.

Expunerea la soare sau la radiatii UV, poate sa determine fotosensibilitate sau reactii fototoxice.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Deoarece neomicina din unguent poate fi absorbitd sistemic, asemenea altor aminoglicozide, aceasta
traverseaza placenta si poate determina aparitia de leziuni cohleare la fat. In acest caz, nu se recomanda
utilizarea Zinba in timpul sarcinii.

Alaptarea
Deoarece nu se cunoaste daca neomicina este excretatd in laptele matern, trebuie luatd o decizie adecvata de

a intrerupe fie aldptarea, fie administrarea medicamentului in timpul alaptérii, in functie de importanta
medicamentului pentru mama.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu se cunosc efectele bacitracinei si neomicinei asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmatoarea conventie: foarte frecvente
(>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare (=1/10000 si <1/1000),
foarte rare (<1/10000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Administrarea locala este in general bine tolerata.

Tulburari ale sistemului imunitar

-rare: reactii de hipersensibilitate: eritem, eruptii cutanate tranzitorii, prurit, edem, durere locala. Pot sa apara
reactii de hipersensibilitate Incrucisata la alte antibiotice aminoglicozidice, In aproximativ 50% din cazurile
de hipersensibilitate la neomicina.

-cu frecventd necunoscutd: reactii anafilactice (edem al fetei si buzelor, hipotensiune arteriald, dispnee,
urticarie, sincope).

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat

- cu frecventd necunoscuta: dermatita de contact, xerodermie, reactii de fotosensibilizare, prurit.

Daca in timpul tratamentului apar fenomene de iritatie la locul aplicérii sau reactii alergice, tratamentul
trebuie ntrerupt.

In unele cazuri, alergia poate si se manifeste prin extinderea leziunilor sau doar prin lipsa vindecarii.

Infectii si infestari:
Rar: suprainfectii cu microorganisme rezistente, suprainfectii fungice sau virale.
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Tulburari ale sistemului nervos:
- cu frecventa necunoscuta: leziuni ale nervilor vestibulari, bloc neuromuscular.

Tubulari acustice si vestibulare:
- cu frecventd necunoscuta: ototoxicitate.

Tulburari renale si urinare:
- cu frecventa necunoscuta: nefrotoxicitate.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

In caz de administrare pe o perioada indelungatd de timp si pe suprafete mari poate determina oto- si
nefrotoxicitate din cauza absorbtiei sistemice. In cazul ingestiei accidentale se instituie tratament
simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: produse dermatologice, alte antibiotice de uz topic, codul ATC: DO6AX04.

Cele doua componente ale unguentului, sulfatul de neomicina si zinc bacitracina sunt doua antibiotice cu
efect bactericid care au o potenta mare si actioneaza sinergic.

Bacitracina este un antibiotic care inhiba sinteza peretelui celular bacterian prin prevenirea incorporarii
aminoacizilor si a nucleotidelor in peretele celular. Bacitracina este activa impotriva multor bacterii Gram-
pozitiv, cum ar fi: Staphylococci spp, streptococi betahemolitici, Clostridium spp., Corynebacterium
diphtheriae. Este, de asemenea, activa impotriva Actinomyces, Treponema pallidum si a unor specii Gram-
negativ, cum ar fi Neisseria si Haemophilus influenzae.

Rezistenta la bacitracina se observa foarte rar.

Neomicina este un antibiotic glicozidic care inhiba sinteza proteinelor prin legarea la subunitati ribozomale.
Neomicina este eficientd impotriva organismelor Gram-pozitiv si Gram-negativ: Staphylococci spp.,
Proteus, Enterobacter aerogenes, Klebsiella pneumoniae, Salmonella spp., Shigella spp., Haemophilus
influenzae, Pasteurella, Neisseria meningitidis, Vibrio cholerae, Bordetella pertussis, Bacillus anthracis,
Corynebacterium diphtheriae, Streptococcus faecalis, Listeria monocytogenes, Escherichia coli,
Mycobacterium tuberculosis. De asemenea, neomicina este activa asupra Borrelia si Leptospira interrogans
(L. icterohaemorrhagicae).

Substantele active din medicamentul Zinba sunt bine tolerate; in plus, acestea nu sunt inactivate de secretii,
sange sau lichide tisulare. Aplicarea unguentului la nivelul leziunilor cutanate extinse poate determina
absorbtia sistemica a substantelor active. Ca urmare, se recomanda precautie la reactiile adverse care pot
apdrea (vezi pct. 4.3, 4.4 51 4.5).
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5.2  Proprietiti farmacocinetice

Bacitracina nu se absoarbe prin pielea intacta.

Totusi, in cazul leziunilor deschise poate exista absorbtie sistemica.

Absorbtia neomicinei la nivelul tegumentelor intacte este mica. Neomicina se absoarbe rapid dacad este
aplicata la nivelul leziunilor insotite de distrugerea stratului de keratina (ulcere, rani, arsuri) sau la nivelul
tegumentelor inflamate. Timpul de injumatatire este intre 1,5 si 4 ore la adultii sanatosi cu functie renala
normala.

5.3 Date preclinice de siguranti

Nu sunt disponibile date privind efectele carcinogene sau mutagene ca urmare a administrarii indelungate a
bacitracinei Tn cadrul studiilor la animale.

Tn urma administririi bacitracinei pe cale orala la iepuri (100 g/1000 kg mancare) nu au fost observate efecte
daunatoare in ceea ce priveste potentialul fertil, marimea si supravietuirea puilor.

In vitro, neomicina creste frecventa de aparitic a anomaliilor cromozomiale la nivelul limfocitelor umane,
atunci cand sunt utilizate doze foarte mari de neomicind (80 micrograme/ml). Ca urmare a faptului ca
absorbtia este neglijabild, nu se cunoaste in ce masura aceastd observatie este relevanta in cazul administrarii

topice de neomicina in vivo.

Neomicina poate sa traverseze placenta si sa determine cresterea riscului de aparitie a ototoxicitatii la fetusi.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lanolina
Vaselina alba

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Tub din aluminiu (acoperit la exterior cu lac poliesteric si la interior cu lac epoxifenolic), etanseizat
cu membrand din aluminiu si apoi cu capac din polietilend de inalta densitate, de culoare albd opaca,
inchis prin infiletare si prevazut cu sistem de penetrare a membranei; contine 20 g unguent.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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