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1.
A GYÓGYSZERKÉSZÍTMÉNY MEGNEVEZÉSE

Bivacyn szemkenőcs

Bivacyn  szem- és fülcsepp 

2.
MINŐSÉGI ÉS MENNYISÉGI ÖSSZETÉTEL

Szemkenőcs:

3500 NE neomicin (neomicin-szulfát) mikronizált, steril formában

250 NE bacitracin, mikronizált, steril 1 g szemkenőcsben.

Szem- és fülcsepp:

3500 NE neomicin

2500 NE bacitracin, mikronizált, steril

Oldószer:

Nátrium-klorid, dinátrium-edetát, injekcióhoz való víz

A segédanyagokat lásd a 6.1. pontban.

3.
GYÓGYSZERFORMA

Szemkenőcs: fehér vagy  enyhén sárga, homogén kenőcs. 

Szem- és fülcsepp

Por: fehér vagy enyhén sárga mikrokristályos homogén por.

Oldószer: színtelen, tiszta folyadék.

4.
KLINIKAI JELLEMZŐK

4.1
Terápiás javallatok

A Bivacyn szemcsepp és kenőcs a bakteriális fertőzés okozta blepharitis, krónikus dacryocystitis, blepharoconjunctivitis, blepaharadenitis, hordeolum, akut conjunctivitis, keratoconjunctivitis keze​lésére javallt.

Felülfertőződés megelőzésére idegentest eltávolításakor, traumás conjunctivitis, corneasérülés esetén.

A Bivacyn szemcseppet és szemkenőcsöt műtét előtt és után is használják másodlagos fertőzés megelőzésére.

Bivacyn fülcsepp: otitis media és externa kezelése..

4.2
Adagolás és alkalmazás módja

A Bivacyn csak külsőleg alkalmazandó. A Bivacyn cseppet nem szabad injekcióban beadni.

Szem- és fülcsepp

Naponta négyszer vagy ötször egy-két cseppet a szembe vagy a külső hallójáratba kell cseppenteni.

Az elkészített oldat 3 hétig használható fel.

Szemkenőcs

A szemkenőcsöt naponta négyszer vagy ötször alkalmazza az alsó kötőhártyazsákba, az alsó szemhéjat óvatosan lefelé húzva.

Alkalmazása 7 napon túl nem ajánlott.

4.3
Ellenjavallatok

Neomycinnel, egyéb aminoglikozid antibiotikumokkal, ill. a készítmény egyéb összetevőjével szembeni túlérzékenység.

Perforált dobhártya esetén a külső fülben nem alkalmazható.

4.4
Különleges figyelmeztetések és az alkalmazással kapcsolatos óvintézkedések

A Bivacyn-kezelést azonnal abba kell hagyni, ha a gyógyszerrel szembeni allergiás reakció lép fel, aminek tünetei az alábbiak lehetnek: égő érzés és kivörösödés a kötőhártyán vagy a szemhéjakon és/vagy a szemhéjak és a kötőhártya duzzanata.

A túlérzékenységi reakciók általában enyhék, azonban ritkán beszámoltak anafilaxiás reakcióról vagy késői típusú túlérzékenységi reakcióról is.

Szenzitizált betegeknél szem előtt kell tartani az allergiás conjunctivitis lehetőségét is.

A szemben történő helyi alkalmazás mellett rendkívül csekély a szisztémás nemkívánatos hatások fel​lépésének lehetősége. A felszívódás lehetősége miatt azonban fokozott óvatosság szükséges, amikor a Bivacynt károsodott veseműködésű betegeknél alkalmazzák (lehetséges nephro- és ototoxikus hatás).

A Bivacyn tartós alkalmazása nem patogén és fakultatív patogén baktériumok és gombák, különösen élesztőgombák elszaporodását eredményezheti.

A Bivacynt 7 napnál hosszabb ideig nem szabad használni, kivéve, ha az orvos erre utasítást ad.

4.5
Gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók

A kumulatív toxikus hatás lehetôsége miatt fokozott körültekintéssel kell eljárni nephro- vagy oto​toxikus gyógyszerek, úgymint sztreptomicin, kanamicin és polimixin B egyidejű szisztémás alkal​mazása esetében.

Egyéb gyógyszerek egyidejű helyi alkalmazása nem ajánlott. Két különböző szemcsepp alkalmazása között legalább 5 percnek el kell telnie.

4.6
Terhesség és szoptatás

A neomycin és a bacitracin antibiotikum-kombinációk terhesség és szoptatás ideje alatt való helyi alkalmazásának biztonságosságát még nem dokumentálták. A lehetséges szisztémás felszívódás miatt a Bivacynt nem szabad alkalmazni terhesség és szoptatás során, kivéve, ha egyértelműen szüksé​ges​nek tartják, amikor a kezelőorvos megítélése szerint az anya számára várható előny indokolja a gyer​meket fenyegető kockázatot. A Bivacyn alkalmazását kis területekre és rövid időtartamra kell korlá​tozni.

4.7
A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek üzemeltetéséhez szükséges képességekre

A szemcsepp, különösen a szemkenőcs alkalmazása után közvetlenül a látás homályossá válhat, ami átmenetileg csökkenti a gépjárművezetési és gépkezelési képességet.

4.8
Nemkívánatos hatások, mellékhatások

Előfordulhat a hatóanyagokkal szembeni túlérzékenység, helyi irritáció, duzzanat vagy felülfer​tő​ződés.

A túlérzékenységi reakciók általában enyhék, azonban ritkán beszámoltak anafilaxiás reakcióról vagy késői típusú túlérzékenységi reakcióról is.

Szisztémás nemkívánatos hatások (ototoxicitás, nephrotoxicitás) előfordulása a helyi alkalmazás mellett valószínűtlen, de már beszámoltak ilyen hatásokról.

4.9
Túladagolás

Helyi túladagolás esetén a szisztémás toxikus hatások (ototoxicitás, nephrotoxicitás) valószínűsége elhanyagolható.

5.
FARMAKOLÓGIAI TULAJDONSÁGOK

Szemkenőcs

Szembetegségekre való gyógyszerek; fertőzések megelőzésére és kezelésére szolgáló gyógyszerek; különböző antibiotikumok kombinációi

ATC kód: S01A A30

Szem- és fülcsepp

Szem- ésfülbetegségekre való gyógyszerek; fertőzések megelőzésére és kezelésére szolgáló gyógysze​rek; antimikrobás hatóanyagok; kombinációk.

5.1 
Farmakodinámiás tulajdonságok

A Bivacyn a neomycin és a bacitracin kombinációja, ezért antimikrobás hatásspektruma szélesebb. Gram-pozitív és Gram-negatív baktériumok széles köre ellen hatékony.

A többi aminoglikozid antibiotikumhoz hasonlóan a neomycin közvetlenül a riboszómára hat, követ​kezésképpen a genetikai kód transzkripciójára. Hatása baktericid. Számos különféle Gram-pozitív és Gram-negatív baktérium, köztük az Escherichia coli, az Enterobacter aerogenes, a Klebsiella pneu​mo​niae, a Proteus vulgaris, Salmonella fajok, Shigella fajok, a Haemophilus influenzae, a Bacillus anthracis, a Staphylococcus aureus és az E. faecalis, a Mycobacterium tuberculosis érzékeny neo​mycinre.

A bacitracin komplexebb hatást fejt ki a baktériumokra, elsősorban a baktérium sejtfalának szintézisét gátolja, és megváltoztatja a citoplazmamembrán permeabilitását. Hatása baktericid. Különösen hatékony a Gram-pozitív baktériumok ellen (staphylococcusok, streptococcusok, pneumococcusok, clostridiumok és corynebacteriumok). A Gram-negatív baktériumok közül a Neisseria gonorrhoeae, a Neisseria meningitidis és a Haemophilus influenzae érzékenyek bacitracinra. A Fusobacterium ellen is hatékony.

5.2
Farmakokinetikai tulajdonságok

A neomycin csak csekély mértékben (3%) szívódik fel a gyomor-béltraktusból, és az emésztő enzimek nem bontják le. Altatott betegnél a neomycin intraperitoneális alkalmazása kurariform hatást válthat ki, ami a beteg légzőizmaira is kiterjedhet. Intramuszkuláris alkalmazás után a neomycin könnyen megoszlik a testfolyadékokba és a szövetekbe, a vese gyorsan kiválasztja, és koncentrációja a vize​letben 100-szorosa a plazmakoncentrációnak.

A szemben történő helyi alkalmazást követően a neomycin a könnycsatornákon és a könnyzacskón át kiválasztódik az orrnyálkahártyára. Az elülső szemcsarnokba elhanyagolható mennyiségben kerül be, a kötőhártyán keresztüli felszívódása lehetséges, de elhanyagolható mértékű az ototoxicitás vagy egyéb szisztémás toxicitás szempontjából.

A bacitracin mérhető mennyiségben nem szívódik fel a gyomor-béltraktusból. A bélben nagymérték​ben lebomlik. Intramuszkuláris alkalmazás után a maximális szérumszint 1-2 óra múlva alakul ki, és a baktericid koncentráció az injekció beadása után 4-6 órán át marad fenn. Az eliminációs felezési idő 1.5 óra. Az adagnak 10-40%-a ürül a vizelettel 24 órán belül.

A beteg bőrön való helyi alkalmazást követően a bacitracin felszívódása elhanyagolható.

5.3
A preklinikai biztonsági vizsgálatok eredményei

Minden egyéb aminoglikozidhoz hasonlóan a neomycin is potenciálisan nephro- és ototoxikus.

A bacitracin potenciálisan nephrotoxikus. A Bivacyn szemcseppel végzett klinikai vizsgálatokban azonban sem nephro-, sem ototoxikus hatásokról nem számoltak be.

A bőrön történô helyi alkalmazás mellett semmilyen adat nem utal teratogén hatásokra.

6.
GYÓGYSZERÉSZETI JELLEMZŐK

6.1
Segédanyagok felsorolása

Szemkenőcs:

Szemészeti folyékony paraffin, szemészeti fehér vazelin

Por:

Nem tartalmaz segédanyagokat

6.2
Inkompatibilitások

Nincsenek.

6.3
Felhasználhatósági időtartam

5 év.

6.4
Különleges tárolási előírások

Szem- és fülcsepp: legfeljebb 25ºC-on, fénytől védve tartandó.

Elkészített oldat: 3 hét, 25ºC alatti hőmérsékleten tárolva, fénytől védve.

Szemkenőcs: legfeljebb 25ºC-on tartandó.

6.5
Csomagolás típusa és kiszerelése 

Szem- és fülcsepp:

Porampulla: kb 90mg por gumidugóval, Al-kupakkal és védőkupakkal lezárt barna üvegbe töltve.

Oldószert tartalmazó injekciós üveg: kb. 10 ml oldat gumidugóval és Al-kupakkal lezárt színtelen injekciós üvegbe töltve.

Egy porampulla, egy oldószert tartalmazó injekciós üveg és egy fehér, steril, műanyag cseppentőfeltét faltkartonban.

Szemkenőcs:

3,5g kenőcs fehér csavaros kupakkal ellátott Al tubusba töltve.

Egy tubus faltkartonban.

6.6
A készítmény felhasználására, kezelésére vonatkozó útmutatások

A szem- és fülcseppet közvetlenül az első használat előtt kell elkészíteni oly módon, hogy a port a mellékelt oldószerben fel kell oldani. A cseppet közvetlenül a kiadás előtt, aszeptikus körülmények között kell elkészíteni. Az elkészített oldat három hétig használható fel.

Megjegyzés X (egy keresztes)

Kiadhatóság:

II/1. csoport

Orvosi rendelvényre kiadható gyógyszerkészítmények (V).

7.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJA

Teva Magyarország Gyógyszerforgalmazó Rt., Budapest 

8.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA

OGYI-T-7636/01 (Bivacyn szemkenőcs)

OGYI-T-7637/01 (Bivacyn szem- és fülcsepp)
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A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY ELSŐ KIADÁSÁNAK/MEGHOSSZAB​BÍ​TÁSÁNAK DÁTUMA

2000. szeptember 29. / 2004. augusztus 13.

10.
A SZÖVEG ELLENŐRZÉSÉNEK DÁTUMA

2004. augusztus 13.
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