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ANASEPTIL

sulfato de polimixina B + sulfato de neomicina +citieacina zincica + 6xido de zinco + peréxido de
zinco

APRESENTACAO

Po

Embalagem contendo tubo com 10g.
USO DERMATOLOGICO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
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(celulose microcristalina).
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1. INDICACOES

Este medicamento é indicado como antisséptico agpaca tratamento e profilaxia de infec¢cdes cuinea
provocadas por bactérias sensiveis aos compondatdsermulacdo (principais espécies patogénicas
gram-positivas e gram-negativas), principalmente &@eas intertriginosas. Contém em sua féormula
substancias que agem de forma complementar nomiata de infec¢cdes da pele, diminuindo a
guantidade de bactérias na regido aplicada. Psa®sude zinco que protegem a pele, principalmease
areas de friccdo, absorvendo a umidade e secamele anacerada.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O desenvolvimento de produtos antibiéticos assosiaam uma mesma formulacdo, tem sido dirigido
pelo principio de que os farmacos com mecanismacde complementar ou sobreposicao de espectro
antimicrobiano podem ser aditivos ou ter interacde®rgicas uniformes quando combinados. As
combinagcBes contendo agentes antibidticos de usimotésdo frequentemente utilizadas em varios
medicamentos para uma cobertura antibacterianaadaguada. A neomicina, sulfato de polimixina B e
bacitracina, em combinacdo é considerada ativara@taureus, Streptococcus pneumoniae, E. coli,
Neisseria e P. aeruginosa.

Atividade antibacteriana em infec¢des de ferimentosienores

Em um estudo que investigou a eficacia de agertpiEds na prevencdo de infeccdo, os TAOs,
(medicamentos associados com trés agentes): leatitraulfato de polimixina B e sulfato de neonsgin
demonstrou possuir uma acéo bastante benéficapulimdio as taxas de infeccdo de feridas suturadas em
situacdo de emergéncia (tabela 1). Embora ndo tbab@o tratamento topico no grupo controle, a
oclusdo com vaselina inerte resultou em taxasfeegéo de 17,6%.

Tabela 1: Taxas de infeccdo em suturas ndo complitas de feridas ocluidas com agentes tépicos

Agente Topico Taxa de infec¢céo
bacitracina 5,5% (6/109)
TAO 4,5% (5/110)
sulfadiazina de prata 12,1% (12/99)
Vaselina 17,6% (19/108)

Um estudo conduzido por Hood e colaboraddresaminou pacientes tratados, no departamento de
emergéncia, de feridas em tecidos moles dentro2dakoras apés o ferimento. Os pacientes foram
distribuidos aleatoriamente para o tratamento caipinocina (n=50) ou TAO (n=49). Em dois pacientes
tratados <1:om mupirocina as feridas infectaram,rme paciente tratado com TAO apresentou infeccao
na ferida:

Inibicdo da repopulag&o bacteriana

TAO também preveniu a repopulacao da flora reseleat epiderme apés erradicacdo da bactéria do
estrato cérneo. O tratamento com TAO foi signifianente mais eficaz, estatisticamente, na prewenca
da repopulagéo do extrato cérneo, comparado corde#upirocina, pomada com iodo, e 2% de tintura
de iodo (P<0,5)

Estudos clinicos microbioldgicos indicam que TAQditracina, sulfato de polimixina B e sulfato de
neomicina) apresenta mais de 25 diferentes cep&s ae&eus sensiveis enquanto que a meticilina e a
mupirocina tiveram cepas resistentes sem difesengaoncentracdo minima inibitéria observada entre
cepaS. aureus normal e cepas resistentes.

Reducéo da cicatriz

TAO também proporcionou melhor cicatrizacdo em wtnido aleatorizado, cego, em dermabrasdes. A
cicatriz (gravidade e area de pigmentacéo e afiemde textura) apds a cicatrizagcdo da dermabfaséo
comparada entre as feridas tratadas com TAO, teridgadas com antibidticos duplos (sulfato de
polimixina B e bacitracina), e feridas ocluidasrggsecom gaze simples. TAO aplicada duas vezesaao di
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foi superior a gaze simples na minimizacdo da ag#éda cicatriz aos 45 dias e 90 dias apés a
dermabrasdo comparada com a oclusao apenas. Aeraelia pigmentacdo e na textura das cicatrizes
foram estatisticamente significativas comparadas eogaze simples (P<0,01). O beneficio foi mais
pronunciado no efeito das mudancas pigmentares (88/or do que a gazé).

TAO também reduziu o tempo de cicatrizacdo quaptioaalo em feridas com bolhas contaminadas com
S. aureus. O tempo médio de cicatrizacdo com TAO e bandape®,3 dias, comparado com 13,3 dias
com bandagem apenas (P<0'5).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A neomicina- E um antibiético aminoglicosidico e seu mecanista aco se da pela inibicdo da sintese
proteica através de sua ligacdo ao RNA bacteriaansando erro de leitura do cédigo genético da
bactéria e também pode interferir com a DNA-polimserbacteriana.

E um antibidtico de amplo espectro. Em geral, osrenjanismos sensiveis s&o inibidos por
concentracdes de 5-10 ug/mL ou menos. As espécan-Begativas altamente sensiveis incliEemroli,
Enterobacter aerogenes, Klebsiella pneumoniae e Proteus vulgaris. Os microrganismos Gram-positivos
inibidos incluemSaureus e E. faecalis. O M. tubercularis também € sensivel & neomicina.

As cepas d®. aeruginosa sao resistentes a neomicina.
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A polimixina B - As polimixinas constituem um grupo de substéncatibidticas estreitamente
relacionadas, elaboradas por varias cepa8atdlus polymyxa, um bastonete aerébico formador de
esporos encontrado no solo. A polimixina B é umstuna das polimixinas B1 e B2.

A atividade antimicrobiana da polimixina B engldbactérias Gram-negativas, incluin&aterobacter,

E. coli, Klebsiella, Salmonella, Pausteurella, Bordetella e Shigella, que geralmente s@o sensiveis a
concentracdes de 0,05-2,0ug/mL. A maioria das cdp®s aeruginosa € inibidain vitro por menos de
8ug/mL.

As polimixinas sdo moléculas anfipaticas tensoatieantém tanto regides lipofilicas quanto lipoféaisi
dentro da molécula). Interagem estreitamente comfogfolipidios e penetram na estrutura das
membranas celulares, desorganizando-a. A perndatdi da membrana bacteriana modifica-se
imediatamente em contato com o farmaco e a sedsidd a polimixina B estd aparentemente
relacionada com o contetdo de fosfolipidio do cexplparede/membrana celular. A parede celular de
certas bactérias resistentes pode impedir o ades&rmaco pela membrana celular.

A polimixina B liga-se a porc¢éo lipidica A da enaixiha (o lipopolissacarideo da membrana externa das
bactérias Gram-negativas) e inativa essa molécAlapolimixina B atenua as consequéncias
fisiopatoldgicas da liberacdo de endotoxina emogagistemas experimentais. A utilidade clinica da
polimixina B para essa indicacdo ainda nao foikedéida.

E pouco absorvida pelas mucosas e pela superfigeatdes queimaduras.

A bacitracina zincica -E um antibiético produzido pela cepa Tracy-IR#millus subtilis. Varios cocos

e bacilos Gram-positivo§Jeisseria, H. influenzae e Treponema pallidum séo sensiveis a 0,1 U ou menos
de bacitracina por mililitro. QA\ctinomyces e o Fusobacterium sdo inibidos por concentracdes de 0,5-5
U/mL. As Enterobacteriacead?seudomonas, Candida spp. e Nocardia mostram-se resistentes ao
farmaco.

A bacitracina inibe a sintese da parede celulaebaoa.

O 6xido de zinco e peroxido de zince Oxido de zinco é um composto branco, inodoratipamente
insoltvel em 4gua. Os sais de zinco sdo empregamog adstringentes, antiperspirantes e antisgéptic
suaves. Provavelmente a sua acao seja atravépalzidzmle do ion zinco em precipitar as proteinas, m
os efeitos sobre as bactérias podem ocorrer péa dgnoutros mecanismos de acao.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado para pacientashistorico de hipersensibilidade aos componentes
da formulacédo, especialmente em casos conheciddsrd®tite de contato com a substancia neomicina.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Este medicamento nunca devera ser aplicado nassamsiecsim exclusivamente na superficie da pele.
Por ndo ser absorvido pela corrente sanguinea, h#ioriscos de intoxicacdo quando usado
adequadamente.

Gravidez

Categoria C: Nao foram realizados estudos em animais e nem athenes gravidas; ou entéo, os
estudos em animais revelaram risco, mas nao exist®odos disponiveis realizados em mulheres
gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o ha relatos de interac6es medicamentosas patdbsiincias deste medicamento enquanto associadas
entre si e quando na forma de aplicacéo tépica.intssacBes medicamentosas existentes na literatura
cientifica relacionam-se principalmente com as g@administracéo oral e parenteral.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricacao.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
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N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
ANASEPTIL apresenta-se como p6 homogéneo, bramenéo de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
USO DERMATOLOGICO

Este medicamento deve ser aplicado sobre a refgitaala da pele de 1 a 3 vezes ao dia.
O tratamento devera durar até que a regido afsgjdaotalmente restabelecida ou conforme orieataca
médica.

9. REACOES ADVERSAS

As reacfes adversas mais comumente relatadasisanaglos componentes deste medicamento quando
administrados isoladamente por outras vias coma aral e a via parenteral.

Na forma de pé e para uso tépico, as reacdes advedis extremamente raras, e em geral se relaceonam
reacBes de hipersensibilidade no local da aplicac&golimixina B aplicada na pele intacta ou nas
mucosas nao provoca reacdes sistémicas, devideéaaa quase completa de absorcao desta substancia
nestes locais.

As demais substancias como a bacitracina e a ne@npodem provocar muito raramente as ja citadas
reacBes de hipersensibilidade.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistem@ Notificaces em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
N&o ha relatos de sobredosagem dos componentes rdedicamento na forma de p6 para aplicacéo
tépica.

Em caso de intoxicacado ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0045
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRF-GO n° 5.220
N° do Lote, Data de Fabricacao e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA

OsAac
0800 97 99 900

MED

Indastria de Cosmeéticos
e Medicamentos S/A.

Registrado por:

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Avenida Ceci, n® 282, Moédulo | - Tamboré - Barue®iP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 — IndUstria Brasileira

Fabricado por:

Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.

VPR 1 - Quadra 2-A - Moédulo 4 - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-020
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10
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ANEXO B
Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacbes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR —
29/04/2015 Inclusdo Inicial de | 5q/04/5015 Inclusdo Inicial de | 5g,04/5015 Vers&o Inicial VPIVPS P6
Texto de Bula— RDC Texto de Bula —
60/12 RDC 60/12
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