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Teutomicin®

sulfato de neomicina
bacitracina zincica

APRESENTACOES

Pomada 5mg/g + 250Ul/g
Embalagens contendo 01 e 50 bisnagas com 10g.

USO TOPICO )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama da pomada contém:

sulfato de neomicina (equivalente a 3,5mg de ndomigase)..................cccciiiiinnn 5mg
bacitracina (na forma de bacitracina ZinCiCa).-.........coovcvviriiiieiieeiiiiieeeeeee 250UI
o] ][] a1 (o = o F TP TT PR TRPPRPRRN 19
Excipientes: cloreto de benzalconio, oleato de itorh, petrolato liquido e petrolato
branco.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

No tratamento de infec¢Bes bacterianas da pelamdesas, causadas por microrganismos
sensiveis: piodermites, impetigo, eczemas infestadtite externa, infecgcbes da mucosa
nasal, furdnculos, antraz, ectima, abscessos, iateetada, intertrigo, Ulceras cutaneas e
gueimaduras infectadas.

Na profilaxia de infec¢des cutdneo-mucosas dec@seate ferimentos cortantes (inclusive

cirurgicos), abrasdes, queimaduras pouco extedsage outros.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Os principais objetivos no tratamento das les6gsetiae de mucosas sdo a prevencgao e/ou
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tratamento das infec¢cdes, assim como uma cicafiazaadequada A utilizacdo de
antibioticoterapia tdpica apresenta como vantagenfacilidade de aplicacdo, altas
concentracdes da substancia no local da leséo, rnmsem de desenvolvimento de
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resisténcia bacteriana e minima incidéncia de eseatlversos Além disso, a terapia
antimicrobiana topica permite um melhor controlecdbnizacdo microbiana, reduzindo a

formacéo de crostas, as quais facilitam a manutededinfeccdo, prevenindo, assim, o
3

desenvolvimento de infecgbes mais graves



A associacado de bacitracina zincica com neomicitiage, praticamente, todos os critérios
de uma antibioticoterapia tépica ideal, uma vez gpeesenta atividade bactericida, com
amplo espectro de acdo (abrangendo as bactérias-ngmgativas e gram-positivas
encontradas na pele e mucosas), auséncia virtuabsiercdo topica, boa tolerabilidade
tissular (raramente ocasiona reacdes de sensdslidaAlém do mais, os antibidticos
presentes neste medicamento raramente sdo utsizaatocoutras vias de administracéo, o

gue diminui a probabilidade de desenvolvimentoedésténcia bacteriafqa

Estudo prospectivo, randomizado demonstrou a éficke uso de antibidticos topicos em

pacientes com laceracOes de pele. Observou-seogyeanientes que utilizaram bacitracina
zincica topica, a taxa de infeccao foi de apera®5e de 4,5% naqueles que utilizaram a

uma associacdo de antimicrobianos, dentre os qubacitracina zincica e a neomigina
Em outro estudo comparativo, avaliou-se a efichAda uso da associagédo
neomicina/bacitracina zincica com um composto iodad preparacdo pré-cirdrgica da
pele (n=540 pacientes). Associacdo neomicina/la@aita  zincica reduziu
significantemente o niumero de colbnias (p<0,00%|R vez que apenas 2,2% dos pacientes
tratados com esta associacdo apresentaram contgealdnias no pc')s-operatéricz3 VS.

3,6% dos pacientes tratados com o composto iodadicando uma inibigcdo prolongada

Em pacientes com enxertos de pele (n=52), a agsoci@de neomicina (1g/L), bacitracina
zincica (50.000U/L), nitrato de prata 0,5% e sabugé Ringer lactato reduziu o nimero de
infeccbes levando a uma menor perda dos enxertos)@b), tanto em qu7eimaduras

extensas (>40% da superficie corporal), quantowemeaduras menores (20-40%)
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

A neomicina determina um erro na leitura do codjgoético da bactéria, interferindo na
sintese de suas proteinas. A bacitracina zincikee ia biossintese da parede celular
bacteriana. Portanto, quando a neomicina e a beici&r zincica séo utilizadas de forma



associada, alteram a sintese bacteriana atrawdgtitemecanismo de ac¢do. Observa-se um
efeito sinérgico destes dois componentes bactasgcidor exemplo, contra o crescimento

de estreptococos, enterococos, pneumococos e agapas de estafilococos.

A neomicina € eficaz contra bactérias gram-postiea particularmente contra as gram-

negativas. O espectro de acdo da bacitracina ainmixnpreende principalmente as

bactérias gram-positivas e algumas bactérias gegativas.

Propriedades Farmacocinéticas

Este medicamento contém dois antibioticos de usal le ndo deve ser administrado por
via sistémica.

As substancias ativas neomicina e bacitracina cnsio muito pouco absorvidas apoés
aplicacdo topica sobre a pele integra ou lesadaplre as membranas mucosas.
Consequentemente, obtém-se altas concentracfespridudpios ativos no local de
aplicacgao.

4. CONTRAINDICACOES

N&o deve ser usado nos casos de hipersensibil@ad®micina ou a outros antibidticos
aminoglicosideos, na insuficiéncia renal grave, lesbes preexistentes no aparelho
auditivo ou no sistema labirintico; durante a gilaziou a amamentacao.

N&o deve ser utilizado em bebés prematuros e efmraascidos, pela fungéo renal pouco
desenvolvida, o que leva ao prolongamento da md&-go produto e, também, pela
potencial ototoxicidade e nefrotoxicidade desteinsdento.

Este medicamento estd contraindicado para uso porebés prematuros, recém-
nascidos e lactantes.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pode ocorrer sensibilidade cruzada, caso o pacigtilize outros produtos contendo
antibioticos aminoglicosideos.

Quando o produto é aplicado em extensas areadelaqe lesédo, pode ocorrer uma maior
absorcéo sistémica, com risco de nefrotoxicidadetowoxicidade, especialmente nos casos
de perda da funcéo renal ou na administracdo cdtenaa de medicamentos sistémicos
nefrotoxicos e/ou ototoxicos.

N&o deve ser utilizado para uso oftalmico.

A utilizacdo deste medicamento requer avaliacdoigaéttiteriosa nos casos de pacientes
com disturbios neuromusculares tais colfigasthenia gravis e naqueles sob tratamento
concomitante com relaxantes musculares.

Também necessitam de monitoracdo, os pacientegadoeam submetidos a tratamento
com canamicina e/ou estreptomicina, com consequerda da fungdo auditiva de alta
frequéncia, o que geralmente € imperceptivel patiepte.

Gravidez e lactacdo:Este medicamento ndo deve ser utilizado por muhgn@&vidas sem
orientacdo médica. Informe imediatamente seu méitcaso de suspeita de gravidez.
Categoria de risco C a gravidez.

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

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Pacientes idososnao ha restricbes ou recomendacdes especiais tagageao uso destes
produtos por pacientes idosos.




6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Pelo risco de danos ototoxicos e nefrotoxicos, gomante evitar o uso simultaneo com
outras drogas potencialmente prejudiciais aos @gvaadl aos rins, tais como os antibidticos
aminoglicosideos, as cefalosporinas, a anfoteriBira ciclosporina, o metoxiflurano ou os
diuréticos de alga.

Os antibioticos aminoglicosideos podem potencialirauito a acdo de relaxantes
musculares.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Este medicamento tem validade de 24 meses a gardiata de sua fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original.

Aspectos fisicos e caracteristicas organoléptica$eutomicirf é uma pomada de cor
branca que pode apresentar por¢des contendo liguadior.

Informamos que na composi¢cdo do produto ha Oleosodsisténcia pastosa e liquida.
Dependendo das condi¢cdes em que o produto é estecatransportado, passando por
mudancas drasticas da temperatura em um curtodperde tempo, pode ocasionar
separacdo desses 6leos ou ainda o 6leo de coolspEstosa pode estar parcialmente
liquido, entdo, dessa forma ao abrir 0 produto poaleer escoamento de um liquido
incolor. Se isso ocorrer, o produto podera seizatib normalmente. Informamos que a
gualidade do produto néo foi afetada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia

Aplicar sobre a regido afetada uma fina camadarddupo, 2 a 5 vezes ao dia com o
auxilio de uma gaze.

O tratamento deve ser mantido por 2 a 3 dias, ap&mtomas terem desaparecido.
Quando aplicado em grandes areas ou em queimadutestamento deve ser realizado
durante poucos dias (no maximo 8 a 10 dias), pslco rde absorcdo sistémica da
neomicina.

Antes de aplicar o produto, lavar a regido afetmdan agua e sabdo, e secar
cuidadosamente o local. Depois da aplicacdo, pegeedeger a regido tratada com gaze.

9. REACOES ADVERSAS

As principais reacdes adversas deste medicamento

Reacdo comum (>1/100 e <1/10): Podem ocorrer reagfiggicas locais, limitadas ao
local de aplicagdo em cerca de 1,5% dos pacientes.

Como a dose recomendada € baixa, geralmente réapem nenhum efeito toxico. Porém,
nos casos de intensa superdose, podem ocorrevsetgdtoxicos que podem resultar na
perda completa da audicéo.



Quando o produto € absorvido sistemicamente, aigg@pode causar insuficiéncia renal,
danos no aparelho auditivo e no sistema labirinttrabora o dano renal (albuminuria,
aumento do nitrogénio ndo proteico e cilindruria)asreversivel, os danos no aparelho
auditivo ndo o sao. Deve-se lembrar que os dareexistentes no parénquima renal, com
consequente reducao da filtracdo glomerular, pddear ao aumento dos niveis séricos de
antibioticos e, assim, a efeitos deletérios no eparauditivo. Também podem ocorrer
blogueios neuromusculares, parestesias e doresifares:

Em casos de eventos adversos, notifique o Sistema Notificagbes da Vigilancia
Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gowar/hotsite/notivisa/index.htm,

ou a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal. Irforme também a empresa através
do seu servi¢co de atendimento.

10. SUPERDOSE

A ocorréncia de superdose € pouco provavel pelaleiadministracdo topica e pelo fato

dos principios ativos serem virtualmente isentosableorcdo sistémica. Caso uma dose
excessiva do medicamento seja utilizada, lavarcalloom agua e sabdo neutro ou com
soro fisioldgico, e secar com gaze. Nos casos t@asa superdose, podem ocorrer efeitos
ototoxicos que podem resultar na perda completaudigéo.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001lveeé precisar de mais orientacdes.
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Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendss sintomas, procure
orientagdo médica.



