PREDMICIN ©

sulfato de polimixina B, prednisolona, benzocaimdiaguinol
EMS S/A
Pomada dermatolégica

1,425 mg/g + 4 mg/g + 5 mg/g + 30 mg/g



Predmicin®
sulfato de polimixina B, prednisolona, benzocairéicguinol

APRESENTACAO
Pomada contendo por g: 1,425 mg de sulfato de patienB (equivalente a 10.000 Ul de polimixina Bsbp 4 mg de prednisolona, 5
mg de benzocaina, 30 mg de clioquinol. Bisnaga tom

Uso TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 1 g contém:

sulfato de polimixina B.............cccccueeen. 1¥thg (equivalente a 10.000 Ul de polimixina B base)
prednisolona..........ccceeceeeeiiieeeninnnn. mg

benzocaina........ccocoveiiiiiiiieinnn. 5.mg

ClioquINOLl.......ccoviiiiiiiiie e 30 mg

EXCIPIENtE*Q.S.Pu e gl

*simeticona, metilparabeno, propilparabeno, metbfito de sddio, laurilsulfato de sodio, oleagodicila, alcool cetoestearilico,
butil-hidroxitolueno, edetato dissédico di-hidradadsséncia de lavanda, alcool cetoestearilicalatiax agua purificada.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Predmicir? possui acdo antiinflamatéria, antialérgica e aatiginosa.

Indicado no tratamento das dermatoses infecta@asiatites infecciosas e alérgicas (eczema, impédioulites, acne e furunculose)
e auxiliar no tratamento das queimaduras.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A revisdo literaria que traz o artigo de Pangilif@ndemonstra a eficacia e seguranga do uso tdeipmlimixina B para tratamento de
infecgOes de pele. Também deixa claro que a prnesicolha para este tipo de infecgédo é tratamépteotem fungdo da diminuicdo
de resisténcia bacteriana com o tratamento sistéhic

Outro artigo de revisdo bibliografica demonstroe g corticosteroides topicos sdo amplamenteadiiz com eficacia e seguranga em
um amplo espectro de condigbes dermatolégicasiedastquais as inflamagdes de pele, as dermaitesrfas) o alivio sintomatico de
lesBes pruriginosas e ardéncias, apesar de néo (g@ca escolha. O trabalho também salienta que @aucesso do tratamento, o
diagndstico exato, a escolha da forma farmacéuimia adequada, a poténcia do corticosteréide atifieada, a posologia e duragao
do tratamento séo fundamentais para obter umagtsgipida e efetiva com menor risco para o pagfent

O uso de clioquinol em preparages topicas, aingaeqn associacoes, foi testadwitro. Constatou-se que seu efeito bacteriotatico e
bactericida € amplo e sua eficacia ndo é prejudieadda que clioquinol esteja associado a outragadrsendo recomendado para
dermatoses infecciosas até hdje.

Benzocaina é utilizada topicamente para o alivigpzario da dor e prurido associados a queimadii@mbém apresenta eficacia
quando usado topicamente para o alivio temporaridod e prurido associados a episiotomia, pruridear, entre outro$.

YPangilinan, R. et allopical antibiotic treatment for uncomplicated skimd skin structure infections: review of the kitere, Expert
Review of Anti-infectiveTherapy vol. 7, n.8, pgs 957-965, 2009.

2Laurie, B.Use of Topical Corticosteroids for Deraiatjic Conditions Reviewedm Fam Physician. 2009;79:135-140.

®Kaiser, HJ et al.Topical antimicrobial therapy: #ificacy of clioquinol- and tribromphenolbismuttinc oxide preparations, Fortschr
Med, 1982

‘“MEDSCAPECME. Monograph - Benzocaine. Disponivel em <
http://www.medscape.com/druginfo/monograph?cid=nud&id=6069&drugname=Benzocaine+Top&monotype=moaigr
acessado em 17/06/2010

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A polimixina B é um moderno e potente antibi6tiaqgrednisolona é esteréide de efeitos antiinflarimténtialérgico, antipruriginoso;

a benzocaina atua como analgésico local; e o a@liofjtem propriedades fungicidas e bactericidasnis&s. A associagdo destas
substancias confere ao Predmicampla aplicagio nas dermatoses alérgicas infestéaato endégenas como exdgenas, e em outras
lesdes inflamatérias da pele.

Em particular, respondem satisfatoriamente a esapéutica, o eczema infantil, os eczemas reigitigado adulto, tais como o eczema
de palpebras, do conduto auditivo externo, impetigaema de contato anal ou vulvar e prurido amitaje



4. CONTRA-INDICACOES
Este medicamento é contra-indicado para menores @anos

Predmicir? é contra-indicado em casos de afecgdes cutaneastiosas e em pessoas que apresentam sensibiidacdomponentes
da férmula. Pessoas que apresentem deficiénciargiease, liase arginosuccinato, sintetase carb&sfato, malaria cerebral,
citrulinemia, infecgbes fangicas, deficiéncia daitima carbamiltransferase. Predimftitambém é contra-indicado nos casos de
grandes feridas abertas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica. Informe imediataemte seu médico em
caso de suspeita de gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Apds aplicar o medicamento sobre a regido afetsolar com gaze, pois a pomada pode manchar reupesssorios.

Gravidez: Usar somente se necessario: Possiveldetissuras orofaciais no feto.
Pacientes idosos: Usar com precaugdo em casoalskteas, retencdo de liquidos, hipertensdo e ostempo

Categoria de risco D: O farmaco demonstrou evi@dé@npbsitivas de risco fetal humano, no entantoepeficios potenciais para a
mulheres podem, eventualmente, justificar o risoopo por exemplo, em casos de doengas graves canggegam a vida, e para as
quais ndo existam outras drogas mais seguras.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento sfegaaisando, antes do inicio, ou durante o trateome

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientagdo médica. Informe imediataemte seu médico em
caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o existem relatos de interagcdes medicamentosa® aso de Predmicin

Deve-se evitar 0 uso concomitante de Predrfiiciom vacina BCG, aminoglicosideos e anestésicosfuegfio da polimixina B
diminuir o efeito da vacina e aumentar o efeito aiminoglicosideos e anestésicos.

Deve-se evitar o uso concomitante de Predfiicdom anfotericina B, aldesleucina, mifepristonejnglonas, anticoagulantes,
indometacina em fungado da probabilidade de caesgéio adversa com estas drogas ja que o medicacoeéon prednisolona. Além
disso, evitar uso juntamente com anticolinestendsidevido ao risco de diminuicdo do efeito dos calitiesterasicos frente a
corticosteriodes. Deve-se avaliar o risco do uswemitante de Predmidincom contraceptivos hormonais, estrégenos, aritbgt
macrolideos, itraconazol, cetoconazol em funcidsio de corticosterdides aumentarem o efeito dedtagas. Predimicthtambém
deve ser cautelosamente utilizado concomitantenmmtecarbamazepina e hidantoina, rifampicina, haibos, salicilatos em razao
do risco de corticosterdides diminuirem o efeitstae drogas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C). ¢eotia luz e manter em lugar seco.
O prazo de validade do produto é den®#sesa partir da data de fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencid®ara sua seguranga, mantenha o medicamento em sembalagem
original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produimada homogénea, na cor creme, com odor dedayvasenta de grumos e
impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBavocé observe alguma mudanga no aspecto do medieato que ainda
esteja no prazo de validade, consulte 0 médico odaymacéutico para saber se podera utiliza-lo.



8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Aplicar fina camada sobre a regido afetada, tréesvao dia, ou conforme critério médico.

9. REACOES ADVERSAS

Informe ao médico o aparecimento de reacdes dekagia.

O Sulfato de polimixina B apresenta as seguint&sies adversas:

Reacdes raras (frequéncias > 1/10.000 e < 1.006)icilade no sistema nervoso central, febre, nefrcidade, bloqueio
neuromuscular, erupgéo cuténea.

A prednisolona apresenta as seguintes reagdessadver

Reacdes muito comuns (frequéncia >1/10): hiperg@orgéstrica, aumento do apetite, infec¢des, ins@rrvosismo.

Reag6es incomuns (frequéncia >1/1.000 e <1/108petkes mellitus, hemorragia gastrintestinal, hipisnlismo, periodos menstruais
irregulares, osteoporose.

Reagoes raras (frequiéncia >1/10.000 e < 1.000)agwabdominal, alteragdes nas provas de funcait@pAcne Vulgar, pancreatite
aguda, dermatite alérgica, reacdes alérgicas,laxiafi hipertenséo intracraniana benigna, retemigiiquidos do corpo, bradicardia,
parada cardiaca, catarata, embolia de colestasbijrisio de condugéo e insuficiéncia cardiaca ceindelirio, depresséo, tontura,
dispnéia, equimose, edema, eritema, Ulcera esafagiaforia, excitacdo, desmaio, falsa sensagdoedeestar, rubor, fraturas,
glaucoma, glicosuria, alucinacgdes, cefaléias, lepagalia, solugos, hirsutismo, hiperhidrose , Cg@miHipertenséo, Insuficiéncia,
cicatrizagdo prejudicada, lipodistrofia, letargateracdes de humor, fraqueza muscular, miopatasea, neuralgia, neuropatia,
hipertensédo ocular, paranoia, parestesia, Ulcgrticpédistirbios de personalidade, petéquiagjists psiquiatricos, edema pulmonar,
erupgdo cutanea, descamagao, estrias na peleartitquias, ruptura do tenddo, desordem tromboemdotromboflebite, urticaria,
vasculite, vertigem, ganho de peso.

A benzocaina apresenta as seguintes reacGes adversa

Reacdes incomuns (freqliéncia.1/1.000 e < 1/10@jpedema, dermatite de contato, dermatite, devidredicagdo topica, eritema,

irritacdo da boca, prurido de pele, erupcdes catrpcadas de pele, urticaria

Reacdes raras (freqiéncia >1/10.000 e < 1.000)dié&malia, distdrbio de condugdo do coracdo, cignosaléias, hipotensao,

metemoglobinemia, depressao respiratéria, convsil$fEmores, eritema, prurido de pele, inflamagipeale, irritacdo da pele, erupgéo
cuténea.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistem@ Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE

N&o existem relatos de superdosagem com o usoetkniir®. Em casos de uso de quantidades muito acima @éasrpzadas,
recomenda-se procurar o centro de salide mais préxim

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes sobre como proee.

DIZERES LEGAIS

Reg. MS n° 1.0235.0174
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Historico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletrdnica Dados da petigéo/notificagdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do . Data do . Data de Itens de Versoes N .
) N° expediente Assunto . N° do expediente Assunto L Apresentagoes relacionadas
expediente expediente aprovacao bula (VP/VPS)
(10458) — Pomada contendo por g: 1,425 mg de
MEDICAMENTO NOVO sulfato de polimixina B (equivalente a
24/02/2014 N/A _ Inclusao Inicial de Texto N/A N/A N/A N/A N/A VP e VPS | 10.000 Ul de polimixina B base), 4 mg
de Bula de prednisolona, 5 mg de benzocaina, 80
mg de clioquinol. Bisnaga com 15 g




