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INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
sulfato de neomicina + bacitracina zincica
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTAGOES
Pomada dermatol6gica de 5 mg/g + 250 Ul/g em ergbaiacom 1 bisnaga de 10 g, 15 g ou 50 g ou em egdralcom 50 bisnagas de 50
g ou em embalagem com 200 bisnagas de 10 g ou 15 g.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO

Cada g da pomada dermatolégica contém:
sulfato de neomicina.............cceeeveeee 5.mg*
*equivalente a 3,5 mg de neomicina base
bacitracina zincica..........ccccoeeveevirivenen 250 Ul
VEICUIO .S P veeiieiiiie e e 1g

Excipientes: alcool cetilico, lanolina, petrolafiuiido, polissorbato 80, butil-hidroxitolueno enpédto branco.

1. INDICAGOES

No tratamento de infec¢Bes bacterianas da peleraidesas, causadas por micro-organismos sengi@igrmites, impetigo, eczemas
infectados, otite externa, infec¢Bes da mucosd,fasanculos, antraz, ectima, abscessos, acnetade, intertrigo, Ulceras cutaneas e
queimaduras infectadas.

Na profilaxia de infecgdes cutaneo-mucosas dedasete ferimentos cortantes (inclusive cirdrgicabjasdes, queimaduras pouco
extensas, dentre outros.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os principais objetivos no tratamento das lesdgmetiae de mucosas séo a prevencgéo e/ou tratadeniofeccdes, assim como uma
cicatrizagio adequalia utilizacio de antibioticoterapia tépica apreasromo vantagens a facilidade de aplicacéo, edtasentracdes da
substancia no local da lesdo, menor risco de dekémento de resisténcia bacteriana e minima imgiéde eventos adverdoAlém

disto, a terapia antimicrobiana tépica permite uethor controle da coloniza¢éo microbiana, reduzimdarmacéo de crostas, as quais
facilitam a manutencéo da infeccéo, preveninddmassdesenvolvimento de infecgdes mais graves

A associagao de bacitracina zincica com neomiasgermedicamento atinge, praticamente, todos tsiosi de uma antibioticoterapia
topica ideal, uma vez que apresenta atividade feidg com amplo espectro de acéo (abrangendaaérias gram-negativas e gram-
positivas encontradas na pele e mucosas), ausério& de absorgdo tépica, boa tolerabilidadeutaas(raramente ocasiona reagées de
sensibilidade). Além do mais, os antibiéticos pnése neste medicamento raramente séo utilizadosup@s vias de administracédo, o que
diminui a probabilidade de desenvolvimento de tésisa bacteriaffa

Estudo prospectivo, randomizado demonstrou a éficicuso de antibidticos topicos em pacientes laoeracGes de pele. Observou-se
gue nos pacientes que utilizaram bacitracina zrtéigica, a taxa de infecgdo foi de apenas 5,5%,45% naqueles que utilizaram a uma
associagdo de antimicrobianos, dentre os quaisiidmana zincica e a neomicih&m outro estudo comparativo, avaliou-se a eficéoi
uso da associa¢do neomicina/bacitracina zincicaurnrmomposto iodado na preparagdo pré-cirdrgiqeetia(n=540 pacientes).
Associagdo neomicina/bacitracina zincica redugjnicantemente o nimero de col6nias (p< 0,005p uez que apenas 2,2% dos
pacientes tratados com esta associacédo apresem@mgagem de colénias no pds-operatdsid,6% dos pacientes tratados com o
composto iodado, indicando uma inibicéo prolon§aim pacientes com enxertos de pele (n=52), aiagsocde neomicina (1 g/L),
bacitracina zincica (50.000 U/L), nitrato de pi@% e solugcdo de Ringer lactato reduziu o nimeriaféccdes levando a uma menor
perda dos enxertos (p< 0,05), tanto em queimadutassas (> 40% da superficie corporal), quantq@eimaduras menores (20-40%)
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

A neomicina determina um erro na leitura do codjgnético da bactéria, interferindo na sintese de proteinas. A bacitracina zincica
inibe a biossintese da parede celular bacteriartar®o, quando a neomicina e a bacitracina zirséicautilizadas de forma associada,
alteram a sintese bacteriana através de duplo isst@de agdo. Observa-se um efeito sinérgico ddstecomponentes bactericidas, por
exemplo, contra o crescimento de estreptococostaamcos, pneumococos e algumas cepas de estaditoco

A neomicina é eficaz contra bactérias gram-posfiegparticularmente contra as gram-negativasp€ce® de ag¢do da bacitracina zincica
compreende principalmente as bactérias gram-pasig\algumas bactérias gram-negativas.

Farmacocinética

Este € um medicamento que contém dois antibidétieasso local e ndo deve ser administrado por siémica.

As substancias ativas neomicina e bacitracinacdrgfio muito pouco absorvidas ap6s aplicacéo téplw@ a pele integra ou lesada, e
sobre as membranas mucosas. Consequentemente;sebédias concentragdes dos principios ativoscal &e aplicacéo.

4. CONTRAINDICAGOES

N&o deve ser usado nos casos de hipersensibilidademicina ou a outros antibiéticos aminoglicossdea insuficiéncia renal grave, em
lesbes preexistentes no aparelho auditivo ou tenséslabirintico; durante a gravidez ou a amaméntac

N&o deve ser utilizado em bebés prematuros e eégmreascidos, pela fun¢éo renal pouco desenvoleidage leva ao prolongamento da
meia-vida do produto e, também, pela potenciabatoidade e nefrotoxicidade deste medicamento.

Este medicamento esta contraindicado para uso poebés prematuros, recém-nascidos e lactantes.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Pode ocorrer sensibilidade cruzada, caso o paaigfize outros produtos contendo antibiéticos asglitosideos.

Quando o produto é aplicado em extensas areadedaqme lesdo, pode ocorrer uma maior absorcaasisaécom risco de nefrotoxicidade
ou ototoxicidade, especialmente nos casos de plerflan¢éo renal ou na administragdo concomitanteeticamentos sistémicos
nefrotoxicos e/ou ototdxicos.

A utilizagéo deste medicamento requer avaliacadicaériteriosa nos casos de pacientes com disglr@uromusculares tais como
Myasthenia gravis e naqueles sob tratamento comaot@icom relaxantes musculares.

Também necessitam de monitoragdo, os pacientga pram submetidos a tratamento com canamicinaegtreptomicina, com
consequente perda da funcéo auditiva de alta freipiéo que geralmente é imperceptivel pelo pagient

N&o deve ser utilizado para uso oftalmico.

Gravidez e lactacéo

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mudhgndvidas sem orientagdo médica. Informe imediatéerseu médico em caso de
suspeita de gravidez.

Categoria C de risco a gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

Idosos

N&o ha restrigbes ou recomendagdes especiais tagAageao uso destes produtos por pacientes idosos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Pelo risco de danos ototoxicos e nefrotoxicos,gbitante evitar o uso simultdneo com outras drpgéncialmente prejudiciais aos
ouvidos ou aos rins, tais como os antibiéticos aglinosideos, as cefalosporinas, a anfotericina @&glosporina, o metoxiflurano ou os
diuréticos de alca.

Os antibiéticos aminoglicosideos podem potencializmaito a agcdo de relaxantes musculares.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser conservado em tempeaatibiante (entre 15 e 30 °C), em lugar seco, fresmmabrigo da luz. Nestas
condigdes o prazo de validade é de 24 meses a dantiata de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

Sulfato de neomicina + bacitracina zincica apressatna forma de uma pomada de uso tépico, deaocda levemente amarelada.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sS8&le esteja no prazo de validade e vocé obseriguena mudanca no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utiéizlo.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Antes de aplicar o produto, lavar a regido afetaua 4gua e sabdo, e secar cuidadosamente o legalis¥a aplicacédo, pode-se proteger a
regido tratada com gaze.

Posologia

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

O tratamento deve ser mantido por 2 a 3 dias, ep&itomas terem desaparecido.

Quando aplicado em grandes areas ou em queimaduragamento deve ser realizado durante poucegigéamaximo 8 a 10 dias), pelo
risco de absor¢éo sistémica da neomicina.

9. REAGCOES ADVERSAS

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/1qJodem ocorrer reagdes alérgicas locais, limitaddsaal de aplicagdo em cerca de 1,5% dos pacientes
Como a dose recomendada é baixa, geralmente mBpa nenhum efeito téxico. Porém, nos casogdelesim superdose, podem ocorrer
efeitos ototéxicos que podem resultar na perda Eienga audicao.

Quando o produto é absorvido sistemicamente, aicB@pode causar insuficiéncia renal, danos nosétpaauditivo e no sistema
labirintico. Embora o dano renal (albumindria, antoalo nitrogénio ndo proteico e cilindriria) sejaersivel, os danos no aparelho
auditivo ndo o sdo. Deve-se lembrar que os damexigtentes no parénquima renal, com consequehiede da filtracdo glomerular,
podem levar ao aumento dos niveis séricos de éfitis e, assim, a efeitos deletérios no aparelddi@. Também podem ocorrer
bloqueios neuromusculares, parestesias e doresilares

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistetieaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISAdisponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

A ocorréncia de superdose é pouco provavel pelde/edministrago tépica e pelo fato dos principia®s serem virtualmente isentos de
absorgéo sistémica. Caso uma dose excessiva doamegtito seja utilizada, lavar o local com dgusb@saeutro ou com soro fisioldgico,
e secar com gaze. Nos casos de intensa superddsen pcorrer efeitos ototéxicos que podem resoéigrerda completa da audicéo.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0128

Farmacéutico Responséavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo — PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

Industria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

Siga corretamente o modo de usar; ndo desaparecends sintomas, procure orientacdo médica.

VENDA PROIBIDA NO COMERCIO
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Anexo B

Historico de alteracéo para a bula
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Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Data do

expediente

No. expediente

Assunto

Data do

expediente

N°do

expediente

Assunto

Data de

aprovacao

Itens de |

10459 —
GENERICO

Inclusao Inicial
de Texto de
Bula
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