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SULFATO DE NEOMICINA +
BACITRACINA ZINCICA

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
POMADA

5 MG + 250 UI/G
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IDENTIFICACAO
sulfato de neomicina + bacitracina zincica
Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Pomada contendo 5mg/g de sulfato de neomicina EI&h@e bacitracina zincica.
Bisnagas de 10, 15, 30 e 50g.

USO TOPICO USO ADULTO E PEDIATRICO.

COMPOSICAO

Cada grama da pomada contém:

sulfato de NEOMICINA * ......coceieiiieii s cmemm e ee et ee e ee e ens 5mg
bacitracing ZINCICA ........cooeeiiiiie e 250Ul
EXCIPIENIES ** ...t 04,049

*equivalente a 3,5mg de neomicina base.
**propilenoglicol, lanolina anidra e petrolato bram

1. INDICAGOES

No tratamento de infeccdes bacterianas da peleneudesas, causadas por microorganismos sensii@igrmites, impetigo, eczemas infectados,
otite externa, infec¢gdes da mucosa nasal, furiecalatraz, ectima, abscessos, acne infectadarimerilceras cutaneas e queimaduras infectadas.
Na profilaxia de infecgbes cutaneo-mucosas decmsate ferimentos cortantes (inclusive cirdrgicabyasées, queimaduras pouco extensas, dentre
outros.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os principais objetivos no tratamento das lesdesetime de mucosas sdo a prevencdo e/ou trataesinfeccdes, assim como uma cicatriza¢éo
adequadal.A utilizag&o de antibioticoterapia topjsgesenta como vantagens a facilidade de aplicaltde concentracdes da substancia no local da
leséo, menor risco de desenvolvimento de resistéetteriana e minima incidéncia de eventos ads2rgdém disto, a terapia antimicrobiana
tépica permite um melhor controle da colonizagaerafiiana, reduzindo a formagdo de crostas, as daeiitam a manutencdo da infeccéo,
prevenindo, assim, o desenvolvimento de infeccas graves3.

A associacdo de bacitracina zincica com neomiciimgyea praticamente, todos os critérios de umebimticoterapia topica ideal, uma vez que
apresenta atividade bactericida, com amplo espegracdo (abrangendo as bactérias gram-negatigmanepositivas encontradas na pele e
mucosas), auséncia virtual de absorgao tépicaidberabilidade tissular (raramente ocasiona reagéesensibilidade). Além do mais, os antibidticos
presentes no sulfato de neomicina + bacitracingiceiraramente sdo utilizados por outras vias darastracdo, o que diminui a probabilidade de
desenvolvimento de resisténcia bacteriana4.

Estudo prospectivo, randomizado demonstrou a éficde uso de antibiéticos tépicos em pacientes lemeracdes de pele. Observou-se que nos
pacientes que utilizaram bacitracina zincica tgpéctaxa de infecgdo foi de apenas 5,5%, e de Adfaeles que utilizaram a uma associacéo de
antimicrobianos, dentre os quais a bacitracinai@ne a neomicina5. Em outro estudo comparativali@vse a eficacia do uso da associagdo
neomicina / bacitracina zincica com um compostadadna preparagao pré-cirirgica da pele (n=54@ptas). Associagdo neomicina / bacitracina
zincica reduziu significantemente o numero de da®r(p< 0,005), uma vez que apenas 2,2% dos pasid¢rdtados com esta associacdo
apresentaram contagem de col6nias no pos-operagri)6% dos pacientes tratados com o compostmldndicando uma inibi¢do prolongada6.
Em pacientes com enxertos de pele (n=52), a agfaci#e neomicina (1g/L), bacitracina zincica (50.00L), nitrato de prata 0,5% e solucéo de
Ringer lactato reduziu o nimero de infeccdes lewamduma menor perda dos enxertos (p< 0,05), tamta@eimaduras extensas (> 40% da
superficie corporal), quanto em queimaduras mer{@6ed0%)7.
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1 - Singer AJ, Hollander JE, Quinn JV. Evaluatiod ananagement of traumatic lacerations. N Eng J 883d1142-8, 1997, Singer AJ et al. Patient
priorities with traumatic lacerations. Am J Emergd18:683-6, 2000.
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3 - Palmieri TL, Greenhalgh DG. Topical treatmeftpediatric patients with burns: a practical guiden J Clin Dermatol 3(8):529-34, 2002;
Lammers RL. Principles of wound management. In:éRisbJR, Hedges JR, eds. Clinical Procedures irrdggmey Medicine. 3rd ed. St. Louis: W.
B. Saunders Co.; 1998:535.

4 - Paetzold O-H. Tolerability of a neomycin-baaitin combination. Terapiewoche 38:830-3, 1988.

5 - Dire DJ et al. Prospective evaluation of topiaatibiotics for preventing infections in uncongated soft-tissues wounds repaired in the
emergency department. Acad Emerg Meal 2:4-10, 1995.

6 - Saik RP, Walz CA, Rhoads JE. Evaluation of @thacin-neomycin surgical skin preparation. Amuigs121:557-60, 1971.

7 - Livingston DH et al. A randomized prospectiweidy of topical antimicrobial agents on skin gradfter thermal injury.Plastic Reconstrutive
Surgery 86(6):1059-64, 1990.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

A neomicina determina um erro na leitura do codigoético da bactéria, interferindo na sintese ds puoteinas. A bacitracina zincica inibe a
biossintese da parede celular bacteriana. Portgnémdo a neomicina e a bacitracina zincica séieadias de forma associada, alteram a sintese
bacteriana através de duplo mecanismo de agdo.n@bse um efeito sinérgico destes dois componepeesericidas, por exemplo, contra o
crescimento de estreptococos, enterococos, pneeomealgumas cepas de estafilococos.
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A neomicina é eficaz contra bactérias gram-postiva particularmente contra as gram-negativas. ge@cé® de acdo da bacitracina zincica
compreende principalmente as bactérias gram-pasigwalgumas bactérias gram-negativas.

Propriedades Farmacocinéticas

sulfato de neomicina + bacitracina zincica é undpio que contém dois antibiéticos de uso localed&ve ser administrado por via sistémica. As
substancias ativas neomicina e bacitracina zingftamuito pouco absorvidas ap6s aplicacdo topibeesa pele integra ou lesada, e sobre as
membranas mucosas. Consequentemente, obtém-seoaltastracdes dos principios ativos no local dieagaio.

4. CONTRAINDICAGOES

N&o deve ser usado nos casos de hipersensibiladagdemicina ou a outros antibiéticos aminoglicazéd@a insuficiéncia renal grave, em lesbes
preexistentes no aparelho auditivo ou no sistebidnéco; durante a gravidez ou a amamentacéo.

N&o deve ser utilizado em bebés prematuros e efmreascidos, pela fungéo renal pouco desenvoleidage leva ao prolongamento da meia-vida
do produto e, também, pelo potencial de ototoxaeda nefrotoxicidade deste medicamento.

Este medicamento é contraindicado para uso por beb@rematuros, recém-nascidos e lactantes.

Categoria de risco C a gravidez.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Pode ocorrer sensibilidade cruzada, caso o paaidilize outros produtos contendo antibiéticos asgiitosideos.

Quando o produto é aplicado em extensas éareaslela@qa lesdo, pode ocorrer uma maior absorcdarsisdé com risco de nefrotoxicidade ou
ototoxicidade, especialmente nos casos de perdanddo renal ou na administragdo concomitante ddicaeentos sistémicos nefrotoxicos e/ou
ototdxicos.

N&o deve ser utilizado para uso oftalmico.

A utilizagdo de sulfato de neomicina + bacitraciiacica pomada requer avaliagdo médica criteriaza aasos de pacientes com disturbios
neuromusculares tais coriyasthenia gravis e naqueles sob tratamento concomitante com relexamisculares.

Também necessitam de monitoracdo, os pacientga fopram submetidos a tratamento com canamicinaestreptomicina, com consequente perda
da funcao auditiva de alta frequéncia, o que genaiené imperceptivel pelo paciente.

Gravidez e lactagdo:Este medicamento nédo deve ser utilizado por mudhgndvidas sem orientacdo médica. Informe imedietéenseu médico em
caso de suspeita de gravidez.

Categoria de risco C a gravidez.

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

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
Pacientes idososnédo ha restricdes ou recomendacdes especiais tagaigao uso destes produtos por pacientes idosos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Pelo risco de danos ototoxicos e nefrotoxicos,Eitante evitar o uso simultdneo com outras drpgéancialmente prejudiciais aos ouvidos ou aos
rins, tais como os antibiéticos aminoglicosidess;efalosporinas, a anfotericina B, a ciclosporinaetoxiflurano ou os diuréticos de alga.

Os antibiéticos aminoglicosideos podem potencializaito a acdo de relaxantes musculares.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar o produto na embalagem original e a teapa ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luzidadue.

sulfato de neomicina + bacitracina zincica tem valiade de 24 meses a partir da data de sua fabricacédo
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

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

sulfato de neomicina + bacitracina zincica € ummazta de cor branca a levemente amarelada, homogépaea, untuosa que possui odor
caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia:

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

O tratamento deve ser mantido por 2 a 3 dias, epésitomas terem desaparecido.

Quando aplicado em grandes areas ou em queimadutr@amento deve ser realizado durante poucss(deamaximo 8 a 10 dias), pelo risco de
absorcgao sistémica da neomicina.

Antes de aplicar o produto, lavar a regido afetama 4gua e sabdo, e secar cuidadosamente o leglisda aplicagdo, pode-se proteger a regido
tratada com gaze.

9. REACOES ADVERSAS
As principais rea¢g6es adversas de sulfato de némanic bacitracina zincica. Reacdo comum (> 1/1801¢10): Podem ocorrer reacGes alérgicas
locais, limitadas ao local de aplicagdo em cerch, 5% dos pacientes.

Como a dose recomendada é baixa, geralmente néspsea nenhum efeito toxico. Porém, nos casostelesa superdose, podem ocorrer efeitos
ototoxicos que podem resultar na perda completaidigédo.
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Quando o produto é absorvido sistemicamente, a iog@rpode causar insuficiéncia renal, danos noedtpa auditivo e no sistema labirintico.
Embora o dano renal (albuminuria, aumento do rénagnédo proteico e cilindriria) seja reversiveldanos no aparelho auditivo ndo sdo. Deve-se
lembrar que os danos preexistentes no parénquin@, @m conseqiiente reducdo da filtracdo glomerpem levar ao aumento dos niveis
séricos de antibidticos e, assim, a efeitos débstéro aparelho auditivo. Também podem ocorrer usaxs neuromusculares, parestesias e dores
musculares.

Em casos de eventos adversos, notifigue o Sisterea Nitificagdes da Vigilancia Sanitaria . NOTIVISAdisponivel em
http://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmCadastro.aep a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipaforme também a empresa através do seu
servigo de atendimento.

10. SUPERDOSE

A ocorréncia de superdose é pouco provavel peldes@dministracio topica e pelo fato dos principto®s serem virtualmente isentos de absorcéo
sistémica. Caso uma dose excessiva do medicangjatatdizada, lavar o local com 4gua e sab&o oemircom soro fisiolégico, e secar com gaze.
Nos casos de intensa superdose, podem ocorreyseféittoxicos que podem resultar na perda comgéetadicao.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001veeé precisar de mais orientacdes.

Dizeres legais

Reg. MS 1.4381.0121

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED Industria de Medicamentos Ltda.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso A#gG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

CIMED Industria de Medicamentos Ltda.

Rua Engenheiro Prudente,121 - S&o Paulo/SP
CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07
IndUstria Brasileira

Logo do SAC
0800 704 46 47
www.grupocimed.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparegsrsifttomas procure orientagdo médica.
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Historico de alteracao para a bula

NUumero do expediente

Nome do assunto Data da notific@o/peticda  Data da aprovacao da Itens alterados
peticao

- Inclusao Inicial de Texto de Bula— RDC

10459 - GENERICO 06/12/2013 Incluséo Inicial de texto de bula

60/12
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