TERRAMICINA®
POMADA OFTALMICA
5 MG/G +10000 U/G



TERRAMICINA®
cloridrato de oxitetraciclina e sulfato de polimixina B

Pomada Oftalmica

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Terramicina®
Nome genérico: cloridrato de oxitetraciclina e sulfato de polimixina B

APRESENTACOES
Terramicina® com sulfato de polimixina B - pomada oftalmica com 5 mg/g de oxitetraciclina base e 10.000
U/g de polimixina B em embalagem contendo 1 bisnaga com 3,5 g.

VIA DE ADMINISTRACAO: OFTALMICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama da pomada oftadlmica de Terramicina® contém cloridrato de oxitetraciclina e sulfato de
polimixina B equivalente a 5 mg de oxitetraciclina base ¢ 10.000 U de polimixina B.

Excipientes: 6leo mineral e petrolato branco.
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II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Terramicina® (cloridrato de oxitetraciclina e sulfato de polimixina B) pomada oftdlmica ¢ indicada no
tratamento de infec¢des oculares (no olho) superficiais, envolvendo a conjuntiva (membrana que cobre o
olho) e/ou a cornea (membrana transparente da frente do olho), causada por microrganismos suscetiveis
(sensiveis).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A oxitetraciclina, um dos antibioticos (medicamentos que combatem infecgdes) presentes na Terramicina® ¢
um inibidor da sintese proteica bacteriana, ele impede que as bactérias produzam proteinas que sdo a base do
seu crescimento e reprodug@o, ou seja, incapacita a bactéria de crescer e se multiplicar.

O sulfato de polimixina B, o outro antibidtico presente na Terramicina®, ¢ bactericida (elimina as bactérias),
sendo sua agdo exclusivamente contra organismos Gram-negativos, um grupo especifico de bactérias.
Acredita-se que sua agdo se da por alteragdo na estrutura da membrana bacteriana (membrana protetora),
resultando no extravasamento (saida) dos seus componentes essenciais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas 4 ¢ 8
Terramicina® nao deve ser usada nos casos de hipersensibilidade (alergia) as tetraciclinas (classe de
antibiotico de um dos antibidticos presentes na pomada), & polimixina B (nome do outro antibidtico presente
na pomada) ou a qualquer um dos componentes da féormula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas 3 e
8

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Terramicina® deve ser utilizada durante a gravidez somente quando os possiveis beneficios superarem os
potenciais riscos. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio
médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Informe ao seu médico se estiver amamentando. Devido as possiveis reacdes adversas em lactentes, nos
bebés, deve-se ou descontinuar a amamentagdo ou o uso do medicamento, dependendo da importincia do
medicamento para a mae.

Logo apos aplicagdo de Terramicina® pode ocorrer um curto periodo de menor acuidade visual
(embagamento da visdo), por isso deve-se ter precaugdo ao dirigir ou operar maquinas durante este periodo.
Sempre avise ao seu médico todas as medicagdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicagdo
nova. O médico precisa avaliar se as medica¢des reagem entre si alterando a sua agdo, ou da outra; isso se
chama interagdo medicamentosa.

E muito importante informar ao seu médico caso esteja utilizando outros medicamentos antes do inicio ou
durante o tratamento com Terramicina®.

Nio ha interagdes medicamentosas conhecidas com o uso de Terramicina® com sulfato de polimixina B —
pomada oftalmica.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Terramicina® deve ser conservada bem fechada, em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30°C), protegida da
luz.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Caracteristicas do produto: massa homogénea (sem grumos) amarelo claro que ¢ uniformemente suave.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Sempre lave muito bem as maos antes de aplicar a pomada oftalmica.

TOFPOM_01
10-Jan-2013



e

a) Abra a bisnaga de Terramicina®; b) Com o dedo indicador, puxe delicadamente a palpebra inferior do
olho para baixo, formando uma bolsa; ¢) Coloque uma pequena quantidade (aproximadamente 1 cm). Evite
que a ponta da bisnaga toque a sua mao, a palpebra ou os cilios; d) Recoloque a tampa no frasco.

Use a pomada conforme a orientacdo do seu médico. Recomenda-se usar, 4 a 6 vezes/dia até a cura completa
da infecc@o. Portanto, a duragdo do tratamento pode variar de um dia até varias semanas, dependendo da
natureza e da gravidade da infecgéo.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O esquecimento da dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

Se vocé esquecer de usar a Terramicina® no horario estabelecido pelo seu médico, use-a assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario da proxima aplicacdo, pule a aplicagdo esquecida e faca a proxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo use o
medicamento duas vezes para compensar doses esquecidas.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Leia também as
respostas 3 e 4

Informe ao seu médico o aparecimento de qualquer reagdo desagradavel durante o tratamento com
Terramicina®, tais como hipersensibilidade (reagdo alérgica), sensagdo de queimagdo, aumento do
lacrimejamento, dermatite de contato (reacdo alérgica da pele por contato), dor e sensagdo de corpo estranho
no olho.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe também a empresa através do servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacgoes.
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TERRAMICINA®
POMADA TOPICA
30 MG/G + 10000 U/G



TERRAMICINA®
cloridrato de oxitetraciclina e sulfato de polimixina B

Pomada Tépica

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Terramicina®
Nome genérico: cloridrato de oxitetraciclina e sulfato de polimixina B.

APRESENTACOES
Terramicina® com sulfato de polimixina B - pomada topica com 30 mg/g de oxitetraciclina base e 10.000 U
/g de polimixina B em embalagem contendo 1 bisnaga com 15 g.

VIA DE ADMINISTRACAO: TOPICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama da pomada topica de Terramicina® contém cloridrato de oxitetraciclina e sulfato de polimixina
B equivalente a 30 mg de oxitetraciclina base ¢ 10.000 U de polimixina B.

Excipientes: 6leo mineral e petrolato branco.
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II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Terramicina® (cloridrato de oxitetraciclina e sulfato de polimixina B) pomada topica (uso local) ¢ indicada
para a profilaxia (preven¢o) e tratamento topico das infec¢Ges cutdneas (de pele) localizadas causadas por
micro-organismos suscetiveis (sensiveis).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A oxitetraciclina, um dos antibidticos (medicamento que combate infecgdes) presentes na Terramicina® ¢
um inibidor da sintese proteica bacteriana, ele impede que as bactérias produzam proteinas que sdo a base do
seu crescimento e reprodug@o, ou seja, incapacita a bactéria de crescer e se multiplicar.

O sulfato de polimixina B, o outro antibidtico presente na Terramicina®, ¢ bactericida (elimina as bactérias),
sendo sua agdo exclusivamente contra organismos Gram-negativos, um grupo especifico de bactérias.
Acredita-se que sua agdo se da por alteragdo na estrutura da membrana bacteriana (membrana protetora),
resultando no extravasamento (saida) dos seus componentes essenciais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas 4 ¢ 8
Terramicina® nao deve ser usada nos casos de hipersensibilidade (alergia) as tetraciclinas (classe de
antibiotico de um dos antibidticos presentes na pomada), a polimixina B (nome do outro antibidtico presente
na pomada) ou & qualquer um dos componentes da féormula.

Este medicamento é contraindicado para uso oftalmico, nao deve ser usado nos olhos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas 3 e
8

Terramicina® deve ser utilizado durante a gravidez somente quando os possiveis beneficios superarem os
potenciais riscos.

Informe ao seu médico se estiver amamentando. Devido as possiveis reacdes adversas em lactentes, nos
bebés, deve-se ou descontinuar a amamentagdo ou o uso do medicamento, dependendo da importancia do
medicamento para a mae.

Naio ¢ esperado que este medicamento apresente influéncia na habilidade de dirigir ou operar maquinas.

Naio ha interagdes conhecidas com o uso de Terramicina® com sulfato de polimixina B — pomada tdpica.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres griavidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Terramicina® deve ser conservada bem fechada, em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30°C), protegida da
luz.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Caracteristicas do produto: massa homogénea (sem grumos) amarelo claro que é uniformemente suave.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento devera ser utilizado apenas para uso topico (sobre a pele no local das lesdes) e ndo deve ser
utilizada em cavidades do corpo. Apds limpeza cuidadosa das areas afetadas, aplicar a pomada diretamente
usando uma gaze esterilizada; repetir este procedimento duas ou trés vezes ao dia. O contato da pomada com
as areas lesadas deve ser continuo, a duragdo do tratamento pode variar de alguns dias até varias semanas,
devendo prolongar-se até a cura completa dos sintomas, conforme orientagdo médica.

Siga a orientacfio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O esquecimento da dose pode comprometer a eficacia do tratamento.
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Se vocé esquecer de usar a Terramicina® no horario estabelecido pelo seu médico, use-a assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario da proxima aplicacdo, pule a aplicagdo esquecida e faca a proxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo use o
medicamento duas vezes para compensar doses esquecidas.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Leia também as
respostas 3 e 4

Terramicina® pode produzir hipersensibilidade (reag@o alérgica) e dermatite de contato (reacdo alérgica da
pele por contato). Caso ocorram, interrompa o uso do medicamento e avise ao médico responsavel pelo
tratamento.

Informe ao seu médico o aparecimento de qualquer reagdo desagradavel durante o tratamento com
Terramicina® tais como reagdes alérgicas. (vide item 3. Quando ndo devo usar este medicamento? e item 4.
O que devo saber antes de usar este medicamento?).

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacgdes.
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