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NEBACIMED

sulfato de neomicina + bacitracina zincica
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
POMADA DERMATOLOGICA

5 MG/G + 250U1/G

) CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
ESCRITORIO: Av. Angélica, 2.250 - 5 °andar — Higienopolis — S0 Paulo — SP — CEP: 01228- 200 — Tel/fax: (Oxx 11) 3544-7200
FABRICA: Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 — CEP 37550 -000 — Pouso Alegre - MG — (0xx 35) 2102-2000

E-mail: regulatorios@grupocimed.com.br site: www.grupocimed.com.br




-  ad
@) Modelo de Bula \’ GRUPO CIMED

I PROFISSIONAL

I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

NEBACIMED
Sulfato de neomicina + bacitracina zincica

Pomada dermatolégica 5 mg/g + 250 Ul/g
APRESENTACOES
Bisnaga com de 15, 30 ou 50 gramas.

Uso TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama contém:

sulfato de neomicina ...........ccceeeeuvennns 5.mg
bacitracina zincica.... ....250U1
EXCIpientes* g.S.P. v ueeeeiieee e e lg
*lanolina anidra, propilenoglicol e vaselina branca

Il. INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

No tratamento de infec¢des bacterianas da peleneudesas, causadas por micro-organismos sengiveiermites, impetigo, eczemas infectados,
otite externa, infecgdes da mucosa nasal, furiecalitraz, ectima, abscessos, acne infectaddrigerilceras cutaneas e queimaduras infectadas.
Na profilaxia de infecgbes cutaneo-mucosas decmsate ferimentos cortantes (inclusive cirdrgicabyasdes, queimaduras pouco extensas, dentre
outros.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os principais objetivos no tratamento das lesdegetiae de mucosas séo a prevencéo e/ou tratadeniofecgbes, assim como uma cicatrizagdo
adequada.l A utilizagdo de antibioticoterapia @pipresenta como vantagens a facilidade de apicaltds concentracdes da substancia no local da
leséo, menor risco de desenvolvimento de resistématteriana e minima incidéncia de eventos adv@rgdém disto, a terapia antimicrobiana
tépica permite um melhor controle da colonizacéderafiana, reduzindo a formagéo de crostas, as daeilfam a manutengdo da infeccao,
prevenindo, assim, o desenvolvimento de infec¢cG@s graves.3

A associacdo de bacitracina zincica com neomiainBlBBACIMED atinge, praticamente, todos os critgrife uma antibioticoterapia tépica ideal,
uma vez que apresenta atividade bactericida, coploaespectro de agéo (abrangendo as bactériasrgrgativas e grampositivas encontradas na
pele e mucosas), auséncia virtual de absorcaoatopaa tolerabilidade tissular (raramente ocasieagbes de sensibilidade). Além do mais, os
antibiéticos presentes no NEBACIMED raramente sdizados por outras vias de administragéo, o oendii a probabilidade de desenvolvimento
de resisténcia bacteriana.4

Estudo prospectivo, randomizado demonstrou a éficde uso de antibidticos toépicos em pacientes lemeracdes de pele. Observou-se que nos
pacientes que utilizaram bacitracina zincica tgpéctaxa de infeccéo foi de apenas 5,5%, e de #&d@eles que utilizaram a uma associagéo de
antimicrobianos, dentre os quais a bacitracinaicne a neomicina.5 Em outro estudo comparativali@wse a eficacia do uso da associagéo
neomicina / bacitracina zincica com um compostadodna preparagéo précirirgica da pele (n=540 masle Associacdo neomicina / bacitracina
zincica reduziu significantemente o nimero de dafr(p< 0,005), uma vez que apenas 2,2% dos pesidrdtados com esta associagdo
apresentaram contagem de colbnias no pés-operaBg6% dos pacientes tratados com o composto iodiadicando uma inibicao prolongada.6
Em pacientes com enxertos de pele (n=52), a agsocie neomicina (1 g/L), bacitracina zincica (80.0)/L), nitrato de prata 0,5% e solucédo de
Ringer lactato reduziu o nimero de infec¢des levando a omeaor perda dos enxertos (p< 0,05), tanto em quekims extensas (> 40% da
superficie corporal), quanto em queimaduras mer{@fe40%).7

Referéncias bibliograficas:

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 Emergd/18:683-6, 2000.

2 - Cesur S. Topical antibiotics and clinical udérobiyol Bul 36(3-4):353-61, 2002.

3 - Palmieri TL, Greenhalgh DG. Topical treatmehtpediatric 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 irdggmey Medicine. 3rd ed. St. Louis: W.
B. Saunders Co.; 1998:535.

4 - Paetzold O-H. Tolerability of a neomycin-baaiiin 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 @tlecin-neomycin surgical skin preparation. Amuigs121:557-60, 1971.

) CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
ESCRITORIO: Av. Angélica, 2.250 - 5 °andar — Higienopolis — S0 Paulo — SP — CEP: 01228- 200 — Tel/fax: (Oxx 11) 3544-7200
FABRICA: Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 — CEP 37550 -000 — Pouso Alegre - MG — (0xx 35) 2102-2000

E-mail: regulatorios@grupocimed.com.br site: www.grupocimed.com.br




- o
" Modelo de Bula ’ GRUPO C|MED
CIMED PROFISSIONAL

7 - Livingston DH et al. A randomized prospectivady 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 cédigoético da bactéria, interferindo na sintese de puoteinas. A bacitracina zincica inibe a
biossintese da parede celular bacteriana. Portgnémdo a neomicina e a bacitracina zincica s@ieaatas de forma associada, alteram a sintese
bacteriana através de duplo mecanismo de agdo.n@kse um efeito sinérgico destes dois componemaetericidas, por exemplo, contra o
crescimento de estreptococos, enterococos, pneaamecalgumas cepas de estafilococos.

A neomicina é eficaz contra bactérias gram-posfiva particularmente contra as gram-negativas. f@cé® de acdo da bacitracina zincica
compreende principalmente as bactérias gram-pasigvalgumas bactérias gram-negativas.

Propriedades Farmacocinéticas

NEBACIMED é um produto que contém dois antibiétidesuso local e ndo deve ser administrado porist@nsica.

As substancias ativas neomicina e bacitracina@ngfio muito pouco absorvidas ap6s aplicacéo tépiocee a pele integra ou lesada, e sobre as
membranas mucosas. Consequentemente, obtém-seoaltastracdes dos principios ativos no local deagdio.

4. CONTRAINDICACOES

Nao deve ser usado nos casos de hipersensibiliddagemicina ou a outros antibiéticos aminoglicazédaa insuficiéncia renal grave, em lesées
preexistentes no aparelho auditivo ou no sistetigiéico; durante a gravidez ou a amamentacéao.

Nao deve ser utilizado em bebés prematuros e eémreascidos, pela fungdo renal pouco desenvoleidag leva ao prolongamento da meia-vida
do produto e, também, pela potencial ototoxicidadefrotoxicidade 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 mulhesggravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

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

Quando o produto é aplicado em extensas areaslel@ga lesdo, pode ocorrer uma maior absor¢aonstsié com risco de nefrotoxicidade ou
ototoxicidade, especialmente nos casos de perdangdo renal ou na administragdo concomitante ddicamentos sistémicos nefrotoxicos e/ou
ototoxicos.

N&o deve ser utilizado para uso oftalmico.

A utilizagdo de NEBACIMED requer avaliacdo médic#eciosa nos casos de pacientes com disturbiosomeisculares tais comdyasthenia
gravise naqueles sob tratamento concomitante com relesxamisculares.

Também necessitam de monitoragéo, os pacientga fu@am submetidos a tratamento com canamicinaegteptomicina, com consequente perda
da fungéo auditiva de alta frequéncia, o que genalené imperceptivel pelo paciente.

Gravidez e lactagdoeste medicamento ndo deve ser utilizado por mudhgeévidas sem orientagdo médica. Informe imedietéeseu médico em
caso de suspeita de gravidez.

Categoria de risco C a gravidez.

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

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Pacientes idososnéo ha restricdes ou recomendacdes especiais agéiagao uso destes produtos por pacientes idosos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Pelo risco de danos ototoxicos e nefrotdxicos,@omante 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 potenciafimaito a acdo de relaxantes musculares.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
NEBACIMED pomada dermatolégica deve ser conseneaddemperatura ambiente (entre 15 e 30°C), praietduz.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:da embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto:
NEBACIMED é uma pomada branca, levemente amarelamiapgénea, opaca, untuosa e com odor caracteristic
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancasl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia

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

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

Quando aplicado em grandes areas ou em queimadutratamento deve ser realizado durante poucas(d@améaximo 8 a 10 dias), pelo risco de
absorc¢éo sistémica da neomicina.

Antes de aplicar o produto, lavar a regido afetamia d4gua e sabéo, e secar cuidadosamente o legisda aplicac&o, pode-se proteger a regiao
tratada com gaze.

9. REACOES ADVERSAS

As principais reac¢des adversas de NEBACIMED séao:

Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10): podem ocorrebe=aglérgicas locais, limitadas ao local de apficam cerca de 1,5% dos pacientes.

Como a dose recomendada é baixa, geralmente né&pse nenhum efeito toxico. Porém, nos casostelesi superdose, podem ocorrer efeitos
ototdxicos que podem resultar na perda completaudgdo.

Quando o produto é absorvido sistemicamente, a isg@pode causar insuficiéncia renal, danos naoettpa auditivo e no sistema labirintico.
Embora o dano renal (albumindria, aumento do réinagnao-protéico e cilindraria) seja reversiveldanos no aparelho auditivo ndo o sdo. Deve-
se lembrar que os danos preexistentes no paréngaimah com consequente reducdo da filtragdo gldarempodem levar ao aumento dos niveis
séricos de antibidticos e, assim, a efeitos débstéro aparelho auditivo. Também podem ocorrer usags neuromusculares, parestesias e dores
musculares.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisteni® Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pa a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

A ocorréncia de superdose é pouco provavel peldevadministragdo topica e pelo fato dos principtos serem virtualmente isentos de absorgédo
sistémica. Caso uma dose excessiva do medicangatatsizada, lavar o local com agua e sabao aeutrcom soro fisiolégico, e secar com gaze.
Nos casos de intensa superdose, podem ocorrerseféittoxicos que podem resultar na perda comgéetaudicao.

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

Il - Dizeres legais

Reg. MS 1.4381.0086

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 - Sdo Paulo/SP

CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07

Industria Brasileira

Logo do SAC

0800 704 46 AWWW.Grupocimed.com.br
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SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTAGAO MEDICA.

> 4
e
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Historico de alteracao para a bula

‘. GRUPO CIMED

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/ notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

o o ~
Data_do N Flo Assunto Data_do N _do Assunto Data d? Itens de bula Versdes Apresgntagoes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovacao relacionadas
(VS/VPS)
09/04/2014 _— 10457- _— _— _— _— . Para qué este _— . (5 MG + 250
SIMILAR - medicamento é UI)/G POM DERM
~ indicado? CTBGALX 15G
Inclusao
'~ Como este . (5 MG + 250
Inicial de T UI)/G POM DERM
Texto de medicamento CTBGALX 30 G
funciona? . (5 MG + 250
Bula - RDC .Quando ndo UI)/G POM DERM
60/12 devo usar este CTBGALX50G

medicamento?
.0 que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
. Onde, como e
por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento?
. Como devo
usar este
medicamento?
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. O que devo
fazer quando eu
me esquecer de

usar este
medicamento?

. Quais os males
que este
medicamento
pode me
causar?

. 0 que fazer se
alguém usar
uma quantidade
maior do que a
indicada deste
medicamento?
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