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KLEY HERTZ

BACTODERM ®

Kley Hertz S/A IndUstria e Comércio
Pomada
5 mg/g sulfato de neomicina (equivalente a 3,5 mg eheomicina base)

250 Ul/g bacitracina zincica




BACTODERM ®
sulfato de neomicina
bacitracina zincica

APRESENTACAO
Pomada dermatoldgica contendo 5 mg/g de sulfatedmicina e 250 Ul/g de bacitracina zincica emdgande aluminio de 15g e
50g.

USO TOPICO )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO

Cada grama contém:

U] r= oI o (=N a =0 4T T - USSP 5 mg*
[oF (ol 11 = ol 1 - A Lo o VPP 250 Ul
* Equivalente a 3,5 mg de neomicina base

Veiculo: petrolato branco, lanolina, petrolato i

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

No tratamento de infecgbes bacterianas da pele mub®sas, causadas por microorganismos sensiveiermites, impetigo,
eczemas infectados, otite externa, infecgfes dasaunasal, furinculos, antraz, ectima, abscessos, iafectada, intertrigo,
Ulceras cutaneas e queimaduras infectadas.

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

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os principais objetivos no tratamento das lesdegetiae de mucosas séo a prevencgédo e/ou tratadesmiofec¢des, assim como
uma cicatrizacdo adequatld utilizagdo de antibioticoterapia tépica apreaecdbmo vantagens a facilidade de aplicagéo, altas
concentragdes da substancia no local da lesdo,rmeno de desenvolvimento de resisténcia bactreaminima incidéncia de
eventos adverstsAlém disto, a terapia antimicrobiana tépica péemim melhor controle da colonizac&o microbiandyzindo a
formag&o de crostas, as quais facilitam a manuteti@dnfeccéo, prevenindo, assim, o desenvolviméatinfecces mais gravies

A associacdo de bacitracina zincica com neomidingey praticamente, todos os critérios de umaintitoterapia topica ideal,
uma vez que apresenta atividade bactericida, copfoagspectro de acéo (abrangendo as bactériasrgrgativas e gram-positivas
encontradas na pele e mucosas), auséncia virtuabster¢éo topica, boa tolerabilidade tissular (nerdte ocasiona reacdes de
sensibilidade). Além do mais, os antibiéticos pmése no produto (bacitracina zincica e neomicinegmente séo utilizados por
outras vias de administragdo, o que diminui a fhitidade de desenvolvimento de resisténcia bactdria

Estudo prospectivo, randomizado demonstrou a édicds uso de antibiéticos topicos em pacientes tamaracées de pele.
Observou-se que nos pacientes que utilizaram beitifr zincica topica, a taxa de infeccéo foi demap®,5%, e de 4,5% naqueles
que utilizaram a uma associagéo de antimicrobiatergtre os quais a bacitracina zincica e a neosiicin

Em outro estudo comparativo, avaliou-se a eficdoiaso da associa¢éo neomicina / bacitracina zir@m um composto iodado
na preparagdo pré-cirlrgica da pele (n=540 pacgnfssociacdo neomicina / bacitracina zincica zedsignificantemente o
ndmero de colbnias (p<0,005), uma vez que aper2d8 dos pacientes tratados com esta associacd@amresn contagem de
colbnias no pés-operatério vs. 3,6% dos paciemados com o composto iodado, indicando uma i#dbigrolongada Em
pacientes com enxertos de pele (n=52), a associg@ieomicina (1g/L), bacitracina zincica (50.000)Unitrato de prata 0,5% e
solucéo de Ringer lactato reduziu o nimero de ¢ifes levando a uma menor perda dos enxertos (p¥, Ggbto em queimaduras
extensas (> 40% da superficie corporal), quantgweimaduras menores (20-40%)
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

A neomicina determina um erro na leitura do codignético da bactéria, interferindo na sintese ds pwoteinas. A bacitracina
zincica inibe a biossintese da parede celular iacte Portanto, quando a neomicina e a bacitradimaca séo utilizadas de forma
associada, alteram a sintese bacteriana atravéduple mecanismo de acdo. Observa-se um efeitog@inéidestes dois
componentes bactericidas, por exemplo, contra scicnento de estreptococos, enterococos, pneumoeoatigumas cepas de
estafilococos.

A neomicina é eficaz contra bactérias gram-pogtiegparticularmente contra as gram-negativaspécé®s de acdo da bacitracina
zincica compreende principalmente as bactérias-gasitivas e algumas bactérias gram-negativas.

Propriedades Farmacocinéticas

BACTODERM® é um produto que contém dois antibidtiate uso local e ndo deve ser administrado posigtgmica. As
substancias ativas neomicina e bacitracina zirséioamuito pouco absorvidas ap6s aplicacéo toplma sopele integra ou lesada, e
sobre as membranas mucosas. Conseqiientemente;sebédias concentragdes dos principios ativoscal &e aplicacéo.




4. CONTRAINDICAGOES

N&o deve ser usado nos casos de hipersensibil&dagemicina ou a outros antibiéticos aminoglicasédea insuficiéncia renal
grave, em lesdes preexistentes no aparelho auditivio sistema labirintico; durante a gravidez amamentagao.

N&do deve ser utilizado em bebés prematuros e eémreascidos, pela funcdo renal pouco desenvolddgue leva ao
prolongamento da meia-vida do produto e, tambéfa,gencial ototoxicidade e nefrotoxicidade deseglicamento.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Pode ocorrer sensibilidade cruzada, caso o pacigilize outros produtos contendo antibidticos asglitosideos. Quando o
produto é aplicado em extensas areas da pele sdm, [pode ocorrer uma maior absorcéo sistémicatisomde nefrotoxicidade
ou ototoxicidade, especialmente nos casos de perfiangéo renal ou na administracdo concomitanteeticamentos sistémicos
nefrotoxicos e/ou ototéxicos.

N&o deve ser utilizado para uso oftalmico.

A utilizacio de BACTODERNM Pomada requer avaliacio médica criteriosa nos caspacientes com distrbios neuromusculares
tais comoMyasthenia gravis e naqueles sob tratamento concomitante com rekssanusculares.

Também necessitam de monitoracéo, os pacientefg doam submetidos a tratamento com canamicina estreptomicina, com
consequente perda da funcéo auditiva de alta freifiéo que geralmente é imperceptivel pelo pagient

Gravidez e lactagdo Este medicamento ndo deve ser utilizado por meshgravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita ddega

Categoria de risco C a gravidez.

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

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco:

Pacientes idosos: nédo ha restricdes ou recomerslagpeciais com relacéo ao uso destes produt@apientes idosos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Pelo risco de danos ototoxicos e nefrotoxicos, gomante evitar o uso simultaneo com outras drpgésncialmente prejudiciais
aos ouvidos ou aos rins, tais como os antibiét@wsnoglicosideos, as cefalosporinas, a anfoteri@ipnaa ciclosporina, o
metoxiflurano ou os diuréticos de alga.

Os antibiéticos aminoglicosideos podem potencializaito a acdo de relaxantes musculares.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o produto em sua embalagem originaleempératura ambiente (entre 15-30°C). Proteganzia Umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data dedgBo.

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

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas do mediotarBACTODERM® é uma pomada homogénea, de cor amarelo-clara e odor
caracteristico de lanolina.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

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 queimadutamento deve ser realizado durante poucss(diamaximo 8 a 10
dias), pelo risco de absorgao sistémica da neomicin

Antes de aplicar o produto, lavar a regido afetamia 4gua e sab&o, e secar cuidadosamente o legmisDda aplicagcdo, pode-se
proteger a regido tratada com gaze.

Informacgdes para abertura do lacre:

Perfurar o lacre da bisnaga com o lado externampa.

o

9. REACOES ADVERSAS

As principais reacdes adversas de BACTODERR

Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10): Podem ocorreldesaglérgicas locais, limitadas ao local de apficagm cerca de 1,5% dos
pacientes.

Como a dose recomendada é baixa, geralmente régpsem nenhum efeito tdxico. Porém, nos casostelesi superdose, podem
ocorrer efeitos ototoxicos que podem resultar mdgpeompleta da audigéo.

Quando o produto é absorvido sistemicamente, aisg@pode causar insuficiéncia renal, danos noeffp@auditivo e no sistema
labirintico. Embora o dano renal (albumindria, aotnedo nitrogénio ndo protéico e cilindrdria) sejaersivel, os danos no
aparelho auditivo ndo o séo. Deve-se lembrar quiaiogs preexistentes no parénquima renal, com goeste reducéo da filtracdo
glomerular, podem levar ao aumento dos niveisa®de antibiéticos e, assim, a efeitos deletérinaparelho auditivo. Também
podem ocorrer bloqueios neuromusculares, paresteslares musculares.

Em casos de eventos adversos, notifique o Sistema Motificagfes da Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.Informe também a
empresa através do seu servico de atendimento.

10. SUPERDOSE
A ocorréncia de superdose é pouco provavel peldevedministracéo topica e pelo fato dos principta®s




serem virtualmente isentos de absorgéo sistémaso @ma dose excessiva do medicamento seja udililEadr

o local com agua e sab&o neutro ou com soro fgimd) e secar com gaze. Nos casos de intensa sspegbdem
ocorrer efeitos ototoxicos que podem resultar mdgpeompleta da audicéo.

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

DIZERES LEGAIS

Reg. MS — 1.0689.0005.

Farmacéutica Responsavel: Méarcia Cruz Valiati — & 5945
Kley Hertz S.A. Industria e Comércio

Rua Comendador Azevedo, 224

Porto Alegre - RS.

CNPJ n° 92.695.691/0001-03

Industria Brasileira

www.kleyhertz.com

SAC: 0800 7049001

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo médica.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da Submissao Eletrénica

Dados da peticdo/rfatacdo que altera bula

Dados da alteracéo de bula

Data do N° expediente Assunto Data do N° expediente Assunto Data de Itens de bula versGes ApresentagGes
expediente P expediente P aprovacgao (VP/IVPS) relacionadas
5,0MG/G +
250U1/G POM
Similar — Notificagéo de Similar — Notificagéo de DER'\;L(EGBG AL
- - Alteracéo de Texto de Bula - - Alteracéo de Texto de Bula - DIZERES LEGAIS VP e VPS 5 0MG/G +
— RDC 60/12 — RDC 60/12 250UI/G POM
DERM CT BG AL
X 50G
APRESENTAGOES
¢ 5,0MG/G +
CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO VPS 250U1/G POM
Similar — Notificag&o de Similar — Notificacéo de REAGCOES ADVERSAS DER“;I((::L;?G AL
22/01/2014 0050563/14-3| Alteragdo de Texto de Bula 22/01/2014 0050563/14-3| Alteragdo de Texto de Bula 22/01/2014 | QUANDO NAO DEVO USAR ESTE 5 0MG/G +
- _ » ,
A N
MEDICAMENTO PODE ME DER'\;L(;;GBG AL
CAUSAR?
PARA QUE ESTE MEDICAMENTO
E INDICADO?
COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO? y
Similar — Incluséo Inicial Similar — Incluséo Inicial SSQAUREEDSI‘EF\IQOM?EAD?(EARMAS\T'FS?DE 2:0%'\32 I(:’;O+M
03/09/2013 0738063/13-1| de Texto de Bula— RDC| 03/09/2013 0738063/13-1| de Texto de Bula—RDC | 03/09/2013 ONDE, COMO E POR QUANTO VP e VPS DERM CT BG AL
60/12. 60/12. TEMPO POSSO GUARDAR ESTE X 15G
MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
O QUE DEVO FAZER QUANDO EU
ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?




QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

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

INDICACOES

RESULTADOS DE EFICACIA
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
CONTRA-INDICACOES
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
INTERACOES MEDICAMENTOSAS
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DO MEDICAMENTO
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SUPERDOSE




