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NEOMICON
sulfato de neomicina - DCB: 06284

APRESENTACAO
Pomada dermatoldgica - Embalagem com 1 bisnaga com 10 g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama de NEOMICON® pomada dermatoldgica contém:

sulfato de neomicina (equivalente a 3,5 Mg de NEOMICING) ......cvevvrerririerieieiee e 5mg
(o] o1 1 (=30 3 oSSR 1lg
(metilparabeno, propilparabeno, petrolato liquido, alcool etilico, lanolina anidra e petrolato branco).

INFORMACOES AO PACIENTE
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
NEOMICON® age de maneira a combater as principais e mais comuns infecgées da pele.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
NEOMICON® esta indicado para o tratamento e profilaxia das infeccdes da pele de qualquer
natureza, inclusive traumaticas ou feridas cirirgicas.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NEOMICON® é contraindicado a pacientes com histdrico de reacdes de sensibilidade a qualquer um
dos componentes da formula.

Outros antibi6ticos aminoglicosideos podem apresentar reacdo de sensibilidade cruzada com a

neomicina. Este medicamento ndo deve ser aplicado sobre queimaduras graves, feridas profundas ou

extensas areas, exceto sob prescricdo médica.

Pacientes que possuem sensibilidade conhecida aos componentes da formulagdo, poderdo

desenvolver reacdo do tipo alérgica, portanto, ndo devem utilizar este medicamento.

Este medicamento ndo deve ser aplicado sobre os olhos.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso dermatolégico. Uso adulto e pediatrico.

Primeiramente lavar a regido afetada com agua e sabdo apropriado e secar cuidadosamente o
local. Aplicar trés vezes ao dia sobre a area lesada. Pode-se cobrir ou ndo com gaze estéril a regido
onde foi aplicada a pomada.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de ddvidas sobre este medicamento, procure

orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu

médico ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

As reacBes desagradaveis mais comuns que podem ocorrer com o uso de NEOMICON® sio:
vermelhiddo, “rash” cutineo, coceira e inchago no local de aplicacdo, irritacdo local que ndo existia
antes do uso do produto e ainda diminuicdo da audicao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes
indesejéveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servi¢o de
atendimento.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE
UMA SO VEZ?

Devem-se adotar os procedimentos gerais da conduta no controle de intoxicagdes exogenas.

Adotar medidas habituais de apoio e controle das fungdes vitais.

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 orientacdes.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?



€® Cifarma

Evitar calor excessivo (temperatura superior a 40° C). Proteger da luz e umidade (evite armazena-lo
no banheiro).

Numero do lote e data de fabricacéo e prazo de validade: vide cartucho.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
NEOMICON® é uma pomada homogénea, incolor, untuosa ao tato e odor caracteristico.

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 CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A neomicina ¢ um antibi6tico de amplo espectro, um dos mais importantes antibiéticos para uso
dermatoldgico (topico) conhecido, e seu mecanismo de acdo se baseia na interferéncia na sintese
protéica do microrganismo. Este medicamento pertence a familia dos aminoglicosideos, que é
particularmente eficaz contra germes gram-negativos e, também, contra alguns germes gram-positivos,
como os estafilococos.

Ainda tem-se que este antibidtico ndo é absorvido pela pele intacta, porém, quando aplicado em
queimaduras de grande extensao ou feridas profundas, é facilmente absorvido.

INDICACOES

NEOMICON® ¢ indicado para tratamento e profilaxia das infeccdes da pele de qualquer natureza,
inclusive feridas traumaticas ou cirdrgicas. Deste modo, também € indicado para o tratamento de
infeccOes da pele causadas por microrganismos sensiveis ao antibidtico como: eczemas infectados,
piodermites, furdnculos, abcessos e Ulceras cutaneas.

CONTRAINDICACOES

NEOMICON® é contraindicado a pacientes com histdrico de reacdes de sensibilidade a qualquer um
dos componentes da formula.

Outros antibi6ticos aminoglicosideos podem apresentar reacdo de sensibilidade cruzada com a

neomicina. Este medicamento ndo deve ser aplicado sobre queimaduras graves, feridas profundas ou

extensas areas, exceto sob prescricdo médica.

Pacientes que possuem sensibilidade conhecida aos componentes da formulagdo, poderdo

desenvolver reacdo do tipo alérgica, portanto, ndo devem utilizar este medicamento.

Este medicamento ndo deve ser aplicado sobre os olhos.

MODO E DE USAR CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO

NEOMICON® deve ser aplicado sobre a area lesada. Antes de aplicar o medicamento, deve-se lavar o
local com agua e sabdo apropriado e secar bem. Pode-se utilizar ou ndo uma gaze estéril oclusiva sobre
o local.

Evitar calor excessivo (temperatura superior a 40° C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacdo, desde que observados os cuidados de
armazenamento.

Numero do lote e data de fabricacéo e prazo de validade: vide cartucho.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
NEOMICON® é uma pomada homogénea, incolor, untuosa ao tato e odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

POSOLOGIA
O medicamento deve ser aplicado trés vezes ao dia sobre a area lesionada. Pode-se utilizar ou néo
uma gaze estéril oclusiva sobre o local.

ADVERTENCIAS

O uso em grandes extensdes de queimaduras ou em feridas profundas pode originar absorcédo
sistémica, por isso o risco deve ser avaliado pelo médico. A absorcdo sistémica pode ser
significativa e originar risco de ototoxicidade ou nefrotoxicidade.

N&o héa contraindicacéo relativa a faixas etarias.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento
ou apds seu término.
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O uso deste medicamento no periodo da lactacao depende da avaliagdo e acompanhamento do seu
médico ou cirurgido-dentista.

Informe também se esta amamentando.

Este medicamento contém alcool (etanol) e pode causar intoxicagao, especialmente em criancgas.
Informe ao médico ou cirurgido dentista o aparecimento de reacgdes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

USO EM IDOSOS

Pacientes idosos devem ser orientados por seu médico na implantacdo do tratamento, e as
orientagBes quanto as doses e a duracdo do tratamento devem ser rigorosamente seguidas. Lembrando
que pode ser necessaria a utilizagdo de doses menores que a usual.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Podem ocorrer reacBes de hipersensibilidade com maior frequéncia quando se faz o uso
concomitante com outros antibiéticos aminoglicosideos por via sistémica.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

As reacOes adversas mais comuns gque podem ocorrer sdo: vermelhiddo, “rash” cuténeo, coceira e
inchaco no local de aplicacéo.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

SUPERDOSE

Devem-se adotar os procedimentos gerais da conduta no controle de intoxicagGes exdgenas.
Adotar medidas habituais de apoio e controle das funcoes vitais.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

ARMAZENAGEM

Evitar calor excessivo (temperatura superior a 40° C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacdo, desde que observados os cuidados de
armazenamento.

Numero do lote e data de fabricacdo e prazo de validade: vide cartucho.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
NEOMICON® é uma pomada homogénea, incolor, untuosa ao tato e odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Registro: 1.1560.0049
Farm. Resp: Dra. Michele Caldeira Landim
CRF/GO: 5122

Registrado e produzido por: RECICLAVEL
CIFARMA — Cientifica Farmacéutica Ltda.

Rod. BR 153 km 5,5 — Jardim Guanabara

CEP: 74675-090 — Goiania / GO

CNPJ: 17.562.075/0001-69 — Indistria Brasileira

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTACAO DE UM PROFISSIONAL DE SAUDE.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 23/06/2025.

QCAC

08007071212
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Historico da Alteragdo de Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do Ne. Assunto Data do Ne, Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VP/VPS) relacionadas
Notificacdo de SIMILAR - Inclusdo da frase “Medicamento
alteracdo de texto Registro de similar equivalente ao medicamento Pomada
30/07/2015 | 0674174/15-6 de bula para 23/02/1999 | 022185/99-6 Medi 23/03/2000 | de referéncia”, nas versdes paciente e VP -
~ edicamento . ; dermatoldgica
_ adequaga(_) a Similar proflssmn_al de salde, conforme
intercambialidade determina a RDC 58/2014.
Alteracdo do Texto de Bula conforme
as normativas RDC 47/2009, RDC
770/2022 e a IN 200/2022:
Informacdes ao paciente:
- Apresentacao.
- Quando ndo devo usar este
medicamento?
- Como devo usar este medicamento?
- Quais o0s males que este
Notificacio de medicamento pode cau,sar?
alteracio de -0 que fazer se alguem usar grande
Texto de Bula — guantidade deste medicamento de Pomada
uma sé vez? VP

publicacdo no
Bulério RDC
60/12

- Onde e como devo guardar este
medicamento?

Informacdes técnicas:

- Contraindicagdes.

- Modo de usar e cuidados de
conservacao depois de aberto.

- Adverténcias.

- ReagBes adversas a medicamentos.

- Superdose

- Armazenagem.

- Atualizagdo do conteldo
conforme RDC 47/2009.

legal

dermatoldgica




