PREDMICIN®

sulfato de polimixina B + prednisolona + benzocaina + clioquinol

EMS S/A

Pomada

1,425 mg/g + 4 mg/g + 5 mg/g + 30 mg/g




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

PREDMICIN®

sulfato de polimixina B + prednisolona + benzocaina + clioquinol

APRESENTACAO
Pomada de 1,425 mg + (equivalente a 10.000 UI) + 4 mg + 5 mg + 30 mg. Embalagem contendo 1 bisnaga
de 15 g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 1 g contém:

sulfato de polimixina B...................... 1,425 mg (equivalente a 10.000 UI de polimixina B)
prednisolona...........ceeveeeereeeeenieneeennn. 4 mg

benzocaina........occeeeveeienieieneenne 5mg

clioquinol.........ccooceeoiiiiiiiieieee, 30 mg

VelCulo*q.S.Peeeeeeeeeeee e lg

*simeticona, metilparabeno, propilparabeno, metabissulfito de sodio, laurilsulfato de sédio, oleato de decila,
alcool cetoestearilico, butil-hidroxitolueno, edetato dissdédico di-hidratado, esséncia de lavanda, alcool

cetoestearilico etoxilado e agua purificada.

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
PREDMICIN® possui a¢do anti-inflamatoria, antialérgica e antipruriginosa.
Indicado no tratamento das dermatoses infectadas, dermatites infecciosas e alérgicas (eczema, impetigo,

foliculites, acne e furunculose) e auxiliar no tratamento das queimaduras.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A revisdo literaria que traz o artigo de Pangilinan, R. demonstra a eficacia e seguranca do uso topico de polimixina
B para tratamento de infec¢des de pele. Também deixa claro que a primeira escolha para este tipo de infecgéo é
tratamento topico em func¢do da diminuicdo de resisténcia bacteriana com o tratamento sistémico. !

Outro artigo de revisdo bibliografica demonstrou que os corticosteroides topicos sdo amplamente utilizados com
eficacia e seguranca em um amplo espectro de condi¢gdes dermatologicas, dentre as quais as inflamagdes de pele,
as dermatites (eczemas) o alivio sintomatico de lesdes pruriginosas e ardéncias, apesar de ndo ser a unica escolha.
O trabalho também salienta que para o sucesso do tratamento, o diagndstico exato, a escolha da forma
farmacéutica mais adequada, a poténcia do corticosteroide a ser utilizada, a posologia e duragdo do tratamento
sdo fundamentais para obter uma resposta rapida e efetiva com menor risco para o paciente. 2

O uso de clioquinol em preparacdes topicas, ainda que em associagoes, foi testado in vitro. Constatou-se que seu
efeito bacteriotatico e bactericida ¢ amplo e sua eficacia ndo ¢ prejudicada ainda que clioquinol esteja associado

a outras drogas sendo recomendado para dermatoses infecciosas até hoje. 3

Benzocaina € utilizada topicamente para o alivio temporario da dor e prurido associados a queimaduras. Também
apresenta eficacia quando usado topicamente para o alivio temporario da dor e prurido associados a episiotomia,

prurido vulvar, entre outros. *



! Pangilinan, R. et al. Topical antibiotic treatment for uncomplicated skin and skin structure infections: review of
the literature, Expert Review of Anti-infective Therapy vol. 7, n.8, pgs 957-965, 2009.

2 Laurie, B.Use of Topical Corticosteroids for Dermatologic Conditions Reviewed, Am Fam Physician.
2009;79:135-140.

3 Kaiser, HJ et al. Topical antimicrobial therapy: the efficacy of clioquinol- and tribromphenolbismuth- zinc oxide
preparations, Fortschr Med, 1982

4MEDSCAPECME. Monograph — Benzocaine.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A polimixina B ¢ um moderno e potente antibidtico; a prednisolona ¢ esterdide de efeitos anti-inflamatorio,
antialérgico, antipruriginoso; a benzocaina atua como analgésico local; e o clioquinol tem propriedades fungicidas
e bactericidas intensas. A associagdo destas substincias confere ao PREDMICIN® ampla aplicagio nas
dermatoses alérgicas infectadas, tanto enddgenas como exdgenas, e em outras lesdes inflamatorias da pele.

Em particular, respondem satisfatoriamente a esta terapéutica, o eczema infantil, os eczemas recidivantes do
adulto, tais como o eczema de palpebras, do conduto auditivo externo, impetigo, eczema de contato anal ou vulvar

e prurido ano-genital.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos

PREDMICIN® é contraindicado em casos de afec¢des cutineas tuberculosas e em pessoas que apresentam
sensibilidade aos componentes da formula. Pessoas que apresentem deficiéncia de arginase, liase
arginosuccinato, sintetase carbamil fosfato, malaria cerebral, citrulinemia, infec¢des fungicas, deficiéncia
de ornitina carbamiltransferase. PREDMICIN® também ¢ contraindicado nos casos de grandes feridas
abertas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doaciao de leite humano. Este medicamento é contraindicado
durante o aleitamento ou doacao de leite, pois pode ser excretado no leite humano e pode causar reacdes
indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento

ou para a alimentacgao do bebé.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Apos aplicar o medicamento sobre a regido afetada, isolar com gaze, pois a pomada pode manchar roupas e

acessorios.

Gravidez: Usar somente se necessario: Possivel risco de fissuras orofaciais no feto.

Pacientes idosos: Usar com precaucdo em casos de diabetes, retengdo de liquidos, hipertensio e osteoporose.

Categoria de risco D: O farmaco demonstrou evidéncias positivas de risco fetal humano, no entanto os beneficios
potenciais para a mulheres podem, eventualmente, justificar o risco, como por exemplo, em casos de doengas

graves ou que ameagam a vida, e para as quais ndo existem outras drogas mais seguras.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.



Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de satude
habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infeccio tenham desaparecido, pois isso niio significa a cura.
A interrup¢io do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infec¢des mais graves.

Atencio: Este medicamento contém metabissulfito de sédio, que pode causar reacdes alérgicas graves,
principalmente em pacientes asmaticos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nio existem relatos de interagdes medicamentosas com o uso de PREDMICIN®.
Deve-se evitar o uso concomitante de PREDMICIN® com vacina BCG, aminoglicosideos e anestésicos, em

fun¢do da polimixina B diminuir o efeito da vacina e aumentar o efeito dos aminoglicosideos e anestésicos.

Deve-se evitar o uso concomitante d¢e PREDMICIN® com anfotericina B, aldesleucina, mifepristone, quinolonas,
anticoagulantes, indometacina em funcdo da probabilidade de causar reacdo adversa com estas drogas ja que o
medicamento contém prednisolona. Além disso, evitar uso juntamente com anticolinesterasicos devido ao risco
de diminui¢do do efeito dos anticolinesterasicos frente a corticosteriodes. Deve-se avaliar o risco do uso
concomitante de PREDMICIN® com contraceptivos hormonais, estrogenos, antibidticos macrolideos,
itraconazol, cetoconazol em fun¢@o do risco de corticosterdides aumentarem o efeito destas drogas.
PREDMICIN® também deve ser cautelosamente utilizado concomitantemente com carbamazepina e hidantoina,

rifampicina, barbituricos, salicilatos em razao do risco de corticosterdides diminuirem o efeito destas drogas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

O prazo de validade do produto ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdo.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Para sua seguran¢a, mantenha o medicamento
em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: pomada homogénea, na cor creme, com odor de lavanda, isenta de

grumos e impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Aplicar uma fina camada sobre a regido afetada, trés vezes ao dia, ou conforme critério médico.

9. REACOES ADVERSAS

Informe ao médico o aparecimento de reagdes desagradaveis.

O Sulfato de polimixina B apresenta as seguintes reagdes adversas:

Reagdes raras (frequéncias > 1/10.000 e < 1.000): Toxicidade no sistema nervoso central, febre, nefrotoxicidade,

bloqueio neuromuscular, erupcdo cutanea.

A prednisolona apresenta as seguintes reagdes adversas:
Reagdes muito comuns (frequéncia >1/10): hipersecre¢do gastrica, aumento do apetite, infec¢des, insonia,
nervosismo.



Reagdes incomuns (frequéncia >1/1.000 e <1/100): diabetes mellitus, hemorragia gastrintestinal,
hipercortisolismo, periodos menstruais irregulares, osteoporose.

Reagdes raras (frequéncia >1/10.000 e < 1.000): Inchago abdominal, altera¢des nas provas de fungdo hepatica,
Acne Vulgar, pancreatite aguda, dermatite alérgica, reagdes alérgicas, anafilaxia, hipertensdo intracraniana
benigna, retenc¢ao de liquidos do corpo, bradicardia, parada cardiaca, catarata, embolia de colesterol, disturbio de
conducao e insuficiéncia cardiaca cronica, delirio, depressao, tontura, dispnéia, equimose, edema, eritema, ulcera
esofagica, euforia, excitacdo, desmaio, falsa sensagdo de bem-estar, rubor, fraturas, glaucoma, glicosuria,
alucinagoes, cefaléias, hepatomegalia, solucos, hirsutismo, hiperhidrose , Cognicdo Hipertensdo, Insuficiéncia,
cicatrizacdo prejudicada, lipodistrofia, letargia, alteracdes de humor, fraqueza muscular, miopatia, nausea,
neuralgia, neuropatia, hipertensdo ocular, paranoia, parestesia, ulcera péptica, disturbios de personalidade,
petéquias, distirbios psiquiatricos, edema pulmonar, erupgéo cutanea, descamagao, estrias na pele, taquiarritmias,

ruptura do tenddo, desordem tromboembolica, tromboflebite, urticaria, vasculite, vertigem, ganho de peso.

A benzocaina apresenta as seguintes reagdes adversas:

Reagdes incomuns (frequéncia.1/1.000 ¢ < 1/100): angioedema, dermatite de contato, dermatite, devido a
medicacdo topica, eritema, irritagdo da boca, prurido de pele, erupgdes cutaneas, picadas de pele, urticaria
Reagdes raras (frequéncia >1/10.000 e < 1.000): Bradicardia, disturbio de condug¢ao do coragdo, cianose, cefaléias,
hipotensdo, metemoglobinemia, depressdo respiratdria, convulsdes, tremores, eritema, prurido de pele,

inflamacdo da pele, irritacdo da pele, erupgao cutinea.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
Nio existem relatos de superdosagem com o uso de PREDMICIN®. Em casos de uso de quantidades muito acima
das preconizadas, recomenda-se procurar o centro de saude mais préximo.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.

III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0235.0174

Registrado e produzido por: EMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, KM 08
Bairro Chacara Assay

Hortolandia/SP - CEP: 13.186-901
CNPJ:57.507.378/0003-65

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DE RECEITA.

SAC: 0800 —-019 19 14
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Historico de alteracio para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N?do Assunto Data de ftens de bula versoes Apresentagdes relacionadas
expediente P expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) P ¢
Pomada contendo por g: 1,425
(10458) mg de sulfato de polimixina B
MEDICAMENTO (equivalente a 10.000 UI de
24/02/2014 | 0140769/14-4 NOVO — Inclusio N/A N/A N/A N/A N/A VP e VPS | polimixina B base), 4 mg de
.. prednisolona, 5 mg de
Inicial de Texto de Bula ;
benzocaina, 30 mg de
clioquinol. Bisnaga com 15 g
10451 Pomada contendo por g: 1,425
MEDICAMENTO mg de sulfato de polimixina B
. ~ ~ (equivalente a 10.000 UI de
NOVO - Notificagdo de 9. REACOES .
11/04/2021 | 1381803/21-1 Alteragio de Texto de N/A N/A N/A N/A ADVERSAS VPS pol;r;:g;?:o}i)szsz)ﬁgn;i de
Bula ~ publicagao no benzocaina. éO mg de
Buldrio RDC 60/12 clioquinol. Bisnaga com 15 g
3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
10451 MEDICAMENTO?
_ VP Pomada de 1,425 mg +
N &%DIEAEAﬁENTNO ; 4.0 QUE DEVO SABER (equivalente a 10.000 UT) + 4
- - A ((’1 cagao ; 1 NA N/A N/A N/A ANTES DE USAR ESTE mg + 5 mg + 30 mg.
B tcleraqao blé Te)ito © MEDICAMENTO? Embalagem contendo 1
ula — publicagio no ~ .
Bulario RDC 60/12 4.CONTRAINDICACOES bisnaga de 15 g.
VPS

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES




