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bacitracina zincica

Pomada 5mg/g + 250Ul/g




MODELO DE BULA COM INFORMAGOES TECNICAS A0S IS
PROFISSIONAIS DE SAUDE TEUTO
I

sulfato de neomicina
bacitracina zincica

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Pomada 5mg/g + 250Ul/g
Embalagem contendo 01 bisnaga com 15¢g
Embalagem contendo 01 bisnaga com 50g

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama da pomada contém:

sulfato de neomicina (equivalente a 3,5mg de NEAMITASE).............eiiiiiiiiiiiriiiiiniiiianee 5mg
DACITTACING ZINCICAL ... et e e e e e e e e e e 250U1
e 11T 1 (o RS o PSSP 19

Excipientes: cloreto de benzalcbnio, oleato deitanh, petrolato liquido e petrolato branco.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

No tratamento de infec¢cdes bacterianas da pele muwi®sas, causadas por microrganismos
sensiveis: piodermites, impetigo, eczemas infestadtite externa, infec¢cdes da mucosa nasal,
furdnculos, antraz, ectima, abscessos, acne idfgctatertrigo, Ulceras cutaneas e queimaduras
infectadas.

Na profilaxia de infeccfes cutdaneo-mucosas decmsede ferimentos cortantes (inclusive
cirargicos), abrasdes, queimaduras pouco extedsage outros.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Os principais objetivos no tratamento das lesdepeala e de mucosas sao a prevencao e/ou

tratamento das infec¢des, assim como uma cicamcbza@dequa&a A utlizacdo de
antibioticoterapia topica apresenta como vantagdasilidade de aplicacdo, altas concentractes
da substancia no local da lesdo, menor risco dendel/imento de resisténcia bacteriana e

minima incidéncia de eventos advers@gdem disto, a terapia antimicrobiana topica péenaim
melhor controle da colonizagdo microbiana, reduziadormacéo de crostas, as quais facilitam a
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manutencédo da infecgéo, prevenindo, assim, o desemento de infecgbes mais graves



A associacdo de bacitracina zincica com neomidimgey praticamente, todos os critérios de
uma antibioticoterapia topica ideal, uma vez queesgnta atividade bactericida, com amplo
espectro de agdo (abrangendo as bactérias gramivasgagram-positivas encontradas na pele e
mucosas), auséncia virtual de absorcdo topica,tddeeabilidade tissular (raramente ocasiona
reacdes de sensibilidade). Além do mais, os atittb® presentes neste medicamento raramente
sao utilizados por outras vias de administracdo,que diminui a probabilidade de

desenvolvimento de resisténcia bacterﬁana

Estudo prospectivo, randomizado demonstrou a éficdo uso de antibioticos tépicos em

pacientes com laceracbes de pele. Observou-se apigacientes que utilizaram bacitracina
zincica tépica, a taxa de infeccdo foi de apena®5be de 4,5% naqueles que utilizaram a uma

associacdo de antimicrobianos, dentre os quaicirdmna zincica e a neomicin&m outro

estudo comparativo, avaliou-se a eficacia do usastmciacdo neomicina/bacitracina zincica
com um composto iodado na preparacdo pré-cirirdggcpele (n=540 pacientes). Associacao
neomicina/bacitracina zincica reduziu significardate o niamero de colénias (p<0,005), uma
vez que apenas 2,2% dos pacientes tratados conagstaiacdo apresentaram contagem de
colénias no pdés-operatorio vs. 3,6% dos paciemtggados com o composto iodado, indicando

uma inibicdo prolongagaEm pacientes com enxertos de pele (n=52), a iagSocde neomicina
(1g/L), bacitracina zincica (50.000U/L), nitrato piata 0,5% e solucdo de Ringer lactato reduziu
0 numero de infecgdes levando a uma menor perdard@stos (p<0,05), tanto em queimaduras

extensas (>40% da superficie corporal), quanto wegmtaduras menores (20-407%)
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

A neomicina determina um erro na leitura do cédjgoético da bactéria, interferindo na sintese
de suas proteinas. A bacitracina zincica inibeoadintese da parede celular bacteriana. Portanto,
guando a neomicina e a bacitracina zincica sazadds de forma associada, alteram a sintese



bacteriana através de duplo mecanismo de acdo.n@kse um efeito sinérgico destes dois
componentes bactericidas, por exemplo, contra scicnento de estreptococos, enterococos,
pneumococos e algumas cepas de estafilococos.

A neomicina é eficaz contra bactérias gram-postiegparticularmente contra as gram-negativas.
O espectro de acao da bacitracina zincica compegaimtipalmente as bactérias gram-positivas
e algumas bactérias gram-negativas.

Propriedades Farmacocinéticas

Este medicamento contém dois antibioticos de ueal le ndo deve ser administrado por via
sistémica.

As substéncias ativas neomicina e bacitracinacrsdo muito pouco absorvidas apés aplicacéao
topica sobre a pele integra ou lesada, e sobreamranas mucosas. Consequentemente, obtém-
se altas concentracfes dos principios ativos rab ttecaplicacao.

4. CONTRAINDICACOES

N&o deve ser usado nos casos de hipersensibilidadeomicina ou a outros antibidticos
aminoglicosideos, na insuficiéncia renal grave,lesdes preexistentes no aparelho auditivo ou
no sistema labirintico; durante a gravidez ou araemacao.

N&o deve ser utilizado em bebés prematuros e eamreascidos, pela funcdo renal pouco
desenvolvida, o que leva ao prolongamento da mda-do produto e, também, pela potencial
ototoxicidade e nefrotoxicidade deste medicamento.

Este medicamento estd contraindicado para uso porebés prematuros, recém-nascidos e
lactantes.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pode ocorrer sensibilidade cruzada, caso o paadigitize outros produtos contendo antibiGticos
aminoglicosideos.

Quando o produto € aplicado em extensas areasldec@® lesdo, pode ocorrer uma maior
absorcéo sistémica, com risco de nefrotoxicidadetotoxicidade, especialmente nos casos de
perda da funcdo renal ou na administracdo concotaitale medicamentos sistémicos
nefrotoxicos e/ou ototoxicos.

N&o deve ser utilizado para uso oftalmico.

A utilizacdo deste medicamento requer avaliacaoigaéttiteriosa nos casos de pacientes com
distarbios neuromusculares tais como Myasthenigeanaqueles sob tratamento concomitante
com relaxantes musculares.

Também necessitam de monitoracdo, os pacientegadfieeam submetidos a tratamento com
canamicina e/ou estreptomicina, com consequentia i funcdo auditiva de alta frequéncia, o
gue geralmente € imperceptivel pelo paciente.

Gravidez e lactagcdo: Este medicamento ndo deve ser utilizado por muhgrévidas sem
orientacdo médica. Informe imediatamente seu mésditcaso de suspeita de gravidez.
Categoria de risco C a gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo meédica ou
do cirurgido-dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo dede da avaliacdo e acompanhamento
do seu médico ou cirurgido-dentista

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Pacientes idososndo ha restricbes ou recomendacdes especiais dagégeao uso destes
produtos por pacientes idosos.



6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Pelo risco de danos ototoxicos e nefrotoxicos, gomante evitar o uso simultdneo com outras
drogas potencialmente prejudiciais aos ouvidos 08 &ns, tais como o0s antibidticos
aminoglicosideos, as cefalosporinas, a anfoteri@pa ciclosporina, o metoxiflurano ou os
diuréticos de alga.

Os antibiéticos aminoglicosideos podem potencialimaito a acdo de relaxantes musculares.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C)PROTEGER DA LUZ

E UMIDADE.

Este medicamento tem prazo de validade de 24 nagsasir da data de sua fabricagao.

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

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

Caracteristicas fisicas e organoléptica®?omada homogénea de cor branca.

Informamos que na composicdo do produto ha Oleoscatesisténcia pastosa e liquida.
Dependendo das condicbes em que o produto € estouadansportado, passando por mudancas
drasticas da temperatura em um curto periodo dpaepode ocasionar separacdo desses 0leos
ou ainda o oOleo de consisténcia pastosa pode gmteialmente liquido, entdo, dessa forma ao
abrir o produto pode haver escoamento de um liguicldor. Se isso ocorrer, o produto poderéa
ser utilizado normalmente. Informamos que a qudédio produto ndo foi afetada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia:

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

O tratamento deve ser mantido por 2 a 3 dias, ap&mtomas terem desaparecido.

Quando aplicado em grandes areas ou em queimaduti@amento deve ser realizado durante
poucos dias (no maximo 8 a 10 dias), pelo riscald®rcéo sistémica da neomicina.

Antes de aplicar o produto, lavar a regido afetamta dgua e sab&o, e secar cuidadosamente o
local. Depois da aplicacéo, pode-se proteger dodgatada com gaze.

9. REACOES ADVERSAS

As principais reacdes adversas deste medicamento.

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): Podem ocorrebesaglérgicas locais, limitadas ao local de
aplicacdo em cerca de 1,5% dos pacientes.

Reacdo com frequéncia desconhecida (ndo pode ttmaés a partir dos dados disponiveis):
Pode ocorrer anafilaxia, incluindo choque anatitati

Como a dose recomendada é baixa, geralmente réspsea nenhum efeito téxico. Porém, nos
casos de intensa superdose, podem ocorrer efeibddxicos que podem resultar na perda
completa da audigéo.

Quando o produto € absorvido sistemicamente, a ice@mpode causar insuficiéncia renal,
danos no aparelho auditivo e no sistema labirinBeobora o dano renal (albumindria, aumento
do nitrogénio n&o protéico e cilindraria) seja msieel, os danos no aparelho auditivo ndo o séo.



Deve-se lembrar que os danos preexistentes noquan@a renal, com consequente reducao da
filtracdo glomerular, podem levar ao aumento desiaiséricos de antibioticos e, assim, a efeitos
deletérios no aparelho auditivo. Também podem ecdnioqueios neuromusculares, parestesias
e dores musculares.

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

10. SUPERDOSE

A ocorréncia de superdose é pouco provavel pela@eiadministracdo topica e pelo fato de os
principios ativos serem virtualmente isentos de@id® sistémica. Caso uma dose excessiva do
medicamento seja utilizada, lavar o local com &gusabdo neutro ou com soro fisioldgico, e
secar com gaze. Nos casos de intensa superdosam pmmbrrer efeitos ototdéxicos que podem
resultar na perda completa da audicao.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Registro 11.0370.0521

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
CRF-GO 1 2.659 e,
Registrado e produzido por: ﬁw@é‘i
LABORATORIO TEUTO

BRASILEIRO S/A.

CNPJ — 17.159.229/0001 -76 SAC | sonts o
VP 7-D Médulo 11 Qd. 13 — DAIA o
CEP 75132-140 — Anapolis — GO

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecend® sintomas, procure orientacao de
um profissional de saude.



HISTORICO DE ALTERAGOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacao que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do
expediente

N°. do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N°. do
expediente

Assunto

Data de
aprovagao

Itens de bula

Versoes
(VP/IVPS)

Apresentactes
relacionadas

12/09/2014

0757150/14-

D

10459 -
GENERICO -
Incluséo Inicial de
Texto de Bula -
RDC - 60/12

12/09/2014

0757150/14-

D

10459 -
GENERICO —
Incluséao Inicial de|
Texto de Bula -
RDC -60/12

12/09/2014

Versao inicial

VPS

- Bmg/g +250ui/g pom
derm ct bg al x 10g.

- Bmg/g +250ui/g pom
derm cx 50 bg al x 10
(emb hosp).

- Bmg/g +250ui/g pom
derm ct bg al x 15g.

- 5mg/g +250ui/g pom
derm cx 50 bg al x 15
(emb hosp).

- Bmg/g +250ui/g pom
derm ct bg al x 20g.

- 5mg/g +250ui/g pom
derm cx 50 bg al x 20
(emb hosp).

- Bmg/g +250ui/g pom
derm ct bg al x 50g.

- 5mg/g +250ui/g pom
derm cx 50 bg al x 50
(emb hosp

27/05/2020

1670651/20-0

10452 -
GENERICO -
Notificacdo de

Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

27/05/2020

1670651/20-0

10452 -
GENERICO -
Notificacdo de

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

27/05/2020

Identificagéo do
medicamento
7. Cuidados de
armazenamento do
medicamento

VPS

- 5mg/g +250ui/g pom
derm ct bg al x 10g.
- 5mg/g +250ui/g pom
derm cx 50 bg al x 10
(emb hosp).

- Bmg/g +250ui/g pom
derm ct bg al x 15g.
- Bmg/g +250ui/g pom
derm c¢x 50 bg al x 15




(emb hosp).
- 5mg/g +250ui/lg pom
derm ct bg al x 20g.
- 5mg/g +250ui/lg pom
derm cx 50 bg al x 20
(emb hosp).

- Bmg/g +250ui/g pom
derm ct bg al x 50g.
- Bmg/g +250ui/g pom
derm cx 50 bg al x 50
(emb hosp

08/07/2020 | 2199031/20-0 10452 - 08/07/2020 | 2199031/20-0 10452 - 08/07/2020 Apresentacdes VPS -5mg/g +250ui/lg pon
GENERICO — GENERICO — Via de administracéq derm ct bg al x 15g.
Notificacdo de Notificacdo de Composicdo -5mg/g +250ui/g pom
Alteragdo de Alteracdo de 7. Cuidados de derm ct bg al x 50g.
Texto de Bula — Texto de Bula — armazenamento do
RDC - 60/12 RDC - 60/12 medicamento
9. Reacgles Advers
01/09/2020 | 2951847/20-4 10452 - 01/09/2020 | 2951847/20-4 10452 - 01/09/2020 | 9. ReacBes Adversas VPS -5mg/g +250yitgn
GENERICO — GENERICO — derm ct bg al x 15g.
Notificagcdo de Notificagdo de -bmg/g +250ui/g pom
Alteragéo de Alteracdo de derm ct bg al x 50g.
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC - 60/12 RDC - 60/12
05/05/2021 | 1731542/21-% 10452 - 05/05/2021 | 1731542/21-5 10452 - 05/05/2021 | 9. Reacdes Adversas VPS -5mg/g +250yitgn
GENERICO — GENERICO — derm ct bg al x 15g.
Notificagdo de Notificagcdo de -5bmg/g +250ui/g pom
Alteragdo de Alteracdo de derm ct bg al x 50g.
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC - 60/12 RDC - 60/12
09/05/2023 | 0467311/23-4 10452 - 09/05/2023 | 0467311/23-4 10452 - 09/05/2023 | Dizeres legais (SAQ) VPS -5mg/g +250uippm
GENERICO — GENERICO — derm ct bg al x 15g.

Notificacdo de

Alteragéo de

Texto de Bula —
RDC - 60/12

Notificacdo de

Alteracédo de

Texto de Bula —

RDC - 60/12

-5mg/g +250ui/g pom
derm ct bg al x 50g.




29/05/2025

10452 -
GENERICO -
Notificagdo de

Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

29/05/2025

10452 -
GENERICO -
Notificagdo de

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

29/05/2025

Apresentacdes
4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?

5. Onde, como e por

guanto tempo posso

guardar este
medicamento?

Dizeres legal

VP

5mg/g +250ui/lg ponp

derm ct bg al x 15g.

-bmg/g +250ui/g pom

derm ct bg al x 50g.




