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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
sulfato de neomicina

bacitracina zincica

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Pomada dermatologica de 5 mg/g + 250 Ul/g em embalagem com 1 bisnaga de 10 g, 15 g ou 50 g ou em embalagem com 50 bisnagas de 50
g ou em embalagem com 200 bisnagas de 10 gou 15 g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada g da pomada contém:

sulfato de neomicina...........c.ccevereeveeneenene 5 mg*

*equivalente a 3,5 mg de neomicina

bacitracina zincica............cccceveveveveuruenennnee 250 UL

VEICULO e8P lg

Excipientes: alcool cetilico, lanolina, petrolato liquido, polissorbato 80, butil-hidroxitolueno e petrolato branco.

11 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

No tratamento de infec¢des bacterianas da pele e de mucosas, causadas por microrganismos sensiveis: piodermites, impetigo, eczemas
infectados, otite externa, infecgdes da mucosa nasal, furinculos, antraz, ectima, abscessos, acne infectada, intertrigo, ulceras cutaneas e
queimaduras infectadas.

Na profilaxia de infecg¢des cutaneo-mucosas decorrentes de ferimentos cortantes (inclusive cirargicos), abrasdes, queimaduras pouco
extensas, dentre outros.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os principais objetivos no tratamento das lesdes da pele e de mucosas séo a prevengao e/ou tratamento das infecgdes, assim como uma
cicatrizagdo adequada'. A utilizagdo de antibioticoterapia topica apresenta como vantagens a facilidade de aplicagdo, altas concentragdes da
substancia no local da lesdo, menor risco de desenvolvimento de resisténcia bacteriana e minima incidéncia de eventos adversos®. Além
disto, a terapia antimicrobiana topica permite um melhor controle da colonizagdo microbiana, reduzindo a formagao de crostas, as quais
facilitam a manutengio da infecgdo, prevenindo, assim, o desenvolvimento de infecgdes mais graves®.

A associagdo de bacitracina zincica com neomicina atinge, praticamente, todos os critérios de uma antibioticoterapia topica ideal, uma vez
que apresenta atividade bactericida, com amplo espectro de agdo (abrangendo as bactérias gram-negativas e gram-positivas encontradas na
pele e mucosas), auséncia virtual de absorgao topica, boa tolerabilidade tissular (raramente ocasiona reagdes de sensibilidade). Além do mais,
os antibioticos presentes neste medicamento raramente sdo utilizados por outras vias de administragao, o que diminui a probabilidade de
desenvolvimento de resisténcia bacteriana®.

Estudo prospectivo, randomizado demonstrou a eficacia do uso de antibioticos topicos em pacientes com laceragdes de pele. Observou-se
que nos pacientes que utilizaram bacitracina zincica topica, a taxa de infecgéo foi de apenas 5,5%, e de 4,5% naqueles que utilizaram a uma
associagdo de antimicrobianos, dentre os quais a bacitracina zincica e a neomicina®. Em outro estudo comparativo, avaliou-se a eficacia do
uso da associagdo neomicina/bacitracina zincica com um composto iodado na preparagao pré-cirurgica da pele (n=540 pacientes).
Associagao neomicina/bacitracina zincica reduziu significantemente o niimero de coldnias (p< 0,005), uma vez que apenas 2,2% dos
pacientes tratados com esta associag@o apresentaram contagem de colOnias no pds-operatorio vs. 3,6% dos pacientes tratados com o
composto iodado, indicando uma inibigao prolongada®. Em pacientes com enxertos de pele (n=52), a associagdo de neomicina (1 g/L),
bacitracina zincica (50.000 U/L), nitrato de prata 0,5% e solugdo de Ringer lactato reduziu o niimero de infecgdes levando a uma menor
perda dos enxertos (p< 0,05), tanto em queimaduras extensas (> 40% da superficie corporal), quanto em queimaduras menores (20-40%)’.
Referéncias bibliograficas
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinimica

A neomicina determina um erro na leitura do codigo genético da bactéria, interferindo na sintese de suas proteinas. A bacitracina zincica
inibe a biossintese da parede celular bacteriana. Portanto, quando a neomicina e a bacitracina zincica sao utilizadas de forma associada,
alteram a sintese bacteriana através de duplo mecanismo de a¢@o. Observa-se um efeito sinérgico destes dois componentes bactericidas, por
exemplo, contra o crescimento de estreptococos, enterococos, pneumococos ¢ algumas cepas de estafilococos.

A neomicina ¢ eficaz contra bactérias gram-positivas, e particularmente contra as gram-negativas. O espectro de agdo da bacitracina zincica
compreende principalmente as bactérias gram-positivas e algumas bactérias gram-negativas.

Farmacocinética

Este medicamento ¢ um produto que contém dois antibidticos de uso local e ndo deve ser administrado por via sistémica.

As substancias ativas neomicina e bacitracina zincica sdo muito pouco absorvidas apds aplicagdo topica sobre a pele integra ou lesada, e
sobre as membranas mucosas. Consequentemente, obtém-se altas concentragdes dos principios ativos no local de aplicagao.

4. CONTRAINDICACOES

Nao deve ser usado nos casos de hipersensibilidade a neomicina ou a outros antibioticos aminoglicosideos, na insuficiéncia renal grave, em
lesdes preexistentes no aparelho auditivo ou no sistema labirintico; durante a gravidez ou a amamentagao.

Nao deve ser utilizado em bebés prematuros e em recém-nascidos, pela fungio renal pouco desenvolvida, o que leva ao prolongamento da
meia-vida do produto e, também, pela potencial ototoxicidade e nefrotoxicidade deste medicamento.

Este medicamento esta contraindicado para uso por bebés prematuros, recém-nascidos e lactantes.

5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pode ocorrer sensibilidade cruzada, caso o paciente utilize outros produtos contendo antibioticos aminoglicosideos.

Quando o produto ¢ aplicado em extensas areas da pele com lesdo, pode ocorrer uma maior absorgao sistémica, com risco de nefrotoxicidade
ou ototoxicidade, especialmente nos casos de perda da fungdo renal ou na administragdo concomitante de medicamentos sistémicos
nefrotoxicos e/ou ototoxicos.

Nio deve ser utilizado para uso oftilmico.

A utilizagdo deste medicamento requer avaliagdo médica criteriosa nos casos de pacientes com distiirbios neuromusculares tais como
Myasthenia gravis e naqueles sob tratamento concomitante com relaxantes musculares.

Também necessitam de monitoragao, os pacientes que ja foram submetidos a tratamento com canamicina e/ou estreptomicina, com
consequente perda da fungao auditiva de alta frequéncia, o que geralmente ¢ imperceptivel pelo paciente.

Gravidez e lactagao

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

Categoria de risco na gravidez: C

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢io médica ou do cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacéio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avalia¢iio e
acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-dentista.

Idosos

Nao ha restrigdes ou recomendagdes especiais com relagdo ao uso destes produtos por pacientes idosos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Pelo risco de danos ototoxicos e nefrotoxicos, ¢ importante evitar o uso simultdneo com outras drogas potencialmente prejudiciais aos
ouvidos ou aos rins, tais como os antibidticos aminoglicosideos, as cefalosporinas, a anfotericina B, a ciclosporina, o metoxiflurano ou os
diuréticos de al¢a. Os antibidticos aminoglicosideos podem potencializar muito a agdo de relaxantes musculares.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade. Nestas condig¢des o prazo de validade ¢ de 24 meses a
contar da data de fabricacao.
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Numero de lote e datas de fabrica¢io e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Este medicamento apresenta-se na forma de uma pomada de uso topico, de cor branca a levemente amarelada.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia

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

O tratamento deve ser mantido por 2 a 3 dias, apos os sintomas terem desaparecido.

Quando aplicado em grandes areas ou em queimaduras, o tratamento deve ser realizado durante poucos dias (no maximo 8 a 10 dias), pelo
risco de absor¢do sistémica da neomicina.

Modo de usar

Antes de aplicar o produto, lavar a regido afetada com agua e sabdo, e secar cuidadosamente o local. Depois da aplicagdo, pode-se proteger a
regido tratada com gaze.

Informacdes para abertura do lacre

Para a sua seguranga, a bisnaga esta hermeticamente lacrada. Gire a tampa em sentido anti-horario, até sua completa remogao. Esta
embalagem ndo requer uso de objetos cortantes, portanto, perfure o lacre da bisnaga com o fundo da tampa e utilize a pomada.

9. REACOES ADVERSAS

As principais reagées adversas de sulfato de neomicina + bacitracina zincica

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): podem ocorrer reagdes alérgicas locais, limitadas ao local de aplicagdo em cerca de 1,5% dos pacientes.
Reacdo com frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): pode ocorrer anafilaxia, incluindo choque
anafilatico.

Como a dose recomendada ¢ baixa, geralmente ndo se espera nenhum efeito toxico. Porém, nos casos de intensa superdose, podem ocorrer
efeitos ototoxicos que podem resultar na perda completa da audigdo.

Quando o produto ¢ absorvido sistemicamente, a neomicina pode causar insuficiéncia renal, danos no aparelho auditivo e no sistema
labirintico. Embora o dano renal (albuminuria, aumento do nitrogénio nao proteico e cilindruria) seja reversivel, os danos no aparelho
auditivo ndo o sdo. Deve-se lembrar que os danos preexistentes no parénquima renal, com consequente redugdo da filtragao glomerular,
podem levar ao aumento dos niveis séricos de antibidticos e, assim, a efeitos deletérios no aparelho auditivo. Também podem ocorrer
bloqueios neuromusculares, parestesias e dores musculares.

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

10. SUPERDOSE

A ocorréncia de superdose ¢ pouco provavel pela via de administragio topica e pelo fato dos principios ativos serem virtualmente isentos de
absorgdo sistémica. Caso uma dose excessiva do medicamento seja utilizada, lavar o local com agua e sabao neutro ou com soro fisiologico,
e secar com gaze. Nos casos de intensa superdose, podem ocorrer efeitos ototoxicos que podem resultar na perda completa da audigéo.

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

III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.2568.0128

Registrado e produzido por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo — PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

Industria Brasileira

SAC - Servico de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333
cac@pratidonaduzzi.com.br

www.pratidonaduzzi.com.br

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientagio de um profissional de satde.
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 09/12/202S.

® prati &

donaduzzi RECICLAVEL
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Anexo B

Historico de alteracio para a bula

Dados da submisséio eletronica Dados da peticio/notificaciio que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentacdes
Assunto Assunto Itens de bula
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
Embalagem com 1 bisnaga
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE vp del0g 15gous0e.
10452- GENERICO - USAR ESTE MEDICAMENTO? Embalagem com 1 bisnaga
Notificag@o de Alteragdo de de10g, 15gous0 gou
Texto de Bula — publicagdo B ) B ) em embalagem com 50
no bulario RDC 60/12 A - .
5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES s bisnagas de 50 g ou em
embalagem com 200
bisnagas de 10 gou 15 g.
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO? Embalagem com 1 bisnaga
5. ONDE, COMO E POR QUANTO de10g,15gou50g.
, TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
1.045 2: GENERICO~ - MEDICAMENTO? VP Embalagem com 1 bisnaga
11092024 | 1252209240 | o1 Teq6a0 de Alteragio de Il - DIZERES LEGAIS del0g 15gous0gou
Texto de Bula — publicacdo em embalagem com 50
) - - - - . N VPS
no buldrio RDC 60/12 5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES bisnagas de 50 g ou em
7. CUIDADOS DE embalagem com 200
ARMAZENAMENTO DO .
bisnagas de 10 gou 15 g.
MEDICAMENTO
111 - DIZERES LEGAIS
10452- GENERICO - E(rinbii(l)agerln5 com lsgisnaga
. N ~ el10g,15gous0gou
24/08/2020 | 2849087/20-8 N°t1ﬁ°§9a° Clle Alte;‘@ao de em embalagem com 50
Texto de Bula — publicagao ~ i
= p ¢ - - _ - 9. REACOES ADVERSAS VPS bisnagas de 50 g ou em
no bulario RDC 60/12 embalagem com 200
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bisnagas de 10 gou 15 g.

14/05/2020

1508780/20-8

10452- GENERICO -
Notificag@o de Alteragdo de
Texto de Bula — publicagao

no bulario RDC 60/12

7. CUIDADOS DE

ARMAZENAMENTO DO

MEDICAMENTO

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

9. REACOES ADVERSAS

VPS

Embalagem com 1 bisnaga
de 10 g,15gou50gou
em embalagem com 50
bisnagas de 50 g ou em
embalagem com 200
bisnagas de 10 gou 15 g.

12/03/2014

0179235/14-1

10459 — GENERICO

Inclusdo Inicial de Texto de
Bula - publicagdo no bulario
RDC 60/12

VPS

Embalagem com 1 bisnaga
de 10 g,15gou50gou
em embalagem com 50
bisnagas de 50 g ou em
embalagem com 200
bisnagas de 10 gou 15 g.
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