BISMU-JET®

sulfato de neomicina + tartarato de bismuto e sodio + cloridrato de
procaina

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Suspensiao Gotas

25 mg/mL + 25 mg/mL + 15 mg/mL




I -IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
BISMU-JET®
sulfato de neomicina + tartarato de bismuto e sodio + cloridrato de procaina

APRESENTACOES
Suspensao gotas de 25 mg/mL de sulfato de neomicina + 25 mg/mL de tartarato de bismuto e soédio + 15
mg/mL de cloridrato de procaina. Embalagem contendo 1 frasco gotejador com 20 mL.

USO BUCAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da suspensdo gota contém:

SUITAtO dE NEOMICINGA™.......ooitiiiiiieit ettt ettt ettt e e st eae e sa e et e sae e bt ebeesbeebeenteeneesaeens
tartarato de bismuto e sodio
cloridrato de procaina.............ccccceue....
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*equivalente a 15 mg de neomicina

**mentol, sacarina sodica, propilenoglicol, hidroxido de sodio, glicerol, alcool etilico e agua purificada.
Uma gota da solug@o contém aproximadamente 1,25 mg de sulfato neomicina, 1,25 mg de tartarato de
bismuto e sodio e 0,75mg de cloridrato de procaina.

Cada 1 mL da suspensio gota de BISMU-JET® corresponde a aproximadamente 20 gotas.

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES
O BISMU-JET® est4 indicado como medicagao topica auxiliar no tratamento das afec¢des bucais.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Foi realizado um estudo clinico randomizado, prospectivo, duplo — cego, com grupos paralelos onde
BISMU-JET® foi comparado com placebo no tratamento de tlceras aftosas recorrentes.

Um total de 100 pacientes maiores de 12 anos ¢ de ambos os sexos participaram deste estudo ¢ foram
alocados aleatoriamente em dois grupos distintos (BISMU-JET®: 50; placebo: 50) e tratados por um
periodo de 14 dias.

Os pacientes tratados com BISMU-JET® apresentaram uma reducio estatisticamente significativa no
tamanho da les@o ulcerosa e na redugao da dor local quando comparado ao placebo.

Em relacdo a seguranga, ndo houve diferenca estatistica entre os grupos em relag@o aos eventos adversos.
Os autores concluem que o tratamento com BISMU-JET® ¢ seguro e acelera o processo de melhora dos
sinais e sintomas decorrentes das lesdes aftosas, proporcionando um alivio da dor imediatamente apos a
sua aplicagao.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

BISMU-JET® possui em sua composi¢do o sulfato de neomicina, o qual tem acdo bacteriostatica e que se
torna bactericida elevando sua concentragdo, o tartarato de bismuto e s6dio que possui agdo bactericida
direta in vitro sobre o estreptococo. O estreptococo ¢ o agente etioldgico Gnico na angina pultacea. Possui
também o cloridrato de procaina que age como anestésico sobre a regido inflamada, aliviando ao dor.

O sulfato de neomicina ¢ uma mistura de sulfatos produzidos pelo crescimento de certas cepas de
Streptomyces fradiae e o principal componente ¢ o sulfato de neomicina B. Neomicina ¢ um antibiotico
aminoglicosideo que se liga a uma proteina especifica na subunidade 30S do ribossomo microsomal,
levando a falha de alinhamento e reconhecimento do RNA mensageiro, e provavelmente do RNA-t,
durante a inicializag@o da formagao da cadeia peptidica. O RNA mensageiro néo ¢ lido pelo ribossomo e,
como resultado, ha a inser¢do de um aminoacido errado no peptideo. Os ribossomos afetados sdo
liberados e podem reiniciar e repetir o processo falho, levando a formag@o de uma grande proporgao de
peptideos ndo funcionais. Neomicina ¢é ativa contra todas as bactérias gram negativas, exceto
Pseudomonas aeruginosa e anaerobios. Pode ocorrer o aparecimento de cepas resistentes de E. coli,
Klebsiella e Proteus. Todos os estreptococos e bacilos gram positivos sdo resistentes, mas estafilococos
sdo altamente sensiveis. O bloqueio neuromuscular produzido pela neomicina ¢ atribuido a supressdo da
liberagcdo da acetilcolina, através da competicdo com o calcio pelos receptores no nervo terminal, e pela
redugdo na sensibilidade da membrana pos- juncional. Neomicina é pouco absorvida pelo trato
gastrintestinal e cerca de 97% da dose oral ¢ excretada inalterada nas fezes. A absor¢do pode aumentar na
presenca de lesdo ou inflamagdo da mucosa. Ha relatos de absor¢do em peritdnio, trato respiratorio,



bexiga, lesdes cutaneas ou pele inflamada. Uma vez absorvida a meia-vida ¢ de 2 a 3 horas e é excretada
rapidamente pelos rins na forma inalterada.

O cloridrato de procaina ¢ um anestésico local. Os anestésicos locais exercem seu efeito através do
bloqueio dos canais de soédio regulados por voltagem, inibindo, assim,a propaga¢@o dos potenciais de agdo
ao longo dos neurdnios. Através da inibigdo da propagacdo do potencial de agdo, os AL impedem a
transmissdo da informag@o para o sistema nervoso central (SNC) e a partir dele. Anestésicos topicos
produzem pequena absor¢do sist€émica que ocorre apenas quando o paciente recebe doses altas e/ou
frequentes em grande areas queimadas ou lesionadas.

Compostos de bismuto tém sido utilizados por suas propriedades adstringentes, fingicidas, bactericidas e
antidiarreicas em uma variedade de distirbios gastrointestinais, e aplicado topicamente na pele e
mucosas. Compostos de bismuto pouco soluveis quando ingeridos sdo convertidos no meio acido do
estdmago para as formas insoltveis de 6xido, hidroxido, e oxicloreto de bismuto. Desta forma, o aumento
do pH gastrico pode aumentar a absor¢do bismuto. O bismuto ndo absorvivel é excretado nas fezes. O
bismuto absorvido ¢ distribuido por todos os tecidos corporais, incluindo os ossos, ¢ ¢ lentamente
excretado na urina e bile. A meia-vida plasmatica ¢ de cerca de 5 dias e continua a ser excretado por cerca
de 12 semanas ap0s a interrupgao terapéutica.

4. CONTRAINDICACOES
BISMU-JET® estd contraindicado a pacientes que tenham demonstrado hipersensibilidade a seus
componentes.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Este medicamento ¢ indicado somente para uso bucal.

Pacientes idosos: ndo constam na literatura relatos sobre adverténcias ou recomendagdes do uso
adequado por pacientes idosos.

Gravidez e lactacio: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o
seu término. Informar ao médico se estd amamentando.

Categoria de risco: D. Ha evidéncia para o feto humano, mas o beneficio durante a gestacdo pode ser
aceitavel apesar do risco, isto €, se a droga é necessaria em situacdes de risco, ou em doencgas graves, para
as quais ndo ha medicagdo para ser usada ou esta foi ineficaz. A neomicina ¢ capaz de cruzar a barreira
placentaria. Devido a relatos de ototoxicidade fetal (inclusive surdez) com outros aminoglicosideos, o uso
de neomicina ndo é recomendado durante a gestagao.

O risco ao lactente ndo pode ser descartado.

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

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo
da lactacao depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Para prevenir o desenvolvimento de bactérias resistentes, este medicamento devera ser usado
somente para o tratamento ou prevencio de infec¢cdes causadas ou fortemente suspeitas de serem
causadas por microrganismos sensiveis a este medicamento.

Contém sacarina sédica (edulcorante).

Este medicamento contém 5% de alcool (etanol) e pode causar intoxicacdo, especialmente em
criangas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- Procaina: uso com acetazolamida estende a meia-vida plasmatica da procaina.

- Neomicina: tem sido relatada a diminuicdo da absor¢do de outros medicamentos, incluindo
fenoximetil-penicilina, digoxina e metotrexato e a eficacia dos contraceptivos orais pode ser reduzida. Os
efeitos da acarbose podem ser melhorados com neomicina oral.

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 medicamento a partir da data de fabricagdo ¢ de 24 meses.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Suspensao homogénea de cor branca, com odor e sabor de menta, isenta de particulas e material estranho.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.



8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Agite antes de usar
Pingar uma ou duas gotas sobre o local afetado da boca, 3 a 6 vezes ao dia.

9. REACOES ADVERSAS
Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10): reagdes alérgicas.

Durante a experiéncia pos-comercializagdo, observou-se que o medicamento BISMU-JET® pode
ocasionar escurecimento na lingua e, de acordo com dados de literatura, esse escurecimento ¢ temporario.
Dentre os eventos adversos mais frequentes relatados no ensaio clinico desenvolvido pela EMS S/A. para
o tratamento de aftas, o evento ardéncia local ao contato da mucosa lesionada pela afta com o produto foi
de 66,04% (35/53 eventos), dorméncia no local foi de 24,63% (13/53 eventos), ¢ ndo houve nenhum
relato de casos com escurecimento da lingua.

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

10. SUPERDOSE
Nio h4 relatos de superdosagem com BISMU-JET®, entretanto, se alguém utilizar uma dose excessiva
deve ser encaminhado a um centro médico, onde deverdo ser tomadas as devidas medidas de suporte

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

III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.6773.0344

Registrado por: LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, KM 8

Bairro Chécara Assay

Hortolandia/SP - CEP: 13186-901

CNPIJ: 05.044.984/0001-26

Industria Brasileira

Produzido por: EMS S/A
Hortolandia/SP

SAC: 0800 050 06 00

LK

Siga corretamente 0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um
profissional de satide.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 03/12/2025.
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Historico de alteracio para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera

bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do o . Data do o . Data da Versoes ~ .
expediente N°. expediente Assunto expediente N°. expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) Apresentacoes relacionadas
Versdo inicial.
10458 - MEDICAMENTO Submissdo eletronica para
27/06/2014 | 0508313/14-3 | NOVO - Inclusio Inicial de disponibilizagio do texto de S%%“g{f%;é&“ifﬁé gll,é ‘;(‘gz/ ngEL
Texto de Bula— RDC 60/12 - - - - bula no Bulario Eletronico VP/VPS
da ANVISA.
8. QUAIS OS MALES
10451 - MEDICAMENTO QUE ESTE VP
10/06/2015 | 0511729/15-1 | NOVO - Notificagao de MEDICAMENTO PODE ME 25 mg/mL + 25 mg/mL + 15 mg/mL
Alteragdo de Texto de Bula CAUSAR? SUS OR FR GOT PLAS OPC X 20mL
—RDC 60/12 - - - -
9. REACOES ADVERSAS |  yps
10451 - MEDICAMENTO
) NOVO - Notifica¢io de ~ 25 mg/mL + 25 mg/mL + 15 mg/mL
18/04/2021 1482587/21-2 Alteracio de Texto de Bula 9. REACOES ADVERSAS VPS SUS OR FR GOT PLAS OPC X 20mL
—RDC 60/12 - B B -
5. ADVERTENCIAS E
10451 - MEDI_CAMPNTO PREUCACOES 25 mg/mL + 25 mg/mL + 15 mg/mL
05/02/2024 | 0139281/24-0 | NOVO - Notificagao de VPS SUS OR FR GOT PLAS OPC X
Alteracdo de Texto de Bula - - - - 20mL
—RDC 60/12 III — Dizeres Legais
Padronizagdo interna
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTOQO?
5. ONDE, COMO E POR VP
QUANTO TEMPO POSSO Suspensdo gotas de 25 mg/mL de
10451 - MEDICAMENTO GUARDAR ESTE sulfato de neomicina + 25 mg/mL
i i NOVO - Notificagio de N/A VA VA N/A MEDICAMENTO? de tartarato de bismuto e sodio + 15
Alteragiio de Texto de Bula Il - DIZERES LEGAIS mg/mL de cloridrato de procaina.
—RDC 60/12 Padronizagdo interna Embalagem contendo 1 frasco
5. ADVERTENCIAS E gotejador com 20 mL.
PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE VPS
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

I1I - DIZERES LEGAIS




