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NOME GENERICO:
sulfato de neomicina + bacitracina zincica

FORMA FARMACEUTICA:
Pomada dermatolégica

APRESENTACAO:
5 mg/g + 250 Ul/g - Caixa contendo 100 pomadasOde 1
5mg/g + 250 Ul/g - Cartucho contendo 1 bisnagala®iaio de 10g

USO ADULTO E PEDIATRICO « USO TOPICO

COMPOSIGAO:

Cada 1g de pomada contém:
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INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES

No tratamento de infec¢des bacterianas da pele mubesas, causadas por microorganismos sensivedermites, impetigo, eczemas infectados, otite
externa, infec¢Bes da mucosa nasal, furinculosszargctima, abscessos, acne infectada, intertrigeras cutaneas e queimaduras infectadas.

Na profilaxia de infec¢Bes cutaneo-mucosas decmsate ferimentos cortantes (inclusive cirdrgicabjasdes, queimaduras pouco extensas, dentrs.outro

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os principais objetivos no tratamento das lesGepela e de mucosas sdo a prevencdo e/ou tratardastinfecgdes, assim como uma cicatrizagao
adequadbA utilizagdo de antibioticoterapia tépica apreaerumo vantagens a facilidade de aplicagdo, aftasentracdes da substancia no local da les&o,
menor risco de desenvolvimento de resisténciaibatee minima incidéncia de eventos advérsdiém disto, a terapia antimicrobiana tépica péentim
melhor controle da colonizagdo microbiana, reduzird formagdo de crostas, as quais faciltam a reag@b da infecgdo, prevenindo, assim, o
desenvolvimento de infecgdes mais graves

A associacdo de bacitracina zincica com neomicinasulfato de neomicina+bacitracina zincica atingeticamente, todos os critérios de uma
antibioticoterapia topica ideal, uma vez que apresatividade bactericida, com amplo espectro é® égbrangendo as bactérias gram-negativas e gram-
positivas encontradas na pele e mucosas), ausérioa de absorgéo tépica, boa tolerabilidadeités(raramente ocasiona reagdes de sensibilidatien

do mais, os antibidticos presentes no sulfato a@enf@na+bacitracina zincica raramente sdo utilizagor outras vias de administragdo, o que diminui a
probabilidade de desenvolvimento de resisténciteliand.

Estudo prospectivo, randomizado demonstrou a éfickx uso de antibiéticos topicos em pacientes lemeracdes de pele. Observou-se que nos pacientes
que utilizaram bacitracina zincica topica, a tagardeccéo foi de apenas 5,5%, e de 4,5% naquekesitijizaram a uma associa¢do de antimicrobianos,
dentre os quais a bacitracina zincica e a neomicina

Em outro estudo comparativo, avaliou-se a eficdoiaso da associacdo neomicina / bacitracina zimgm um composto iodado na preparacéo pré-ciairgic
da pele (n=540 pacientes). Associacdo neomici&ifricina zincica reduziu significantemente o nmantke coldnias (p< 0,005), uma vez que apenas 2,2%
dos pacientes tratados com esta associagdo apresertontagem de col6nias no pés-operatério v&o 8lés pacientes tratados com o composto iodado,
indicando uma inibicao prolongdd&m pacientes com enxertos de pele (n=52), a iagéiocde neomicina (1g/L), bacitracina zincica@80.U/L), nitrato de
prata 0,5% e solugéo de Ringer lactato reduziunoend de infecg8es levando a uma menor perda desteaxp< 0,05), tanto em queimaduras extensas (>
40% da superficie corporal), quanto em queimadursores (20-40%)
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

A neomicina determina um erro na leitura do codjgoético da bactéria, interferindo na sintese de proteinas. A bacitracina zincica inibe a bitesénda
parede celular bacteriana. Portanto, quando a eewr® a bacitracina zincica séo utilizadas de doassociada, alteram a sintese bacteriana atradigptb
mecanismo de acédo. Observa-se um efeito sinérgstesldois componentes bactericidas, por exemphdraco crescimento de estreptococos, enterococos,
pneumococos e algumas cepas de estafilococos.

A neomicina é eficaz contra bactérias gram-postiwaparticularmente contra as gram-negativas.p@cé® de acdo da bacitracina zincica compreende
principalmente as bactérias gram-positivas e alguraatérias gram-negativas.

Propriedades Farmacocinéticas

O sulfato de neomicina+bacitracina zincica é undyimque contém dois antibiéticos de uso localeed®ve ser administrado por via sistémica.

As substancias ativas neomicina e bacitracinacdrgio muito pouco absorvidas apés aplicacéo tépima a pele integra ou lesada, e sobre as memsbran
mucosas. Consequentemente obtém-se altas con@estidgs principios ativos no local de aplicagéo.

4, CONTRAINDICAGOES

Nao deve ser usado nos casos de hipersensibilidadeomicina ou a outros antibiéticos aminoglicas$gdena insuficiéncia renal grave, em lesdes
preexistentes no aparelho auditivo ou no sistetidri¢ico; durante a gravidez ou a amamentacao.

Nao deve ser utilizado em bebés prematuros e eémreascidos, pela fungéo renal pouco desenvoladge leva ao prolongamento da meia-vida do
produto e, também, pela potencial ototoxicidadefeotoxicidade deste medicamento.

Este medicamento est& contraindicado para uso poebés prematuros, recém-nascidos e lactantes.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Pode ocorrer sensibilidade cruzada, caso o paaiéiize outros produtos contendo antibiéticos aglitosideos.

Quando o produto é aplicado em extensas areadelagm lesdo, pode ocorrer uma maior absor¢éarssiécom risco de nefrotoxicidade ou ototoxicidade
especialmente nos casos de perda da func¢éo renaladministracdo concomitante de medicamentd@ssisds nefrotoxicos e/ou ototoxicos.

N&o deve ser utilizado para uso oftalmico.

A utilizag&o de sulfato de neomicina+bacitracimeciia pomada requer avaliagdo médica criteriosecasgs de pacientes com distdrbios neuromusculares
tais comaVlyasthenia gravis e naqueles sob tratamento concomitante com relescamisculares.

Também necessitam de monitoracdo, os pacientefidfoeam submetidos a tratamento com canamicina estreptomicina, com consequente perda da
funcéo auditiva de alta freqiéncia, o que geralméninperceptivel pelo paciente.

Gravidez e lactacdo:Este medicamento ndo deve ser utilizado por muhgn@vidas sem orientacdo médica. Informe imedietéenseu médico em caso de
suspeita de gravidez.

Categoria de risco C a gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
Pacientes idososnéo ha restricdes ou recomendacdes especiais agéiagao uso destes produtos por pacientes idosos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Pelo risco de danos ototoxicos e nefrotoxicos, goitante evitar o uso simultdneo com outras drpgéencialmente prejudiciais aos ouvidos ou aos @S
como os antibiéticos aminoglicosideos, as cefalasas, a anfotericina B, a ciclosporina, o metaxé&ho ou os diuréticos de alga.

Os antibiéticos aminoglicosideos podem potenciafizaito a acéo de relaxantes musculares.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O sulfato de neomicina + bacitracina zincica devesnservado em sua embalagem original em teropar@amnbiente (15 a 30°C).
Aspectos fisicosbisnaga de aluminio contendo 10g.

Caracteristicas organolépticaspomada branca, untosa, oleosa e uniforme.

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricagdo impressenbalagem.

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

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancasl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia:
Aplicar sobre a regido afetada uma fina camadaaldupo, 2 a 5 vezes ao dia com o auxilio de uma.gaz



41 hipolabor

Quando aplicado em grandes areas ou em queimadurasamento deve ser realizado durante poucss(d@amaximo 8 a 10 dias), pelo risco de absorgéo
sistémica da neomicina.

O tratamento deve ser mantido por 2 a 3 dias, ep&itomas terem desaparecido.

Antes de aplicar o produto, lavar a regido afetama dgua e sabédo, e secar cuidadosamente o l@mdisDda aplicacédo, pode-se proteger a regida#rata

com gaze.

Informacgdes para abertura do lacre:

1. Gire a tampa em sentido anti-horario, até sogpéeta remocao.

2. Remova o lacre de aluminio.
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F o 4. Empurre a aba da tampa para cima e utilize aagam
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9. REACOES ADVERSAS

As principais reacgfes adversas de sulfato de namrigacitracina zincica.

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

Reacéo com frequéncia desconhecida (ndo podetseaés a partir dos dados disponiveis): Pode ocamafilaxia, incluindo choque anafilatico.

Como a dose recomendada € baixa, geralmente réapee nenhum efeito toxico. Porém, nos casostelesa superdose, podem ocorrer efeitos ototoxicos
que podem resultar na perda completa da audigdo.

Quando o produto é absorvido sistemicamente, a icg@pode causar insuficiéncia renal, danos needtpa auditivo e no sistema labirintico. Embora o
dano renal (albumindria, aumento do nitrogénio m@éico e cilindraria) seja reversivel, os danosaparelho auditivo ndo o séo. Deve-se lembrarogue
danos preexistentes no parénquima renal, com civesegreducdo da filtracdo glomerular, podem lemaaumento dos niveis séricos de antibiéticos e,
assim, a efeitos deletérios no aparelho auditiamém podem ocorrer bloqueios neuromuscularesstpar@s e dores musculares.

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

10. SUPERDOSE

A ocorréncia de superdose é pouco provavel pelal@iadministracéo tépica e pelo fato de os prinsipitivos serem virtualmente isentos de absorgao
sistémica. Caso uma dose excessiva do medicameiataitiizada, lavar o local com agua e sab&o aemircom soro fisiolégico, e secar com gaze. Nos
casos de intensa superdose, podem ocorrer eféittdicos que podem resultar na perda completaidg&o.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001veeé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.1343.0172

Farm. Resp.: Dr. Renato Silva
CRF-MG: 10.042

HIPOLABOR FARMACEUTICA Ltda.
Rod. BR 262, km 12,3, Borges, Sabara/MG
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CEP.: 34.735-010 « CNPJ: 19.570.720/0001-10
IndUstria Brasileira

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTAGAO MEDICA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 10/06/2020.

Rev.02
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/ ificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes Halas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto | Datade ltens de bula | Versoes Apresentacdes relacionadas
expediente | expediente expediente| expediente aprovagao (VP/VPS)
i - 5 mg/g + 250 Ul/g - Caixa contend
10459 ~GEN.E.RICO Harmonizacéo dg 100 pomadas de 10g
- Incluséo Inicial de texto de bula
11/11/2020 NA Texto de Bula - NA NA NA NA VPS

publicagcao no Bularig

RDC 60/12

conforme texto de
Bula Padrao.

5mg/g + 250 Ul/g — Cartucho
contendo 1 bisnaga de aluminio d
10g




