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Pomada dermatologicabmg/g + 250Ul/g




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

TEUTO
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Teutomicin
sulfato de neomicina
bacitracina zincica
APRESENTACOES
Pomada dermatologicebmg/g + 250Ul/g
Embalagens contendo 01 e 50 bisnagas com 10g.
USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada grama da pomada dermatolégica contém:
sulfato de neomicina (equivalente a 3,5mg de NEAMITASE) ...........uvvmiiiiiiiiiiiiiiiniiiieanns 5mg
DACITIACING ZINCICA. ... . ettt e e e e 250U
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Excipientes: cloreto de benzalcbnio, oleato deitanh, petrolato liquido e petrolato branco.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Teutomicir® é um medicamento indicado para o tratamento decgdkes da pele e/ou de
mucosas, causadas por diferentes bactérias, comexpmplo: nas “dobras” da pele, ao redor
dos pelos, na parte de fora da orelha, nos furdecubs lesbes com pus, na acne infectada, nas
feridas abertas (como Ulceras na pele) e nas gdamsde pele.

Teutomicir? também ¢é indicado para prevenir infeccbes de pébel de mucosas apés
ferimentos, cortes (inclusive de cirurgias) e quagaras pequenas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Teutomicir® contém dois antibiéticos, a neomicina e a baditeazincica, que juntos inibem o
crescimento de varios tipos de bactérias, pringipate as que costumam causar infec¢des de
pele e de mucosas. Por isto, Teutonfidneficaz para tratar e para prevenir infeccéegetie e

de mucosas.

Os efeitos do Teutomicthcomecam logo apds sua aplicacdo. Na maioria desscpode-se
observar a melhora da leséo cerca de dois ou i@8sadés o inicio do tratamento. Contudo, a
resposta ao tratamento depende, dentre outrog$ato tamanho e tipo da lesdo e da defesa do
organismo do paciente. Caso nao seja observadanethara, informe seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



Vocé ndo deve usar TeutomiBige tiver alergia a neomicina, aos antibiéticosnaglicosideos e
outros componentes da formula.

Vocé também ndo deve usar Teutonficee tiver perda da funcdo dos rins (insuficiéneiaat
grave) ou se vocé ja teve ou tem problemas de &udig de equilibrio (sistema labirintico). Nao
deve ser utilizada durante a gravidez ou a amaiggmnta

Este medicamento esté contraindicado para bebés praturos, recém-nascidos e lactantes.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tiver doencas neuromusculares, como pampmae Myasthenia gravis e utilizar
medicamentos relaxantes musculares ao mesmo tesgooente use Teutomi€inapds a
avaliacdo do seu meédico.

Se vocé ja usou antibioticos aminoglicosideos éxemplo, a canamicina e/ou a estreptomicina)
ou se vocé usa ao mesmo tempo Teutofieiroutros antibiéticos aminoglicosideos, somente
use Teutomicii apés a avaliacdo do seu médico, pois pode haver maior chance de
aparecerem efeitos colaterais.

Se vocé aplicar Teutomidnem grandes feridas na pele, pode haver uma mhsmrgio do
medicamento para o sangue. Nos casos em que estga@bé muito grande e principalmente se
vocé ja tem problemas na funcéo dos rins, ou sé usa outros medicamentos que podem alterar
a funcéo dos rins ou da audicdo, podem ocorrerteaidnente problemas nos rins ou de audicao.
Teutomicin® ndo deve ser usado nos olhos.

Precaucoes

Gravidez e amamentacdo:se vocé estiver gravida, ndo deve utilizar estdicaemento sem
orientacdo meédica. Informe imediatamente seu méditcaso de suspeita de gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

Pacientes idosos:Ndo héa restricbes ou recomendacdes especiais etagao ao uso de
Teutomicirf caso vocé seja idoso.

Uso com outras substanciasEvite o uso simultdneo de outros medicamentos, damo 0s
antibioticos aminoglicosideos, as cefalosporinas)fatericina B, a ciclosporina, o metoxiflurano
e os diuréticos de alca, pela possibilidade dealdst os rins e a audigdo. Os antibidticos
aminoglicosideos, como a neomicina, podem potenarab efeito dos relaxantes musculares.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PREGER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

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

Caracteristicas do medicamentoPomada homogénea de cor branca.

Informamos que na composicdo do produto ha Oleoscaltesisténcia 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 6leo de consisténcia pastosa pode pataialmente liquido, entdo, dessa forma ao



abrir o produto pode haver escoamento de um ligmicldor. Se isso ocorrer, o produto podera
ser utilizado normalmente. Informamos que a qudédio produto ndo foi afetada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SOeaele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultédaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Aplique uma fina camada do produto, 2 a 5 vezedijmoom o0 auxilio de uma gaze.

Mantenha o tratamento por mais 2 a 3 dias, apéstsnas terem desaparecido.

Para que ndo ocorra um excesso da absorcdo doamedfito para o sangue, quando vocé aplicar
Teutomicir® em grandes areas ou queimaduras, o tratamentosdeveito por poucos dias (no
maximo 8 a 10 dias).

Como usar

Antes de aplicar o produto, lave a regido afetamla dgua e sabdo e seque cuidadosamente o
local. Depois da aplicacéo, vocé pode protegegidodratada com gaze.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvglaobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo ositeimas, procure orientacdo meédica ou

de seu cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé tenha esquecido de aplicar uma dosguaph medicamento assim que possivel. Se
estiver muito perto do horario da proxima dose aadgl e aplique somente uma Unica dose. Nao
aplique duas doses ao mesmo tempo ou uma doseaxrdraompensar a dose perdida.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesitdizam este medicamento): Podem
ocorrer reacdes alérgicas locais, limitadas ad eaplicacdo 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

Quando o medicamento é utilizado de forma corggaalmente ndo se espera nenhum efeito
toxico, pois a dose recomendada é baixa.

Porém, em alguns casos, quando o medicamento é asadoses muito altas ou quando ha um
excesso da absorcdo de neomicina para o sangu@oide alterar a funcéo dos rins, a audicao
e/ou o equilibrio (sistema labirintico). Quandoazipnte ja tem alteracdo na funcéo dos rins, ha a
possibilidade de ocorrer um acumulo de antibiéticossangue, que, em alguns casos, afeta a
audicdo. Podem ocorrer paralisias parciais dos wmuscsensacdo de formigamento e dores
musculares. O médico deve ser avisado quanto aecap&nto dos seguintes sintomas: coceira,
vermelhidao corporal e/ou facial (rash) inchacajoaisquer sintomas nédo notados anteriormente
ao tratamento e perda auditiva (casos raros).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informar tanéit a empresa através de seu servigo
de atendimento.



9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

E pouco provavel que ocorra um quadro de intoxiwagin o uso do Teutomidinquando as
doses e a forma de aplicacdo séo feitas de foreguada. No entanto, caso o medicamento seja
usado em quantidade excessiva, lave a regido itaetkate com agua e sabdo neutro, e seque
com gaze ou pano limpo. Procure assisténcia mérhsa, aparecam reacdes indesejaveis.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente, ®ssivel. Ligue para 0800 722 6001
se vocé precisar de mais orientacdes
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecende sintomas, procure orientacao
médica.

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



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrbnica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Verstes Apresentacoes
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
20/09/2013 | 0797105/13-2 10457 - 20/09/2013 0797105/13-2 10457 - 20/09/2013 Verséao inicial VP -5mg/g + 250Ul/g pom
SIMILAR — SIMILAR — derm ct bg al x 10g
Incluséo Inicial Incluséo Inicial
de Texto de de Texto de
Bula - RDC — Bula - RDC —
60/12 60/12
25/02/2014 | 0143465/14-2 10450 — 25/02/2014 0143465/14-2 10450 — 25/02/2014 Identificac&o do VP -6mg/g + 250Ul/g pon
SIMILAR — SIMILAR — medicamento derm ct bg al x 10g
Notificagcdo de Notificacdo de
Alteracdo de Alteragéo de
Texto de Bula Texto de Bula -
— RDC 60/12 RDC 60/12
12/09/2014 | 0757198/14-4 10450 — 12/09/2014 0757198/14-4 10450 — 12/09/2014 5. 0Onde, como e pgr VP -5mg/g + 250Ul/g pon
SIMILAR — SIMILAR — guanto tempo posso derm ct bg al x 10g
Notificacdo de Notificacdo de guardar este
Alteracéo de Alteragdo de medicamento?
Texto de Bula Texto de Bula
— RDC 60/12 RDC 60/12
08/07/2020 | 2198896/20-0 10450 - 08/07/2020 2198896/20-( 10450 — 08/07/2020 Identificagdo do VP -5mg/g + 250Ul/g pon
SIMILAR — SIMILAR — medicamento derm ct bg al x 10g
Notificacdo de Notificacdo de Apresentacdes -5mg/g + 250Ul/g pom
Alteracdo de Alteragéo de Via de administragéo derm cx 50 bg al x 10
Texto de Bula Texto de Bula - Composigao (emb hosp)
— RDC 60/12 RDC 60/12 5. Onde, como e por
guanto tempo posso
guardar este
medicamento?
8. Quais os males que
este medicamento

<




pode me causar?

01/09/2020 | 2951932/20-2 10450 — 01/09/2020 2951932/20- 10450 — 01/09/2020 8. Quais os males que VP -5mg/g + 250Ul/g pon
SIMILAR — SIMILAR — este medicamento derm ct bg al x 10g
Notificacdo de Notificacdo de pode me causar? -5mg/g + 250Ul/g pom
Alteracéo de Alteragéo de derm cx 50 bg al x 10
Texto de Bula Texto de Bula — (emb hosp)
— RDC 60/12 RDC 60/12
05/05/2021 10450 - 05/05/2021 10450 - 05/05/2021 N/A VP -5mg/g + 250Ul/g po
SIMILAR — SIMILAR — derm ct bg al x 10g

Notificagcdo de
Alteracdo de
Texto de Bula
— RDC 60/12

Notificacdo de
Alteragéo de
Texto de Bula

RDC 60/12

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

<

<



