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bacitracina zincica
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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
- - .
sulfato de neomicina
bacitracina zincica
Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999.
APRESENTACOES
Pomada 5mg/g + 250Ul/g
Embalagens contendo 01 e 50 bisnagas com 15g.
Embalagem contendo 01 bisnaga com 50g.
USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada grama da pomada contém:
sulfato de neomicina (equivalente a 3,5mg de ndomigase)..................ccciiinnnn 5mg
bacitracina (na forma de bacitracina ZinCiCa).-...c.....coovuvviiiiiiiiee e 250UI
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Excipientes: cloreto de benzalconio, oleato de itorh, petrolato liquido e petrolato
branco.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado para o tratamento f@ecdes da pele e/ou de mucosas,
causadas por diferentes bactérias, como por exemaso“dobras” da pele, ao redor dos
pelos, na parte de fora da orelha, nos furinculasJesdes com pus, na acne infectada, nas
feridas abertas (como Ulceras na pele) e nas gdammsde pele.

O sulfato de neomicina + bacitracina zincica tamiéndicado para prevenir infecces de
pele e/ou de mucosas apds ferimentos, cortes gimelude cirurgias) e queimaduras
pequenas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento contém dois antibidticos, a naomie a bacitracina zincica, que juntos
inibem o crescimento de varios tipos de bactépgascipalmente as que costumam causar
infeccoes de pele e de mucosas. Por isso, o suleateeomicina + bacitracina zincica &
eficaz para tratar e para prevenir infeccdes de @ede mucosas.

Os efeitos do sulfato de neomicina + bacitracinaizd comecam logo apds sua aplicagao.
Na maioria dos casos, pode-se observar a melhdesé@ia cerca de dois ou trés dias apos o
inicio do tratamento. Contudo, a resposta ao trataondepende, dentre outros fatores, do



tamanho e tipo da lesdo e da defesa do organisnpaclente. Caso ndo seja observada
uma melhora, informe seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar este medicamento se tiver alérgheomicina, aos antibidticos
aminoglicosideos e outros componentes da férmula.

Vocé também ndo deve usar sulfato de neomicinacitréeina zincica se tiver perda da
funcéo dos rins (insuficiéncia renal grave) ou geévja teve ou tem problemas de audigéo
ou de equilibrio (sistema labirintico). Nao deve gtlizada durante a gravidez ou a
amamentacao.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAME NTO?

Se vocé tiver doencas neuromusculares, como ponmaeMyasthenia gravis e utilizar
medicamentos relaxantes musculares ao mesmo tsmpente use o sulfato de neomicina
+ bacitracina zincica ap0s a avaliagdo do seu medic

Se vocé ja usou antibioticos aminoglicosideos (pwemplo, a canamicina e/ou a
estreptomicina) ou se vocé usa a0 mesmo ao mesnmmote sulfato de neomicina +
bacitracina zincica e outros antibidticos aminaideos, somente use o sulfato de
neomicina + bacitracina zincica apdés a avaliacasalo médico, pois pode haver uma
maior chance de aparecerem efeitos colaterais.

Se vocé aplicar o sulfato de neomicina + baciteacimcica em grandes feridas na pele,
pode haver uma maior absor¢cdo do medicamento paengue. NOS casos em que esta
absorcéo é muito grande, e principalmente se ténj problemas na funcdo dos rins, ou
se vocé usa outros medicamentos que podem altefitancédo dos rins ou da audicao,
podem ocorrer eventualmente problemas nos rine@udicao.

O sulfato de neomicina + bacitracina zincica ndo de ser usado nos olhos.

Precaucoes

Gravidez e amamentacage vocé estiver gravida, ndo deve utilizar estdicamento 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 idosodNdo ha restricbes ou recomendacdes especiaisrelagio ao uso do
sulfato de neomicina + bacitracina zincica cas@\s&ga idoso.

Uso com outras substancidsvite o uso simultaneo de outros medicament@s ctano 0s
antibioticos aminoglicosideos, as cefalosporinasanfotericina B, a ciclosporina, o
metoxiflurano e os diuréticos de alca, pela pokddie de afetarem os rins e a audi¢do. Os
antibioticos aminoglicosideos, como a neomicinagdepo potencializar o efeito dos
relaxantes musculares.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voagsta fazendo uso de algum outro
medicamento.

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



DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO

DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do medicamento:lPomada de cor branca que pode apresentar porcoes
contendo liquido incolor.

Informamos que na composi¢cdo do produto ha Oleosodsisténcia pastosa e liquida.
Dependendo das condi¢cdes em que o produto é estecatransportado, passando por
mudancas drasticas da temperatura em um curtodperde tempo, pode ocasionar
separacdo desses 6leos ou ainda o0 Oleo de conispastosa pode estar parcialmente
liquido, entdo, dessa forma ao abrir 0 produto poaeer escoamento de um liquido
incolor. Se isso ocorrer, o produto podera seizatb normalmente. Informamos que a
qualidade do produto néo foi afetada.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. SBaele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Apligue uma fina camada do produto, 2 a 5 vezesimoom o auxilio de uma gaze.
Mantenha o tratamento por mais 2 a 3 dias, apémtsmas terem desaparecido.

Para que nao ocorra um excesso da absorcdo doamexiito para o sangue, quando vocé
aplicar o sulfato de neomicina + bacitracina ziaaen grandes areas ou queimaduras, o
tratamento deve ser feito por poucos dias (ho n@gia 10 dias).

Como usar

Antes de vocé aplicar o produto, lave a regidoadfetcom agua e sabdo, e seque
cuidadosamente o local. Depois da aplicacao, vodé proteger a regido tratada com gaze.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duv&laobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. N&o desaparecda o0s sintomas, procure
orientacdo médica ou de seu cirurgido-dentista.

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

Caso vocé tenha se esquecido de aplicar uma dolgueao medicamento assim que
possivel. Se estiver muito perto do horéario da ipnéxdose, aguarde e aplique somente
uma Unica dose. Nado aplique duas doses ao mesnpo temn uma dose extra para
compensar a dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmac@éob ou de seu medico ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?



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

Quando o medicamento é utilizado de forma cormgtaalmente ndo se espera nenhum
efeito tdxico, pois a dose recomendada € baixa.

Porém, em alguns casos, quando o medicamento é asadoses muito altas ou quando
h& um excesso da absorcado de neomicina para oesastgupode alterar a fungéo dos rins,
a audicdo/ou o equilibrio (sistema labirintico).a@do o paciente ja tem alteracdo na
funcéo dos rins, h4 a possibilidade de ocorrer camalo de antibiéticos no sangue, que,
em alguns casos, afeta a audigdo. Podem ocoriaispes parciais dos musculos, sensagéo
de formigamento e dores musculares. O médico davavisado quanto ao aparecimento
dos seguintes sintomas: coceira, vermelhiddo cakpefiou facial 1ash), inchaco ou
guaisquer sintomas ndo notados anteriormente @oneato e perda auditiva (casos raros).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informar tandl a empresa através de seu
servico 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 intoxi@pin o uso do sulfato de neomicina
+ bacitracina zincica, quando as doses e a fornaplacao sdo feitas de forma adequada.
No entanto, caso 0 medicamento seja usado em dadatiexcessiva, lave a regiao
imediatamente com agua e sabdo neutro, e sequegaael ou pano limpo. Procure
assisténcia médica, caso aparecam reacdes indasejav

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientacdes
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Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendss sintomas, procure
orientagdo médica.



