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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
ANASEPTIL
sulfato de polimixina B + sulfato de neomicina +cltieacina zincica + 6xido de zinco + perdxido de
zinco

APRESENTACAO

P6

Embalagem contendo 1 tubo com 10g.

VIA DE ADMINISTRACAO: DERMATOLOGICA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama do p6 contém:

sulfato de POIIMIXING B ........iiiuiiiiii e e e e e et eemmm et e e et e e et e e eennans 5000UI
SUIfAtO A& NEOMICING ...t e e e e e e e e e e e et e e e e s 5,0mg
DACIITACING ZINCICA. ... oo e ettt i ettt e e e e et e e e e ta bbb eeeeas 500Ul
(o)t (Te Lo e 1= 4 1 s o o PP 635,3mg
PETOXIAO A ZINCO 1ovvviieieiiiiieee ettt s e e e ettt e e e e e e ettt e e e e eett e e e eeesmmnnn seeeeesssnaaeeeessnsaeeeesnes 200mg
(ol T T[] T C= TS0 TR o PSPPI 1g

(celulose microcristalina).
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Il - INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUD E

1. INDICACOES

Este medicamento € indicado como antisséptico adgpéca tratamento e profilaxia de infecgfes cutinea
provocadas por bactérias sensiveis aos compondatdsrmulagdo (principais espécies patogénicas
Gram-positivas e gram-negativas), principalmente &peas intertriginosas. Contém em sua férmula
substancias que agem de forma complementar nomeata de infeccdes da pele, diminuindo a
quantidade de bactérias na regido aplicada. Psasude zinco que protegem a pele, principalmesse
areas de fricgdo, absorvendo a umidade e secapele anacerada.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O desenvolvimento de produtos antibidticos assosian uma mesma formulacéo, tem sido dirigido
pelo principio de que os farmacos com mecanismacde complementar ou sobreposi¢do de espectro
antimicrobiano podem ser aditivos ou ter intera¢Biegrgicas uniformes quando combinados. As
combinagdes contendo agentes antibiéticos de usiotésdo frequentemente utilizadas em varios
medicamentos para uma cobertura antibacterianaadaguada. A neomicina, sulfato de polimixina B e
bacitracina, em combinagdo é considerada ativara@taureus, Sreptococcus pneumoniae, E. cali,
Neisseria e P. aeruginosa.

Atividade antibacteriana em infec¢fes de ferimentosienores

Em um estudo que investigou a eficacia de agertpeds na prevencdo de infeccdo, os TAOs,
(medicamentos associados com trés agentes): lwawitrgulfato de polimixina B e sulfato de neomsagin
demonstrou possuir uma agéo bastante benéficapulimdio as taxas de infeccao de feridas suturadas em
situacdo de emergéncia (tabela 1). Embora nao teah@o tratamento tépico no grupo controle, a
oclusdo com vaselina inerte resultou em taxasfdegéo de 17,69%.

Tabela 1: Taxas de infec¢do em suturas ndo complias de feridas ocluidas com agentes topicos

Agente Topico Taxa de infecgéo
bacitracina 5,5% (6/109)
TAO 4,5% (5/110)
sulfadiazina de prata 12,1% (12/99)
Vaselina 17,6% (19/108)

Um estudo conduzido por Hood e colaboradoesaminou pacientes tratados, no departamento de
emergéncia, de feridas em tecidos moles dentro2dabBoras apds o ferimento. Os pacientes foram
distribuidos aleatoriamente para o tratamento cainocina (n=50) ou TAO (n=49). Em dois pacientes
tratados (lzom mupirocina as feridas infectaram,rhme paciente tratado com TAO apresentou infeccdo
na ferida:

Inibicdo da repopulacéo bacteriana

TAO também preveniu a repopulacdo da flora resel@at epiderme apés erradicacdo da bactéria do
estrato cérneo. O tratamento com TAO foi signifiGanente mais eficaz, estatisticamente, na prewenca

da repopulacao do extrato cérneo, comparado corde®upirocina, pomada com iodo, e 2% de tintura

de iodo (P<0,5).

Estudos clinicos microbiolégicos indicam que TAQditracina, sulfato de polimixina B e sulfato de
neomicina) apresenta mais de 25 diferentes cep&s algeus sensiveis enquanto que a meticilina e a
mupirocina tiveram cepas resistentes sem difesengaoncentracdo minima inibitoria observada entre
cepaS. aureus normal e cepas resistentes.

Reducéo da cicatriz

TAO também proporcionou melhor cicatrizacdo em wshudo aleatorizado, cego, em dermabrasées. A
cicatriz (gravidade e area de pigmentacéo e afiemde textura) apds a cicatrizacdo da dermabfaséo
comparada entre as feridas tratadas com TAO, fericgtadas com antibidticos duplos (sulfato de
polimixina B e bacitracina), e feridas ocluidasregsecom gaze simples. TAO aplicada duas vezesaao di
foi superior a gaze simples na minimizacdo da ag#éda cicatriz aos 45 dias e 90 dias apés a
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dermabraséo comparada com a ocluséo apenas. Aerateli|m pigmentacdo e na textura das cicatrizes
foram estatisticamente significativas comparadas eogaze simples (P<0,01). O beneficio foi mais
pronunciado no efeito das mudangas pigmentares (88#tor do que a gaze).

TAO também reduziu o tempo de cicatriza¢do quaptiosalo em feridas com bolhas contaminadas com
S aureus. O tempo médio de cicatrizagdo com TAO e bandafpe®,3 dias, comparado com 13,3 dias
com bandagem apenas (P<0'5).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A neomicina- E um antibi6tico aminoglicosidico e seu mecanista acéo se da pela inibicio da sintese
proteica através de sua ligagdo ao RNA bacteriaansando erro de leitura do cédigo genético da
bactéria e também pode interferir com a DNA-polaserbacteriana.

E um antibiético de amplo espectro. Em geral, osrenganismos sensiveis sdo inibidos por
concentragdes de 5-10ug/mL ou menos. As espécan-Begativas altamente sensiveis incliermoli,
Enterobacter aerogenes, Klebsiella pneumoniae e Proteus vulgaris. Os microrganismos Gram-positivos
inibidos incluemS.aureus e E. faecalis. O M. tubercularis também é sensivel a neomicina.

As cepas d@. aeruginosa sdo resistentes a neomicina.

A polimixina B - As polimixinas constituem um grupo de substécatibidticas estreitamente

relacionadas, elaboradas por varias cepaBaddlus polymyxa, um bastonete aerébico formador de
esporos encontrado no solo. A polimixina B € umstuna das polimixinas B1 e B2.

A atividade antimicrobiana da polimixina B engldbactérias Gram-negativas, incluinBaterobacter,

E. coli, Klebsiella, Salmonella, Pausteurella, Bordetella e Shigella, que geralmente sdo sensiveis a
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concentracdes de 0,05-2,0pug/mL. A maioria das cdp®s aeruginosa € inibidain vitro por menos de
8pg/mL.

As polimixinas sdo moléculas anfipaticas tensoat{eantém tanto regides lipofilicas quanto lipobalsi
dentro da molécula). Interagem estreitamente comfogfolipidios e penetram na estrutura das
membranas celulares, desorganizando-a. A perneaidi da membrana bacteriana modifica-se
imediatamente em contato com o farmaco e a seddsidd a polimixina B esta aparentemente
relacionada com o contetdo de fosfolipidio do cexplparede/membrana celular. A parede celular de
certas bactérias resistentes pode impedir o adesBrmaco pela membrana celular.

A polimixina B liga-se a porcao lipidica A da enokiha (o lipopolissacarideo da membrana externa das
bactérias Gram-negativas) e inativa essa molécAlapolimixina B atenua as consequéncias
fisiopatolégicas da liberacdo de endotoxina emogasistemas experimentais. A utilidade clinica da
polimixina B para essa indicacdo ainda néo foibedéida.

E pouco absorvida pelas mucosas e pela superéigeathdes queimaduras.

A bacitracina zincica -E um antibi6tico produzido pela cepa Tracy-IR#willus subtilis. Varios cocos

e bacilos Gram-positivod\eisseria, H. influenzae e Treponema pallidum sdo sensiveis a 0,1 U ou menos
de bacitracina por mililitro. Q\ctinomyces e o Fusobacterium sdo inibidos por concentragées de 0,5-5
U/mL. As Enterobacteriaceadlseudomonas, Candida spp. e Nocardia mostram-se resistentes ao

farmaco.

A bacitracina inibe a sintese da parede celulaebaoa.

O oxido de zinco e peroxido de zince Oxido de zinco € um composto branco, inodorafipamente
insoltvel em agua. Os sais de zinco sdo empregamng adstringentes, antiperspirantes e antiseéptic
suaves. Provavelmente a sua agéo seja atravépalzidaade do ion zinco em precipitar as proteinas, m
os efeitos sobre as bactérias podem ocorrer péa denoutros mecanismos de acao.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado para pacienteshigtorico de hipersensibilidade aos componentes
da formulagéo, especialmente em casos conheciddasrdetite de contato com a substancia neomicina.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Este medicamento nunca devera ser aplicado nassasiecsim exclusivamente na superficie da pele.
Por ndo ser absorvido pela corrente sanguinea, h#oriscos de intoxicacdo quando usado
adequadamente.

Gravidez

Categoria C: N&@o foram realizados estudos em animais e nem alhenes gravidas; ou entdo, os
estudos em animais revelaram risco, mas ndo exissodos disponiveis realizados em mulheres
gravidas.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao ha relatos de interagbes medicamentosas patdsiiincias deste medicamento enquanto associadas
entre si e quando na forma de aplicacdo topica.infssacdes medicamentosas existentes na literatura
cientifica relacionam-se principalmente com as d@sdministracéo oral e parenteral.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 &C30Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricacéo.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
ANASEPTIL apresenta-se como p6 homogéneo, braigenéo de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
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USO DERMATOLOGICO

Este medicamento deve ser aplicado sobre a refgitawla da pele de 1 a 3 vezes ao dia.
O tratamento devera durar até que a regido afskjdaotalmente restabelecida ou conforme orieataca
médica.

9. REACOES ADVERSAS

As reacfes adversas mais comumente relatadasisgnaplos componentes deste medicamento quando
administrados isoladamente por outras vias coma aral e a via parenteral.

Na forma de pd e para uso topico, as rea¢Oes advedi® extremamente raras, e em geral se relacenam
reacOes de hipersensibilidade no local da aplicagAgolimixina B aplicada na pele intacta ou nas
mucosas ndo provoca reagdes sistémicas, devidséa@a quase completa de absorcédo desta substancia
nestes locais.

As demais substancias como a bacitracina e a ne@npodem provocar muito raramente as ja citadas
reacBes de hipersensibilidade.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisteml@ Notificagbes em Vigilancia Sanitéria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Nao ha relatos de sobredosagem dos componentes rdedicamento na forma de pé para aplicagdo
topica.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n° 1.7817.0045
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRF-GO n° 5.220

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA

Osac
0800 97 99 900
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Historico de Alteracao da Bula

ANEXO B

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do No. Data do N° do Data de Versbes Apresentacdes
expediente expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao ltens de bula (VP/VPS) relacionadas
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR —
20/04/2015 | 0371081/15-5 nOlusdoInicialde | 5q,0,5015| o371081/155 Melusdo Inicialde | 5q/0,0015 Versdo Inicial VPIVPS P6
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR — Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE: / Il -
Notificagéo de L4/10/2016 Notificagéo de 14/10/2016 INFORMACOES AO PROFISSIONAL DA
14/10/2016 5 5 SAUDE: VPIVPS P6
Alteracéo de Texto Alteracéo de Texto 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
de Bula—RDC de Bula - RDC POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
60/12 60/12 / 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO

MEDICAMENTO.




