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sulfato de neomicina +
bacitracina

Medley.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Pomada dermatoldgica: bisnagas com 15 g ou 50 g.
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 MES

USO TOPICO

COMPOSICAO

Cada grama da pomada contém:

sulfato de neomicina (equivalente a 3,5 mg de neomicina) ...
bacitracina ..
exup\entesq s.p.
(&lcool cetilico, lanolina anidra, petrolato liquido, polissorl ato 80,
butilidroxitolueno, hidroxianisol butilado e petrolato branco).

INFORMACOES AO PACIENTE

o Acao esperada do medicamento: este medicamento contém
dois antibioticos, a neomicina e a bacitracina, que juntos inibem
o crescimento de varios tipos de bactérias, principalmente as que
costumam causar infeccGes de pele e de mucosas. Por isto, é eficaz
para tratar e para prevenir infeccdes de pele e de mucosas. Os efeitos
deste medicamento comecam logo apos sua aplicacdo. Na maioria
dos casos, pode-se observar melhora da lesdo de dois a trés dias
apds o inicio do tratamento. Contudo, a resposta ao tratamento
depende, dentre outros fatores, do tamanho e do tipo de leséo, da
presenca de bactérias mais ou menos resistentes aos antibioticos e
da defesa do organismo do paciente. Caso ndo seja observada uma
melhora, informe seu médico.

Este medicamento é indicado para o tratamento de infec¢bes da pele
e/ou mucosas, causadas por diferentes bactérias, como por exemplo,
nas “dobras” da pele, ao redor dos pélos, na parte de fora da orelha,
nos furinculos, nas lesGes com pus, na acne infectada, nas feridas
abertas (como Ulceras da pele) e nas queimaduras de pele. Também
é indicado para prevenir infeccdes de pele e/ou mucosas apos
ferimentos, cortes (inclusive de cirurgias) e queimaduras pequenas.
e Cuidados de armazenamento: conservar em temperatura
ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da luz.

e Prazo de validade: 18 meses a partir da data de fabricacao
(vide cartucho). Nao use o medicamento com o prazo de validade
vencido.

o Gravidez e lactacao: informe seu médico a ocorréncia de gravidez
durante o tratamento ou apds o seu término. Este medicamento ndo
deve ser utilizado por mulheres grévidas ou durante amamentacao
sem orientacdo médica. Informe imediatamente seu médico em caso
de suspeita de gravidez.

Este medicamento nao deve ser utilizado em bebés
prematuros, recém-nascidos e lactantes.

¢ Cuidados de administracao: siga a orientacdo do seu médico,
respeitando sempre a frequéncia de aplicacdo e a duracao do
tratamento. N&o aplicar sobre os olhos. Antes de aplicar o produto,
lavar a regido afetada com agua e sabéo, secando cuidadosamente o
local. Depois da aplicacdo, pode-se cobrir a 4rea tratada com gaze.
¢ Interrupcao do tratamento: ndo interrompa o tratamento sem
o0 conhecimento do seu médico.
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¢ Reagdes adversas: informe seu médico o aparecimento de
reacdes desagradaveis, tais como: prurido, vermelhiddo, inchaco ou
qualquer irritacdo local ndo existente antes do uso do produto; ou
caso ocorra qualquer diminuicao da audicéo.

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS."

o Utilizacdo concomitante com outras substancias: evitar o
uso simultaneo de aminoglicosideos, cefalosporinas, anfotericina B,
ciclosporina, metoxiflurano e diuréticos de alca.

e Contraindicagbes e Precaugdes: informe seu médico sobre
qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante
o tratamento. O produto ndo deve ser usado por pacientes com:
alergia conhecida aos componentes da formula ou farmacos afins,
nos casos de perda da fungdo dos rins (insuficiéncia renal grave)
e quando o paciente ja teve ou tem problemas de audicdo ou de
equilibrio (sistema labirintico).

Nao utilizar o produto sobre feridas profundas, queimaduras graves
ou extensas dreas lesadas, exceto sob prescricdo médica.

"NAO USE REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE."

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

Propriedades farmacologicas

A neomicina determina uma alteracdo na leitura do codigo genético
da bactéria, interferindo na sintese de suas proteinas. A bacitracina
inibe a biossintese da parede celular bacteriana. Portanto, quando
usadas em conjunto, a sintese bacteriana é duplamente afetada.
Evidencia-se um efeito sinérgico destes dois componentes
bactericidas, por exemplo, contra o crescimento de estreptococos,
enterococos, pneumococos, e algumas cepas de estafilococos.

A neomicina é efetiva contra micro-organismos gram-positivos e
particularmente contra gram-negativos. O espectro de acdo da
bacitracina compreende particularmente as bactérias gram-positivas
e algumas bactérias gram-negativas.

Propriedades toxicoldgicas

Nos estudos de toxicidade aguda, obtiveram-se os seguintes
valores de DL50: 1.787.500 Ul/kg de peso corporal em ratos, apos
administracdo oral de neomicina e 510.000 Ul/kg de peso corporal
nos camundongos, apds administracdo oral de bacitracina.
Farmacocinética e biodisponibilidade

As substancias ativas neomicina e bacitracina sdo muito pouco
absorvidas apds aplicacdo topica sobre a pele integra ou lesada
e sobre as membranas mucosas. Consequentemente, altas
concentragdes dos principios ativos sdo alcancados no sitio de
aplicacdo.

INDICACOES

No tratamento de infeccBes bacterianas da pele e/ou de mucosas, &
causadas por micro-organismos sensiveis: piodermites, impetigo, § 3
eczemas infectados, furinculos, antraz, ectima, abscessos, acne
infectada, intertrigo, Ulceras cutaneas e quelmaduras infectadas.
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Na profilaxia de infeccdes cutaneo-mucosas, produzidas por micro-
organismos sensiveis, decorrentes de cortes (inclusive de origem
cirGrgica), abrasGes, queimaduras pouco extensas, ferimentos.

CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade aos componentes da associacéo ou aos
outros antibidticos aminoglicosideos, insuficiéncia renal
grave, danos preexistentes no aparelho auditivo ou no
sistema labirintico; durante a gravidez ou a amamentacao.
Nao deve ser utilizado em bebés prematuros e nos recém-
nascidos, pois a funcao renal ainda é pouco desenvolvida,
0 que leva ao prolongamento da meia-vida do produto e,
também pela potencial ototoxicidade e nefrotoxicidade
deste medicamento.

PRECAUCOES

Quando o produto é aplicado em grandes areas da pele, com
lesdo, pode ocorrer absorcao sistémica significativa, com
risco de ototoxicidade ou nefrotoxicidade, especialmente se a
funcéo renal estiver prejudicada, ou se ocorrer administragao
simultdnea de farmacos sistémicos nefrotéxicos ou
ototoxicos.

N&o empregar para uso oftalmico.

As situacdes em que o uso deste medicamento requer
criteriosa avaliagdo médica sdo: pacientes com disturbios
neuromusculares como Myasthenia gravis e pacientes
sob tratamento concomitante com relaxantes musculares;
pacientes que ja usaram antibidticos aminoglicosideos (por
exemplo, a canamicina e/ou estreptomicina) e aqueles que
usaram este medicamento com outros antibidticos dessa
classe, pois as chances de aparecerem efeitos colaterais
sao maiores.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Por causa do risco de danos ototoxicos e nefrotdxicos,
é importante evitar o uso simultdneo de outras drogas
potencialmente prejudiciais aos ouvidos ou aos rins, tais
como aminoglicosideos, cefalosporinas, anfotericina B,
ciclosporinas, metoxiflurano e diuréticos de alga.

Os antibiéticos aminoglicosideos, como a neomicina, podem
potencializar o efeito dos relaxantes musculares.

REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer reagbes alérgicas locais, em aproximadamente
1,5 % dos pacientes.

Como a dose recomendada é baixa, geralmente ndo se
espera nenhum efeito téxico. No caso de superdose, podem
ocorrer graves efeitos toxicos que podem resultar na perda
completa da audicdo. Quando o produto é absorvido
sistemicamente, a neomicina pode causar insuficiéncia
renal, danos no aparelho auditivo e no sistema labirintico.
Embora o dano renal (albumindria, aumento do nitrogénio
ndo proteico e cilindriria) seja reversivel, os danos no
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aparelho auditivo ndo o sdo. Deve-se ter em mente que os
danos preexistentes no parénquima renal com consequente
reducdo da filtracdo glomerular, podem levar ao acimulo
de antibidticos no sangue e, por conseguinte, aos efeitos
lesivos no aparelho auditivo. Raramente ocorrem bloqueio
neuromuscular, parestesia (sensacdo de formigamento) e
dores musculares.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Antes de aplicar o produto lavar a regido afetada com 4gua e sabao,
e secar cuidadosamente o local. Aplicar sobre a regido afetada uma
fina camada do produto 2 a 5 vezes ao dia com o auxilio de uma gaze.
Apos aplicacdo, pode-se proteger a regido tratada com gaze.

O tratamento deve ser continuado por 2 ou 3 dias apds os sintomas
terem desaparecido.

Quando usado em grandes areas, ou em queimaduras localizadas, a
absorgdo sistémica de neomicina ndo pode ser mensurada. Portanto,
para se evitar complicaces, esta forma de tratamento deve ser
sequida por curtos periodos, no méximo 8 a 10 dias.

SUPERDOSE

0 quadro de intoxicagao é improvavel caso o produto seja utilizado
conforme prescrito. No entanto, caso o medicamento seja utilizado
em quantidade excessiva, a regido deve ser lavada imediatamente
com agua e sab&o neutro, e seca com gaze ou pano limpo. Procurar
assisténcia médica, caso aparecam reacdes desagradaveis.

PACIENTES IDOSOS
N&o hé restricdes ou recomendacdes especiais com relagdo ao uso
deste produto por pacientes idosos.

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

Data de fabricacao, prazo de validade e n° do lote:

vide cartucho.

Farm. Resp.: Dra. Tatiana de Campos - CRF-SP n°® 29.482

MS - 1.8326.0075

Medley.

Medley Farmacéutica Ltda.
Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP
CNPJ 10.588.595/0007-97 - Indstria Brasileira

Gin

Servigo de
Informagdes Medley

0800 7298000

wwwmedey.com br
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