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SULFATO DE NEOMICINA +
BACITRACINA ZINCICA

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
POMADA

5 MG + 250 UI/G
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IDENTIFICACAO
sulfato de neomicina + bacitracina zincica
Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Pomada contendo 5mg/g de sulfato de neomicina €1&p@e bacitracina zincica.
Bisnagas de 10,15, 30 e 50g.

USO TOPICO USO ADULTO E PEDIATRICO.

COMPOSICAO

Cada grama da pomada contém:

sulfato de NEOMICING * ........euiiiieeee e ccmmm e e e e e e e e s e e s e e eeee e 5mg
DACItraCing ZINCICA ......c.vviiieiiiiiee e 250Ul1
EXCIPIENIES ™ .ttt et eeee e e e e e e p4,0g

*equivalente a 3,5mg de neomicina base.
**propilenoglicol, lanolina anidra e petrolato bran

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

sulfato de neomicina + bacitracina zincica é umioaedento indicado para o tratamento de infeccdgsetiae/ou de
mucosas, causadas por diferentes bactérias, comexpmplo: nas “dobras” da pele, ao redor dos p&lagarte de
fora da orelha, nos furdnculos, nas les6es comruacne infectada, nas feridas abertas (comoaslcex pele) e nas
gqueimaduras de pele.

sulfato de neomicina + bacitracina zincica tambéimdé&ado para prevenir infec¢cdes de pele e/ou deosas apds
ferimentos, cortes (inclusive de cirurgias) e quelaras pequenas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O medicamento contém dois antibidticos, a neomieira bacitracina zincica, que juntos inibem o énescto de

varios tipos de bactérias, principalmente as q@tuctam causar infeccdes de pele e de mucosasstBpsulfato de
neomicina + bacitracina zincica é eficaz paratmafsara prevenir infec¢des de pele e de mucosas.

Os efeitos do sulfato de neomicina + bacitracinaiza comeg¢am logo apds sua aplicagdo. Na maiosaasos, pode-
se observar a melhora da leséo cerca de dois®ditré apds o inicio do tratamento. Contudo, sotamo tratamento
depende, dentre outros fatores, do tamanho e #@ptesho e da defesa do organismo do paciente. Eisseja

observada uma melhora, informe seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar sulfato de neomicina + baciteadincica se tiver alergia a neomicina, aos didus
aminoglicosideos e outros componentes da férmula.

Vocé também ndo deve usar sulfato de neomicinecitréena zincica se tiver perda da fungdo dos (iimsuficiéncia
renal grave) ou se vocé ja teve ou tem problemaaud&do ou de equilibrio (sistema labirintico).oNdeve ser
utilizada durante a gravidez ou a amamentacao.

Este medicamento é contraindicado para bebés premabs, recém-nascidos e lactantes.

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

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

Se vocé tiver doengas neuromusculares, como ponmaeMyasthenia gravis e utilizar medicamentos relaxantes
musculares ao mesmo tempo, somente use sulfateaeicina + bacitracina zincica apds a avaliagdsedomédico.
Se vocé ja usou antibidticos aminoglicosideos g@mplo, a canamicina e/ou a estreptomicina) owsé usa ao
mesmo tempo sulfato de neomicina + bacitracinai@ne outros antibidticos aminoglicosideos, somasgesulfato de
neomicina + bacitracina zincica ap6s a avaliacdsedo médico, pois pode haver uma maior chance ale@rem
efeitos colaterais.

Se vocé aplicar sulfato de neomicina + bacitrazinaica em grandes feridas na pele, pode havemuaiar absorcéo
do medicamento para o sangue. Nos casos em qualesiecdo € muito grande, e principalmente se j@dém

i CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
ESCRITORIO: Av. Angélica, 2.250 — 5 °andar — Higiendpolis — Sdo Paulo — SP — CEP: 01228- 200 — Tel/fax: (Oxx 11) 3544-7200
EABRICA: Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 — CEP 37550 -000 — Pouso Alegre - MG — (0xx 35) 2102-2000

E-mail: requlatorios@agrupocimed.com.br site: www.grupocimed.com.br




- af
‘. Modelo de Bula \’ GRUPO CIMED

IMED
c PACIENTE

problemas na fung&o dos rins, ou se vocé usa ouedgcamentos que podem alterar a funcdo dos unaudicio,
podem ocorrer eventualmente problemas nos rine@audicao.
sulfato de neomicina + bacitracina zincica ndo dewaer usado nos olhos.

Precaucdes

Gravidez e amamentacgédo: se vocé estiver gravidadede utilizar este medicamento sem orientacédocaébhforme
imediatamente seu médico em caso de suspeita ddeza

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.
Pacientes idosos: Nao ha restricbes ou recomenslaggjEeciais com relagdo ao uso de sulfato de niE@mic
bacitracina zincica caso vocé seja idoso.

Uso com outras substancias: Evite o uso simultddeo outros medicamentos, tais como os antibidticos
aminoglicosideos, as cefalosporinas, a anfoteriBina ciclosporina, o metoxiflurano e os diurétiates alca, pela
possibilidade de afetarem os rins e a audicdon@isiéicos aminoglicosideos, como a neomicina,gmgotencializar
o efeito dos relaxantes musculares.

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

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

Manter o produto em sua embalagem original e coas@m temperatura ambiente (entre 15° e 30°C}e§eo da luz
e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:da embalagem.

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

sulfato de neomicina + bacitracina zincica é umaaia de cor branca a levemente amarelada, homogeresza,
untuosa que possui odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90eele esteja no prazo de validade e vocé obserlguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralssr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Aplique uma fina camada do produto, 2 a 5 vezediamoom o auxilio de uma gaze.

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

Para que ndo ocorra um excesso da absor¢cdo doamegito para o sangue, quando vocé aplicar suléatedmicina
+ bacitracina zincica em grandes areas ou queiragdartratamento deve ser feito por poucos diasgn@amo 8 a 10
dias).

Como usar

Antes de vocé aplicar o produto, lave a regidcadietcom agua e sabédo, e seque cuidadosamentd.dlepais da
aplicacdo, vocé pode proteger a regido tratadagea®.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de divialasobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, proeuorientacdo do seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Caso vocé tenha esquecido de aplicar uma dosguami medicamento assim que possivel. Se estiviko perto do
horério da préxima dose, aguarde e apligue somengeUnica dose. Nao aplique duas doses ao mesmo Emuma
dose extra para compensar a dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): Podem ocorreBesaglérgicas locais, limitadas ao local de apfioaam cerca de
1,5% dos pacientes.
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Quando o medicamento € utilizado de forma corrgé@almente ndo se espera nenhum efeito toxico, passe
recomendada é baixa.

Porém, em alguns casos, quando o medicamento é esadoses muito altas ou quando ha um excesdusdecdo de
neomicina para o sangue, isto pode alterar a fudgéains, a audi¢cdo e/ou o equilibrio (sistemailatiico). Quando o
paciente ja tem alteracdo na funcao dos rins, @ssibilidade de ocorrer um acumulo de antibiétimmsangue, que,
em alguns casos, afeta a audigdo. Podem ocorraisges parciais dos musculos, sensacdo de forneigine dores
musculares. O médico deve ser avisado quanto aecap@nto dos seguintes sintomas: coceira, verd@htorporal
e/ou facial fash), inchago ou quaisquer sintomas ndo notados ameente ao tratamento e perda auditiva (casos
raros).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de rea¢cbes indesejaveis pelso do
medicamento. Informar também a empresa através deea 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 intoxicagdm o uso do sulfato de neomicina + bacitracimeica,
guando as doses e a forma de aplicacdo séo feittisrda adequada. No entanto, caso 0 medicamejatas®do em
gquantidade excessiva, lave a regido imediatamemeagua e sabdo neutro, e seque com gaze ou pga Procure
assisténcia médica, caso aparecam reacdes indgsejav

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001 se vocé precisar de mais ora@des

Dizeres legais

Reg. MS 1.4381.0121

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra

CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED Industria de Medicamentos Ltda.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso Ad8gG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98
Registrado por:

CIMED Industria de Medicamentos Ltda.

Rua Engenheiro Prudente,121 - Sdo Paulo/SP
CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07
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Logo do SAC
0800 704 46 47

www.grupocimed.com.br
Siga corretamente o modo de usar, nao desapareosrsitttomas procure orientacdo médica.
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Historico de alteracéo para a bula

Numero do expediente Nome do assunto Data da notific@o/peticéo Data da aprovacédo da peticédo Itens altedtas
10459 - GENERICO
----- - Incluséao Inicial de Texto de Bula 06/12/2013 Inclusao Inicial de texto de bu

— RDC 60/12
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