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NEBACETIN®

Takeda Pharma Ltda.
Pomada 15¢g e 50g

sulfato de neomicina 5mg (equivalente a 3,5 mg de

neomicinabase), bacitracina zincica 250 Ul
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NEBACETIN

3t de neomicina 5 mg/g* bacitracina 2ncica 250 Uf

APRESENTACAO
Pomadaconten@ 5mg/g de sulfato de neomicina e 250Ul/g de bacitracinacainc
Bisnaga de 159 e 50g.

USOTOPICO USO ADULTO E PEDIATRICO .

COMPOSICAO

Cadagrama da pomada contém 5ihg sulfato de neomicina (equivalente a 3,5mg de neomicina base.), &0t
tracina zincica.

Excipientesalcool cetilico, 6leo mineral e petrolato branco.

1. INDICACOES

No tratamento de infec¢des bacterianas da pele e de mucosas, causadesp@anismos seigeis: piodermites,
impetigo, eczemas infectados, otite externa, infeccdes da mucosa nasaljlag, antraz, ectima, abscessos, agne i
fectada, intertrigo, Ulceras cutaneas e queimadurasadésct

Na profilaxia de infec¢Bes cutanewcoss decorrentes de ferimentos cortantes (inclusive cirargicos), abrasées, qu
maduras pouco extensas, dentre outros.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os principais objetivos no tratamento das lesfes da pele e de mucosases&agipre/ou tratamento das infées,

assim como uma cicatrizacdo adeqdadatilizacdo de antibioticoterapia tépica apresenta como vantagens a facilidade
de aplicagéo, altas concentra¢ces da substéancia no local da lesdo, menor gseo®vimento de resisténcia bater

ana e minima incidéncia de eventos advérgdém disto, a terapia antimicrasia topica permite um melhor controle

da colonizacdo microbiana, reduzindo a formacédo de crostas, as quaaragiiitanutencdo da infeccéo, prevenindo,
assim, o desenvolvimento de infeccbes mais gfaves

A associacao de bacitracina zincica com neomicina no Nebacetin® atinge, praticamentes, ¢otkrsos de uma ant
bioticoterapia topica ideal, uma vez que apresenta atividade bactericida, com arepim el acdo (abrangendo as
bactéria gramnegativas e graspositivas encontradas na pele e mucosas), auséncia virtual de absorcaodéapak:, b
rabilidade tissular (raramente ocas reacdes de sensibilidade). Além do mais, os antibidticos presentes noiNebacet
raramente sdo utilizadgmr outras vias de administracdo, o que diminui a probabilidade de deserwbivite res-

téncia bacteriarfa

Estudo prospectivo, randomizado demonstrou a eficacia do uso de antibijticos em paciges com laceragbes de
pele. Observoge que nosgrientes que utilizaram bacitracina zincicadapa taxa de infeccao foi de apenas 5,5%, e
de 4,5% naqueles que utilizaram a uma associagdo de antimicrobianos, dentre osagitegEiad zincica e a neom

cin&. Em outro estudo companan, avaliousea eficacia do uso da associa¢do neomicina / bacitracina zincica com um
composto iodado na preparagdo-gpirérgica da pele (n=540 pacientes). Associagdo neomicina / bacitracina zincica
reduziu significantemente o nimero de colbnias (p< 0,005), uma vez que apena@®? j2d6ientes tratados com esta
associacdo apresentaram contagem de col6nias rapptaorio vs. 3,6% dos pacientes tratados com o composto iod
do, indicando uma inibig&o proloadg’. Em pacientes com enxertos de pele (n=52), a associag@muhcina (1g/L),
bacitracina zincica (50.000 U/L), nitrato de prata 0,5% e solu¢do de Ringer lactatairo nimero de infecgfes |
vando a uma menor perda dos enxertos (p< 0,05), tanto em queimaduras exted&add>sdperficie corporal), qua

to em qeimaduras menores (2D%).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

A neomicina determina um erro na leitura do cédigo genético da bactéria, intkerfed sintese de suas proteinas. A
bacitracina zincica inibe a biossintese da parede celular bacteriana. Portantoaqueoti@ina e a bacitracina zincica
sédo utilizadas de forma associada, alteram a sintese bacteriana através de duploordzag&m Obsernse um efe

to sinérgico destes dois coomentes bactericidas, por exemplo, contra o crescimento de estreptaa@eoscocos,
pneumococos e algumas cepas de estafilococos.

A neomicina é eficaz contra bactérias giamsitivas, e particularmente contra as gragativas. O espectro de acdo da
bacitracina zincica compreende principalmente as bactériagpgsitivase algumas bactérias gramgativas.

Propriedades Farmacocinética

NEBACETIN® é um produto que contém dois antibiéticos de uso local e ndo deve ser administraaaistiFmica.

As substancias ativas neomicina e bacitracina zincica sdo muito pouco absorgdapli@pcdo topica sobre a pele
integra ou lesada, e sobre as membranas mucosas. Conseqiientements alié&ntoncentracdes dos principios at
vos no local de aplicacéo.

4. CONTRAINDICACOES

N&o deve ser usado nos casos de hipersensibilidaglendicina ou a outros antibiéticos aminoglicosideos, na insufic
éncia renal grave, em lesdes preexistentes no aparelho auditivo eten@mdabirintico; durante a gravidez ou aam
mentagao.

N&o deve ser utilizado em bebés prematuros e em neageidospela funcéo renal pouco deselvida, o que leva ao
prolongamento da meidda do produto e, também, pela potencial ot@idade e nefrotoxicidade deste medicamento.
Este medicamento esta contraindicado paraso porbebés prematuros, recémmascidos e latantes.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pode ocorrer sensibilidade cruzada, caso o paciente utilize outros prodttosic@mntibiéticos aminoglicosideos.
Quando o produto é aplicado em extensas areas da pele com leséo, pode ocorrer umeaomgamiseibdmica, com
risco de nefrotoxicidade ou ototoxicidade, especialmente nos casesddeda funcéo renal ou na administracaw co
comitante de medicamentos sistémicos nefrotdxicos e/ou ototoxicos.

N&o deve ser utilizado para uso oftalmico.

A utilizacdo deNEBACETIN® Pomada requer avaliacdo médica criteriosa nos casos de pacientes com disiirbios
romusculares tais contdyasthenia gravis e naqueles sob tratamento congtamte com relaxantes musculares.
Também necessitam de monitoracdo, os pacientes que ja foram submetidoseattyatam canamicina e/ou estept
micina, com consequente perda da funcéo auditiva de alta frequéncia, o que geralmentegtivgb@elo paciente.
Gravidez e lactac@o:Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravitlegisatacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Categoria de risco C a gravidez.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médiu do cirurgido-dentista.

Uso em idosos, criancas @utros grupos de risco

Pacientes idososndo ha restricbes ou recomendacgdes especiais com relacdo ao uso destes produtostgmidpacien
Sos.

6. INTERAQOES MEDICAMENTOSAS

Pelo risco de danos ototoxicos e nefrotoxicos, € importante evitar o udtiiséo com outras drogas potencialmente
prejudiciais aos ouvidos ou aos rins, tais como 0s antibiéticos amigigleos, as cefalosporinas, a anfotericina B, a
ciclosporina, o metoxiflurano ou os diuréticos de alca.

Os antibiéticos aminoglicosideos podentgpeializarmuito a acao de relaxantes musculares.
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o produto na embalagem original e a temperatura ambiente (15°C a 30°C).

NEBACETIN ® tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade verBigirdeo em sua embalagem original.
NEBACETIN® é uma pomada transltcida de cor branca a levemente amacglegassui odor caracteristico.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das ar@as.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Posologia:

Aplicar sobre a regido afetada uma fina camada do produto, 2 a 5 vezes ao dia com o amxdligaie u

O tratamento deve ser mantido por 2 a 3 dias, apds os sintomas terem desaparecido.

Quando aplicado em grandes &reas ou em queimaduras, o tratamento deve ser reaitadwodaos dias (no m&o
8 a 10 dias), pelo risco de absorc¢éo sistémica daicieem

Antes de aplicar o produto, lavar a regido afetada com agua e sabédo, e sadasamidnte o local. Depois da aglic
¢do, podese proteger a regido tratada com gaze.

Informacdes para abertura do lacre:

“ A
4
" ol

1. Gire a tampa em sentido ahtirario, & sua completa remocao.

2. Remova o lacre de aluminio.

3. Insiranovamente tampa e gire em sentido horario até travar.

4. Empurre a aba da tampa para cima e utilize a pomada.
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9. REACOES ADVERSAS

As principais reacées adversasNEEBACETIN®

Reacgdo comum (> 1/100 e < 1/1Bpdem ocorrer reacdes alérgicas lgdaistadas ao local de aplicac@m cerca de
1,5% dos pacientes.

Como a dose recomendada é baixa, geralmente ndo se espera nenhum efeiRot@itmos casos ddensa supe

dose, podem ocorrezfeitos otddxicos que podem resultar na perda completa da audicéo.

Quando o produto é absorvido sistemicamente, a heomicina pode causar icsafieitsd, danos no aparelho auditivo

e no sistema labirintico. Embora o dano renal (albtr@, aumento do nitrogénio nao protéico e cilindrdria) seja-reve
sivel, os danos no aparelho auditivo ndo o sédo.-Bevembrar que os danos preexistentes no parénquima renal, com
consequente reducéo da filtracdo glomerular, podem levar ao aumenteaiwséricos de antibiéticos e, assim, & efe

tos deletérios no aparelho auditivo. Também podem ocorrer bloqueios necutares, parestesias e dores musculares.

Em casos de eventos adversos, notifique o Sistema de Notificagcdes daciagBanitaria NOTIVISA, disponivel em
http://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmCadastro.asp a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal. Informe também
a empresa através do seu servigco de atendimento.

10. SUPERDOSE

A ocorréncia de superdose € pouco provavel pela via de administracédo tépica e fatm dos principios ativos

serem virtualmente isentos de absorcao sistémica. Caso uma dose exceskh medicamento seja utilizada, lavar
o local com agua esab&do neutro ou com soro fisiolégico, e secar com galles casos de intensa superdoseydem

ocorrer efeitos ototdxicos que podem resultar na perda completa da audicéo.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais oriensacde

DIZERES LEGAIS EM (AR [GE BANIVS LIGUE G RATUTAHERTE
MS — 1.0639.0252 SAC: 0800-7710345
Farm. Resp.Rafael de Santis wwwtakedabrasileom
CRFSP n%5.728

TakedaPharma Ltda. -
Rodovia SP 340 S/kKm 133,5 (‘9
Jaguariina SP

CNPJ 60.397.775/00080

Inddstria Brasileira

Siga corretamente o modo de usanao desaparecendo osrgiomas procure orientacdo médica

NBPO_1003_0613
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