FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA O UTILIZADOR

Neomicina + Bacitracina

Sulfato de Neomicina e Bacitracina Pomada

Leia com atencao todo este folheto antes
de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacao importante para
si.

* Conserve este folheto. Pode ter
necessidade de o ler novamente.

¢ Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

¢ Este medicamento foi receitado apenas
para si. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial
mesmo que apresentem 0s mesmos sinais
de doencga.

* Se tiver quaisquer efeitos colaterais,
incluindo possiveis efeitos colaterais nao
indicados neste folheto, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

* \er secgao 4.

O nome do seu medicamento é Sulfato de

Neomicina e Bacitracina Pomada (referido

como Neomicina + Bacitracina Pomada neste

folheto).

O que tém neste folheto:

1. O que sad Neomicina + Bacitracina Pomada
e para que sad utilizados

2. O que precisa de saber antes de utilizar
Neomicina + Bacitracina Pomada

3. Como utilizar Neomicina + Bacitracina
Pomada

4. Possiveis efeitos colaterais

5. Como conservar Neomicina + Bacitracina
Pomada

6. Contetdo da embalagem e outras
informacoes

1. O que sad Neomicina + Bacitracina
Pomada sao para que é utilizados
Neomicina + Bacitracina Pomada é um
medicamento antibacteriano de largo
espetro de aplicagao tépica. Esta indicado na
prevencao ou tratamento de infecdes
superficiais da pele, tais como, impetigo,
Ulceras tréficas e varicosas, queimaduras
pouco extensas, cortes, arranhdes
(escoriagdes) e infecoes superficiais da pele
apés intervengao cirdrgica.

2. O que precisa de saber antes de utilizar

Neomicina + Bacitracina Pomada

Nao utilize Neomicina + Bacitracina Pomada:

* Se tem alergia (hipersensibilidade) ao
Sulfato de Neomicina, a Bacitracina ou a
qualquer outro componente de Neomicina +
Bacitracina Pomada.

¢ Se tem histdria de alergia a substancias tais
como framicetina, canamicina, gentamicina
e outros antibidticos relacionados.

Existe a possibilidade de absor¢céao aumentada
em criancas muito jovens, pelo que a
utilizacdo de Neomicina + Bacitracina Pomada
nao é recomendada em recém-nascidos e
lactentes (criancas até aos 2 anos).
Neomicina + Bacitracina Pomada n&o deve
ser aplicado nos olhos.

Adverténcias e precaucées

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes
de utilizar Neomicina + Bacitracina Pomada.
Nao se deve exceder a posologia
recomendada.

Tal como acontece com outros
aminoglicosideos, ap6s absorgéao significativa
para a corrente sanguinea, a neomicina pode
ser irreversivelmente téxica para o ouvido; o
sulfato de Neomicina e a Bacitracina sdo
substancias potencialmente téxicas para o

rim, pelo que ndo é recomendada a utilizacao
de Neomicina + Bacitracina Pomada em
quantidades elevadas ou em areas extensas
durante longos periodos de tempo,
circunstancias nas quais pode ocorrer
absorgéao sistémica significativa.

Nos casos de insuficiéncia renal, a depuragéao
plasmatica da neomicina é reduzida, o que
implica um maior risco de ototoxicidade;
assim, a dose devera ser reduzida em funcéo
do grau de insuficiencia renal (ver seccao 3
"Como utilizar Neomicina + Bacitracina
Pomada").

Apods concluséo do tratamento com Neomicina
+ Bacitracina Pomada, este nédo devera ser
repetido, pelo menos, durante os proximos
trés meses. Tal como acontece com outros
medicamentos antibacterianos, o uso
prolongado de Neomicina + Bacitracina
Pomada podera calsar o desenvolvimento de
organismos nao suscepaiveis, incluindo
fungos.

Nao é recomendada a utitizagao concomitante
de Neomicina + Bacitracina Pomada com
outros aminoglicosideos.

Outros medicamentos e Neomicina +
Bacitracina Pomada

Informe o seu médico ou farmacéutico se
estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros
medicamentos.

Apds absorgao significativa para a corrente
sanguinea, o sulfato de neomicina pode
intensificar e prolongar o efeito depressor
respiratério dos agentes bloqueadores
neuromusculares.

Gravidez e amamentacao

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa
estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar
este medicamento.

Nao existem dados suficientes e adequados
relativos & utilizagado de Neomicina +
Bacitracina Pomada durante a gravidez ou
aleitamento, pelo que o seu uso apenas deve
ser considerado se os potenciais beneficios
para a mae justificarem os potenciais riscos
para o feto ou lactente.

Conducao de veiculos e utilizacdo de
maquinas

Nao séo conhecidos quaisquer efeitos sobre a
capacidade de condugéo de veiculos e
utilizagdo de maquinas.

3. Como utilizar Neomicina + Bacitracina
Pomada

Utilize este medicamento exatamente como
indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se
tiver duvidas.

Limpe suavemente a area da pele afetada
antes de aplicar Neomicina + Bacitracina
Pomada.

Adultos e Criancas (idade igual ou superior

a2 anos)

Apliqgue uma camada fina de pomada 1 a 4

vezes por dia, dependendo da sua situasao

clinica.

O tratamento nédo devera ser prolongado por

mais do que sete dias sem acompanhamento

médico.

Nao aplique Neomicina + Bacitracina Pomada
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em recém-nascidos e lactentes (criangas de
idade inferior a 2 anos).

Idosos

Neomicina + Bacitracina Pomada pode ser
utilizado nos idosos. Recomenda-se
precaug@o nos casos em que existe
diminuicdo da fungéo renal e em que pode
ocorrer absorgdo sistémica significativa de
Sulfato de Neomicina.

Insuficiéncia renal
A dosagem devera ser reduzida em doentes
com insuficiéncia renal.

Se utilizar mais Neomicina + Bacitracina
Pomada do que deveria

Nao tém sido associados sintomas ou sinais
ao uso excessivo de Bacitracina + Neomicina
(pomada), no entanto deve-se considerar uma
absorgéo significativa para a corrente
sanguinea.

Em caso de sobredosagem devera ser
interrompido o tratamento com Neomicina +
Bacitracina Pomada e implementar-se as
medidas de tratamento adequadas.

Caso se tenha esquecido de utilizar
Neomicina + Bacitracina Pomada

Caso se esqueca de aplicar a pomada na
altura recomendada, proceda a sua aplicagéo
logo que possivel. Se estiver préximo da
aplicacéo seguinte, aguarde e aplique na
altura recomendada.

Se parar de utilizar Neomicina +
Bacitracina Pomada

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo
deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Possiveis efeitos colaterais

Como todos os medicamentos, este
medicamento pode causar efeitos colaterais,
embora estes ndo se manifestem em todas as
pessoas.

Quando utilizado nas quantidades
recomendadas e pelo periodo de tempo
estabelecido, ndo foram reportados efeitos
secundarios associados ao

tratamento com Neomicina + Bacitracina
Pomada.

A incidéncia de hipersensibilidade (alergia) a
Neomicina, na populagdo em geral, é baixa.
No entanto, esta incidéncia € maior em grupos
selecionados de doentes dermatolégicos,
particularmente em doentes com eczema de
estase venosa e ulceragao.

A reacao alérgica a Neomicina ap6s aplicagao
topica podera manifestar-se come
vermelhidao e descamacéo de pele infetada,
agravamento eczernatoso da les@o ou
auséncia de cicatrizagao.

Raramente foram relatados casos de alergia e
reacgao anafilatica aplicagéo topica de
Bacitracina.

Se algum dos efeitos colaterais se agravar ou
se detetar quaisquer efeitos colaterais
mencionados neste folheto, informe o seu
medico ou formaceutico.

5. Como conservar Neomicina +
Bacitracina Pomada

Conservar a temperature inferior a 25°C.
Nao congelar.

Manter fora da vista e do alcance das
criangas.

Medicamento sujeto a receita medica.
Manter o bisnaga bem fechado apés o uso.
Somente para uso externo.

Nao utilize Neomicina + Bacitracina Pomada
apos o prazo de validade impresso na
embalagem exterior, "EXP”. O prazo de
validade corresponde ao ultimo dia do mes
indicado.

Nao deita fora quaisquer medicamentos na
canalizacao ou no lixo domestico. Pergunte as
seu farmaceutico como deitar fora os
medicamentos que ja nao utiliza.

Estas medidas ajudarao a proteger o
amibiente.

6. Conteudo da embalagem e outras

informacoes

Qual a composicdo de Neomicina +

Bacitracina Pomada

¢ As substéncia ativas sdo Sulfato de
Neomicina e Beacitracina.

¢ Cada grama contém 3,300 Ul de Sulfato de
Neomicina e 250 Ul de Bacitracina.

¢ Os outros componentes sad: PEG 400,
PEG 4000, Propileno Glicol, Hidroxi Tolueno
Butilado (BHT).

Neomicina + Bacitracina Pomada esta
disponivel em bisnaga de 15 g.

Este folheto foi revisado pela ultima vez an
Dezembro de 2022.
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