() KLEY HERTZ

FARMACEUTICA

BACTODERM®

Kley Hertz Farmacéutica S.A.
Pomada
5 mg/g sulfato de neomicina
(equivalente a 3,5 mg de neomicina
base)
250 UI/g bacitracina zincica




BACTODERM®
sulfato de neomicina
bacitracina zincica

APRESENTACAO

Pomada dermatologica contendo 5 mg/g
de sulfato de neomicina e 250 UI/g de
bacitracina zincica em cartucho com
bisnaga de aluminio de 15 g ou 50g

USO EXTERNO DERM,ATOLéGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama contém:

Sulfato de neomicina.................. 5 mg*
bacitracina zincica ................. 250 UI

* Equivalente a 3,5 mg de neomicina
base

Excipientes: petrolato branco, lanolina,
petrolato liquido.




1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

BACTODERM® €& um medicamento
indicado para o tratamento de infeccoes
da pele e/ou de mucosas, causadas por
diferentes bacterias, como por exemplo:
nas “dobras” da pele, ao redor dos
pélos, na parte de fora da orelha, nos
furdnculos, nas lesbes com pus, na acne
infectada, nas feridas abertas (como
Ulceras na pele) e nas queimaduras de
pele.

BACTODERM® também é indicado para
prevenir infeccoes de pele e/ou de
mucosas apos ferimentos, cortes
(inclusive de cirurgias) e queimaduras
pequenas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

BACTODERM® contém dois antibiodticos,
a neomicina e a bacitracina zincica, que
juntos inibem o crescimento de varios
tipos de bactérias, principalmente as
que costumam causar infeccoes de pele




e de mucosas. Por isto, BACTODERM® ¢
eficaz para tratar e para prevenir
infeccoes de pele e de mucosas.

Os efeitos de BACTODERM® comecam
logo apos sua aplicacao. Na maioria dos
casos, pode-se observar a melhora da
lesdao cerca de dois ou trés dias apos o
inicio do tratamento. Contudo, a
resposta ao tratamento depende, dentre
outros fatores, do tamanho e tipo da
lesao e da defesa do organismo do
paciente. Caso nao seja observada uma
melhora, informe seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé nao deve usar BACTODERM® se
tiver alergia a neomicina, aos
antibioticos aminoglicosideos e outros
componentes da formula.

Vocé  também nao deve  usar
BACTODERM® se tiver perda da funcao
dos rins (insuficiéncia renal grave) ou se
vocé ja teve ou tem problemas de
audicao ou de equilibrio (sistema




labirintico). Nao deve ser utilizada
durante a gravidez ou a amamentacao.
Este medicamento esta
contraindicado para bebés
prematuros, recém-nascidos e
lactantes.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se voceé tiver doencas neuromusculares,
como por exemplo, Miastenia gravis e
utilizar medicamentos relaxantes
musculares ao mesmo tempo, somente
use BACTODERM® apds a avaliacao do
seu medico.

Se vocé ja usou antibioticos
aminoglicosideos (por exemplo, a
canamicina e/ou a estreptomicina) ou se
VOCé usa ao mesmo tempo
BACTODERM® e outros antibidticos
aminoglicosideos, somente use
BACTODERM® apds a avaliagcao do seu
meédico, pois pode haver uma maior
chance de aparecerem efeitos
colaterais.




Se vocé aplicar BACTODERM® em
grandes feridas na pele, pode haver
uma maior absorcao do medicamento
para o sangue. Nos casos em que esta
absorcao e muito grande, e
principalmente se vocé ja tem
problemas na funcao dos rins, ou se
VOCE usa outros medicamentos que
podem alterar a funcao dos rins ou da
audicao, podem ocorrer eventualmente
problemas nos rins ou de audicao.
BACTODERM® nao deve ser usado
nos olhos.

Precaucoes

Gravidez e amamentacao: se vocé
estiver gravida, nao deve utilizar este
medicamento sem orientagcao medica.
Informe imediatamente seu medico em
caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento nao deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem
orientacao meédica ou do cirurgiao-
dentista.




Pacientes idosos: Nao ha restricoes ou
recomendacoes especiais com relacao
ao uso de BACTODERM® caso vocé seja
idoso.

Uso com outras substancias: Evite o uso
simultaneo de outros medicamentos,
tais como 0S antibidticos
aminoglicosideos, as cefalosporinas, a
anfotericina B, a ciclosporina, o
metoxiflurano e os diuréticos de alga,
pela possibilidade de afetarem os rins e
a audicao. Os antibioticos
aminoglicosideos, como a neomicing,
podem potencializar o efeito dos
relaxantes musculares.

Informe ao seu meédico ou
cirurgidao-dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outro
medicamento.

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

Conserve o0 produto na embalagem
original e a temperatura ambiente




(entre 15°C - 309C). Proteger da luz e
umidade.

Niumero de Ilote e datas de
fabricacao e validade: vide
embalagem.

Nao use medicamento com o prazo
de validade vencido. Guarde-o em
sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas
do medicamento: BACTODERM® é uma
pomada homogénea, de cor amarelo-
clara e odor caracteristico de lanolina.
Antes de usar, observe o aspecto do
medicamento. Caso ele esteja no
prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber
se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser
mantido fora do alcance das
criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO? )
USO EXTERNO DERMATOLOGICO




Modo de usar:

Apligue uma fina camada do produto, 2
a 5 vezes ao dia com o auxilio de uma
gaze.

Mantenha o tratamento por mais 2 a 3
dias, apdés o0s sintomas terem
desaparecido.

Para que nao ocorra um excesso da
absorcao do medicamento para o
sangue, quando VOCE aplicar
BACTODERM® em grandes d&reas ou
queimaduras, o tratamento deve ser
feito por poucos dias (no maximo 8 a 10
dias).

Como usar:

Antes de vocé aplicar o produto, lave a
regiao afetada com agua e sabado, e
seque cuidadosamente o local. Depois
da aplicacao, vocé pode proteger a
regiao tratada com gaze.

Informacoes para abertura do lacre:
Perfurar o lacre da bisnaga com o lado
externo da tampa.
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Siga corretamente o modo de usar.
Em caso de duvidas sobre este
medicamento, procure orientacao
do farmaceéutico. Nao
desaparecendo oS sintomas,
procure orientacao de seu meédico
ou cirurgiao-dentista.

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

Caso vocé tenha esquecido de aplicar
uma dose, apligue o medicamento
assim que possivel. Se estiver muito
perto do horario da proxima dose,
aguarde e apligue somente uma unica
dose. Nao aplique duas doses ao mesmo
tempo ou uma dose extra para
compensar a dose perdida.

Em caso de duavidas, procure
orientacao do farmaceéutico ou de
seu meédico ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE CAUSAR?




Reacao comum (ocorre entre 1% e 10%
dos pacientes que utilizam este
medicamento): Podem ocorrer reacoes
alergicas locais, limitadas ao local de
aplicacao em cerca de 1,5% dos
pacientes.

Reacao com frequéncia desconhecida
(nao pode ser estimado a partir dos
dados disponiveis): Pode ocorrer
anafilaxia, incluindo choque anafilatico.
Quando o medicamento é utilizado de
forma correta, geralmente nao se
espera nenhum efeito toxico, pois a
dose recomendada € baixa. Porém, em
alguns casos, quando o medicamento €
usado em doses muito altas ou quand
ha um excesso da absorcao de
neomicina para 0O sangue, isto poc
alterar a funcao dos rins, a audicao e/ou
o equilibrio (sistema abirintico).
Quando o paciente ja tem alteracao na
funcao dos rins, ha a possibilidade de
ocorrer um acumulo de antibidticos no
sangue, que, em alguns casos, afeta a
audicao. Podem ocorrer paralisias
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parciais dos musculos, sensacao de
formigamento e dores musculares. O
meédico deve ser avisado quanto ao
aparecimento dos seguintes sintomas:
coceira, vermelhidao corporal e/ou facial
(rash), inchaco ou quaisquer sintomas
nao notados anteriormente ao
tratamento e perda auditiva (casos
raros).

Informe ao seu medico, cirurgiao-
dentista ou farmaceéutico o
aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a
empresa através de seu servico 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 intoxicacao com o uso do
BACTODERM®, quando as doses e a
forma de aplicacao sao feitas de forma
adequada. No entanto, caso o




medicamento seja usado em quantidade
excessiva, lave a regiao imediatamente
com agua e sabao neutro, e seque com
gaze ou pano limpo. Procure assisténcia
medica, caso aparecam  reacoes
indesejaveis.

Em caso de wuso de g¢grande
quantidade deste medicamento,
procure rapidamente SOCOrro
meédico e leve a embalagem ou bula
do medicamento, se possivel. Ligue
para 0800 722 6001, se voceé
precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Reg. MS - 1.0689.0005.
Farmacéutica Responsavel: Marcia Cruz
— CRF - RS: 5945

KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A.
Rua Comendador Azevedo, 224
Porto Alegre - RS.

CNPJ n© 92.695.691/0001-03
Industria Brasileira
www.kleyhertz.com.br

SAC: 0800 7049001




Siga corretamente o modo de usar,
nao desaparecendo o0s sintomas
procure orientacao medica.

Esta bula foi atualizada conforme
Bula Padrao aprovada pela ANVISA
em 10/06/2020.
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