POSOLOGIA

Modo de usar

-Aplicar sobre aregido afetada uma fina camada do produto, 2 a5 vezes ao
dia com o auxilio de uma gaze. O tratamento deve ser mantido por mais 2 a
3dias, apds os sintomas terem desaparecido.

-Para que n&o ocorra um excesso da absor¢cdo do medicamento para o
sangue, quando o KATRIZAN® for aplicado em grandes éareas ou
gueimaduras , o tratamento deve ser feito por poucos dias (no maximo 8 a
10dias).

-Como usar

-Antes de aplicar o produto, lavar a regido afetada com agua e sabdo, e
secar cuidadosamente o local.

-Depois da aplicagdo, pode-se proteger aregido tratada com gaze.

-Leia com atencao o item "Modo de Usar" para a utilizagdo correta do
produto.

SUPERDOSE

E pouco provavel que ocorra um quadro de intoxicagdo com o uso do
KATRIZAN®, quando as doses e a forma de aplicagéo séo feitas de forma
adequada. No entanto, caso o0 medicamento seja usado em quantidade
excessiva, a regiao deve ser lavada imediatamente com agua e sabdo
neutro, e seca com gaze ou pano limpo. Procurar assisténcia médica, caso
aparecam reacoes indesejaveis.

USOEMIDOSOS

-Ndo ha restrigbes ou recomendagdes especiais com relagdo ao uso
destes produtos por pacientes idosos.

VENDA SEM PRESCRIGCAO MEDICA
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Katrizan

sulfato de neomicina
bacitracina

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO TOPICO

FORMA FARMACEUTICAE APRESENTACOES
Pomada Dermatoldgica 20g: Embalagem contendo 01 e 50 bisnaga(s).
Pomada Dermatoldgica 10g: Embalagem contendo 01 e 50 bisnaga(s).

COMPOSICAO

Cada 1 gramacontém:

SUlfato de NEOMICING. .......cuiiiiiiii ittt 5mg
DACIIIACING .....c.viit e 250U1
EXCIPIENTE .Sttt ateie ettt ettt ettt et et e et e et e e st e e ebe e e ste e e e e 1g

(lanolina anidra, vaselina liquida, vaselina sélida).

INFORMA(;OES AO PACIENTE

-KATRIZAN® contém dois antibiéticos, a neomicina e a bacitracina, que
juntos inibem o crescimento de varios tipos de bactérias, principalmente as
que costumam causar infeccdes de pele e de mucosas. Por isto,
KATRIZAN® ¢ eficaz para tratar e para prevenir infecgbes de pele e de
mucosas, também ¢é indicado para prevenir infecgBes de pele e/ou de
mucosas apos ferimentos, cortes (inclusive de cirurgias) e queimaduras
pequenas.

Os efeitos do KATRIZAN® comecam logo ap6s sua aplicagdo. Na maioria
dos casos, pode-se observar a melhora da lesao cerca de dois ou trés dias
apds o inicio do tratamento. Contudo, a resposta ao tratamento depende,
dentre outros fatores, do tamanho e tipo da lesao, da presenca de bactérias
mais ou menos resistentes aos antibiéticos e da defesa do organismo do
paciente. Caso nao seja observada uma melhora, informe seu médico.
-Cuidados de conservacéo: Conservar o produto em temperatura ambiente
(15-30°C). Proteger da luz e umidade.

-Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacdo (VIDE
CARTUCHO). Nao use medicamento com prazo de validade vencido.
-"Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento
ouapdso seu término, e se estd amamentando”.

-KATRIZAN®, ndo deve ser usada nos olhos.

-Antes de apllcar o produto, lavar a regido afetada com agua e sabao, e
secar cuidadosamente o local.

Depois da aplicacao, pode-se proteger aregido tratada com gaze.

-Informe seu médico o aparecimento de rea¢des desagradaveis.

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

-Evite 0 uso simultdneo de outros medicamentos como os antibiéticos
aminoglicosideos, cefalosporinas, anfotericina B, ciclosporina,
metoxiflurano e os diuréticos de alga, pela possibilidade de afetarem os
rins e a audicdo. Os antibidticos aminoglicosideoas, como a neomicina,
podem potencializar o efeitos dos relaxantes musculares.



-Nao deve ser usado quando houver: hipersensibilidade & neomicina ou a
outros antibiéticos aminoglicosideos, insuficiéncia renal grave e danos no
aparelho auditivo.

-Nao deve ser utilizado em bebés prematuros, recém-nascidos e
lactantes. .

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

INFORMAGOES TECNICAS

Propriedades farmacolégicas

-A Neomicina determina um erro na leitura do cédigo genético da bactéria,
interferindo na sintese de suas proteinas. A bacitracina inibe a biossintese
da parede celular bacteriana. Portanto, quando a neomicina e a bacitracina
s&o utilizadas de forma associada, alteram a sintese bacteriana através de
duplo mecanismo de agdo. Observa-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 eficaz contra bactérias gram-positivas, e particularmente
contra as gram-negativas. O espectro de acao da bacitracina compreende
principalmente as bactérias gram-positivas e algumas bactérias gram-
negativas.

Propriedades toxicolégicas

-Nos estudos de toxicidade aguda, obtiveram-se os seguintes valores de
DL,,: 1.787.500Ul/kg de peso corporal em ratos, apos administracéo oral
de neomicina e 510.000Ul/kg de peso corporal nos camundongos, apés
administracéo oral de bacitracina.

Farmacocinética e biodisponibilidade

-KATRIZAN® € um produto que contém dois antibi6ticos de uso local e ndo
deve ser administrado por via sistémica.

As substancias ativas neomicina e bacitracina sdo muito pouco absorvidas
ap6s aplicacdo tépica sobre a pele integra ou lesada, e sobre as
membranas mucosas. Conseqlientemente, obtém-se altas concentracdes
dos principios ativos no local de aplicagao.

INDICAGCOES

-Esté indicado para o tratamento de infec¢des da pele e/ou de 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
lesdes com pus, na acne infectada, nas feridas abertas (como Ulceras na
pele) e nas queimaduras de pele. KATRIZAN® também é indicado para
prevenir infeccBes de pele e/ou de mucosas apés ferimentos, cortes
(inclusive de cirurgias) e queimaduras pequenas.

CONTRA-INDICAGOES

-Este medicamento ndo deve ser usado por pacientes que tenham alergia a
neomicina, aos antibiéticos aminoglicosideos e outros componentes da
férmula. Também ndo deve ser usado nos casos de perda da fungéo dos
rins (insuficiéncia renal grave) e quando o paciente ja teve ou tem
problemas de audigao ou de equilibrio (sistema labirintico).

ADVERTENCIAS

-Em algumas situagGes especiais, como nos pacientes com doencgas
neuromusculares (por exemplo, Myasthenia gravis) e naqueles que
utilizam medicamentos relaxantes musculares ao mesmo tempo, o uso de
KATRIZAN® deve ser avaliado com cuidado pelo médico.

Pacientes que ja& usaram antibidticos aminoglicosideos (por exemplo, a
canamicina e/ou a estreptomicina ) e aqueles que usam ao mesmo tempo
KATRIZAN® e outros antibidticos aminoglicosideos, devem ser
acompanhados pelo médico, pois pode haver uma maior chance de
aparecerem efeitos colaterais.

Quando KATRIZAN® ¢é aplicado em grandes feridas na pele, pode haver
uma maior absor¢do do medicamento para o sangue. Nos casos em que
esta absor¢do é muito grande, e principalmente se o paciente ja tem
problemas na fun¢éo dos rins, ou quando ele usa outros medicamentos que
podem alterar a fungdo dos rins ou a audigdo, podem ocorrer
eventualmente problemas nos rins ou de audi¢cdo. KATRIZAN® n&o deve
serusado nos olhos.

PRECAUCOES

-Gravidez e lactagdo: este medicamento ndo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe imediatamente seu
médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento esta contra-indicado para bebés prematuros, recém-
nascidos e lactantes.

Pacientes idosos: ndo hé restricdes ou recomendacgbes especiais com
relagcdo ao uso destes produtos por pacientes idosos.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

-Utilizagdo juntamente com outras substancias: deve-se evitar 0 uso
juntamente com outros medicamentos, tais como os antibidticos
aminoglicosideos, as cefalosporinas , a anfotericina B , a ciclosporina , 0
metoxiflurano e os diuréticos de alca, pela possibilidade de afetarem os rins
e a audigdo. Os antibiéticos aminoglicosideos, como a neomicina , podem
potencializar o efeito dos relaxantes musculares.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacGes
indesejaveis.

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

REACOES ADVERSAS

Reag0es alérgicas locais podem ocorrer em cerca de 1,5% dos pacientes.
Quando o medicamento € utilizado de forma correta, geralmente nédo se
espera nenhum efeito téxico, pois a dose recomendada é baixa.

Porém, em alguns casos, quando o medicamento é usado em doses muito
altas ou quando ha um excesso da absor¢éo de neomicina para o sangue,
isto pode alterar a funcéo dos rins, a audicdo e/ou equilibrio (sistema
labirintico). Quando o paciente ja tem alteracdo na fungdo dos rins, ha a
possibilidade de ocorrer um acumulo de antibiéticos no sangue, que em
alguns casos, afeta a audigao.

Raramente ocorrem paralisias parciais dos musculos, sensagdo de
"formigamento" e dores musculares.



