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Teutomicin TEUTO
sulfato de neomicina [
bacitracina zincica
FORMAFARMACEUTICAE APRESENTACOES
Pomada 5mg/g +250Ul/g
ontendo 01 e 50 bisnag 10g.
USOADULTOE PEDIATRICO
USOTOPICO
COMPOSIGAO
Cada grama da pomada contém:
fatod ; 5mg
(naforma de bacitracina zincica). 250U
Excipiente .5.p 1g
Excipientes: cloreto de benzalconio, oleato de sorbitano, petrolato liquido e petrolato branco.
INFORMAGOES AO PACIENTE
A;aode medicamento: “éum ti-infe topico de i
do ® esta indicado no tratamento de wnfeccoes bacterianas da pele e mucosas causadas por

microrganismos sensiveis a associagdo de neomicina e bacitracina: piodermites, impetigo, eczemas infectados, otite externa,
infecgbes da mucosa nasal, furlinculos, antraz, éctima, abscessos, acne infectada, intertrigo, tlceras cutdneas e quewmaduras
infectadas. Esta também indicado na profilaxia de infecgdes cutaneo-mucosas decorrentes de cortes (inclusive de origem cirtirgica),
abrasbes, pouoc tensase por microrganismos sensiveis.

Riscos do medicamento
CONTRAINDICAGOES: TEUTOMICIN@ E CONTRAINDICADO A PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE A NEOMICINA OU
AOS OUTROS ANTIBIOTICOS AMINOGLICOSIDEQOS, BACITRACINA OU OUTROS COMPONENTES DA FORMULA,
INSUFICIENCIA RENAL GRAVE, DANOS PREEXISTENTES NO APARELHO AUDITIVO OU NO SISTEMA LABIRINTICO;
DURANTE A GRAVIDEZ OU AAMAMENTACAO NAO DEVE SER UTILIZADO EM BEBES PREMATUROS E NOS RECEM-
NASCIDOS EM VISTA DA SUA FUNCAO RENAL POUCO DESENVOLVIDA, O QUE LEVAAO PROLONGAMENTO DA MEIA-VIDA
DOPRODUTOE, TAMBEM, PELAPGTENCIAL OTOTOXICIDADE E NEFROTOXICIDADE DESTE MEDICAMENTO.
ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: PODE OCORRER SENSIBILIDADE CRUZADA SE O PACIENTE UTILIZAR OUTROS
PRODUTOS CONTENDOANTIBIOTICOS AMINOGLICOSIDEOS. QUANDO O PRODUTO EAPLICADO EM GRANDES AREAS DA
PELE COM LESAO, PODE OCORRER ABSORCAO SISTEMICA SIGNIFICATIVA, COM RISCO DE NEFROTOXICIDADE OU
OTOTOXICIDADE, ESPECIALMENTE SE A FUNCAO RENAL ESTIVER PREJUDICADA OU NA ADMINISTRACAO
CONCOMITANTE DE FARMACOS DE USO SISTEMICO NEFROTOXICOS OU OTOTOXICOS. NAO EMPREGAR PARA Uso
OFTALMICO. AS SITUACOES EM QUE O USO DE NEOMICINA E BACITRACINA POMADA REQUER CRITERIOSAAVALIAGAQ
MEDICA SAO: PACIENTES COM DISTURBIOS NEUROMUSCULARES TAIS COMO MIASTENIA GRAVIS E PACIENTES SOB
TRATAMENTO CONCOMITANTE COM RELAXANTES MUSCULARES; ALEM DESSAS SITUACOES, REQUER-SE
MONITORACAQ EM PACIENTES QUE JA PASSARAM POR TRATAMENTO COM CANAMICINA E/OU ESTREPTOMICINA, COM
CONSEQUENTE PERDA DA FUNCAO AUDITIVA DE ALTA FREQUENCIA, O QUE NORMALMENTE E SUBJETIVAMENTE
\MPERE;CESEVEL ANEOMICINA E CONTRAINDICADA NO TRATAMENTO DE INFECGOES CAUSADAS POR PSEUDOMONAS
AERUGINOSA.
Interagées medicamentosas: Aminoglicosideos por via smem\ca cefalosporinas, anfotericina B, ciclosporina, metoxiflurano e
diuréticos de alga: devido aorisco de danos evitaro desses

o podem il aat;aode

Uso durante a Gravidez e Amamentagao: Este produto ndo deve ser utilizado durante a grawdez e a amamentagdo. Este
medicamento néo deve seruhllzado pcrmulheres gravidas sem orientagéo médica.

Na
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Modo de uso: Antes da aphcagao dapomada, lavar a regido afetada com agua e sabao e secar cuidadosamente o local. Nao utilizar a
pomada sobre os olhos. Depois da aplicagao, pode-se cobrir a zona tratada com gaze.

Aspectofisico: Pomada homogénea de cor branca.

Caracteristicas Of icas: Pomada d branca com odor caracteristico.

Posologia: Aplique uma pequena porgao da pomada, 2 a 5 vezes ao dia, com o auxilio de uma gaze. O tratamento deve ser
continuado por 2 ou 3 dias apos os sintomas terem desaparecido. Quando usado em grandes éreas, ou em queimaduras localizadas,
a absorgéo sistémica de neomicina ndo pode ser mensurada Portanto, para se evitar des, esta forma de deve
ser seguida por curtos periodos, ndo maiores que 8a 10 i

SIGACORRETAMENTE O MODO DE USAR.NAO DESAPARECENDO 0S SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGAO MEDICA OU DE
SEUCIRURGIAO-DENTISTA.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagéo (VIDE CARTUCHO).

Néo use medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

REACOES ADVERSAS: INFORME SEU MEDICO O APARECIMENTO DE REAGOES DESAGRADAVEIS, COMO: ALERGIA
LOCAL (ECZEMA OU DERMATITE DE CONTATO), DANOS RENAIS, DIMINUIGAO DA AUDIGAO, DORES MUSCULARES OU
FORMIGAMENTO.

Conduta em caso de superdose: No caso de superdose, podem ocorrer graves efeitos toxicos que podem resultar na perda
completa da audigéo. Nas d ndo hariscode

Cuidados de conservacdo e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE
CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
TODOMEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMAQOES TECNICASAOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
" é u

de dois anti i inoglicosideos: a i ea

determina um erro na leitura do codigo genético da bactéria, interferindo na sintese
de suas prolemas e a bacitracina mlbe abiossintese da parede celular bacteriana. Portanto, quando usadas em conjunto, a sintese

bacitracina.

afetada. Evids um efeito sinérgico destes dois componentes bactericidas, por exemplo, contra o

de 3 e algumas cepas de estafilococos. A neomicina é efetiva contra

i t e parti oonlra gl gativos. O espectro de agdo da bacitracina compreende
prlnclpa\meme as bactenasgramp it I i

Nos estudos de toxicidade aguda, obtlveramz;e 0s segumtes valores de DL50: 1. 787 500UI/kg de peso ccrpora\ em ratos, apos
administracao oralde neomicina e 510.000Ul/kg de peso corporal nos ca

Este produt ioticos de usolocal e ndo deve ser: !l i
F éticas: As a ativas e s80 muito pouco absorwdas apos apl\cagao (op\ca
sobre apele integra ou lesada e sobre as mucosas. C altas dos principios ativos séo

alcangadas nositio de aplicagéo.
Indicagdes: Teutomicin® esta indicado no tratamento de infecgdes bacterianas da pele e mucosas causadas por microrganismos
sensiveis: piodermites, impetigo, eczemas infectados, ofite externa, infecgGes da mucosa nasal, furinculos, antraz, éctima,
abscessos, acne infectada, intertrigo, lceras cuténeas e queimaduras infectadas. Esta também indicado na profilaxia de infeccdes
cutaneo-mucosas decorrentes de cortes (inclusive de origem cirdrgica), abrasdes, queimaduras pouco extensas e ferimentos
produzidos por microrganismos sensiveis.
CONTRAINDICAQOES TEUTOMICIN® E CONTRAINDICADO A PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA A
BACITRACINA OU NEOMICINA, BEM COMO AOS OUTROS ANTIBACTERIANOS AMINOGLICOSIDEOS, OU AINDA, A
QUALQUER OUTRO COMPONENTE DA FORMULA. TEUTOMICIN® NAO DEVE SER USADO EM PACIENTES COM
INSUFICIENCIA RENAL OU NAQUELES QUE APRESENTAM DANOS PREEXISTENTES NO APARELHO AUDITIVO OU NO
SISTEMALABIRINTICO. NAO DEVE SER UTILIZADO EM BEBES PREMATUROS E NOS RECEM-NASCIDOS EM VISTA DA SUA
FUNGAO RENAL POUCO DESENVOLVIDA, O QUE LEVA AO PROLONGAMENTO DA MEIA-VIDA DO PRODUTO E, TAMBEM,
PELAPOTENCIAL OTOTOXICIDADE E NEFROTOXICIDADE DESTE MEDICAMENTO!
Modo de usar e cuidados de conservagao depois de aberto: Antes da aplicagéo da pomada, lavar a regio afetada com agua e
s;abéole se(;:ar cuidadosamente o local. Nao utilizar a pomada sobre os olhos, ferimentos profundos, queimaduras graves ou extensas
éreaslesadas.
DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE
Posologia: Apl\que uma pequena por¢do da pomada, 2 a 5 vezes ao dia, com o auxilio de uma gaze. O tratamento deve ser continuado
por 2 ou 3 dias apds os sintomas terem desaparecido. Quando usado em grandes &reas, ou em que\maduras localizadas, para se
evnarcompllcagoes esta forma de tratamento deve ser seguida porcurtos periodos, ndo maiores que 8 a 10 di
ADVERTENCIAS: P 'ORRER SENSIBILIDADE CRUZADA SE O PACIENTE UTILIZAR OUTROS PRODUTOS CONTENDO
ANTIBACTERIANOS AMINOGLICOSIDEOS QUANDO TEUTOMICIN® E APLICADO EM GRANDES AREAS DA PELE COM
LESAO, PODE OCORRER ABSORGAO SISTEMICA SIGNIFICATIVA, COM RISCO DE NEFROTOXICIDADE OU
OTOTOXICIDADE ESPECIALMENTE SE A FUNCAO RENAL ESTIVER PREJUDICADA, OU NA ADMINISTRAGAO
CONCOMITANTE 'DE _FARMACOS NEFROTOXICOS OU OTOTOXICOS. NAO USAR TEUTOMICIN® PARA APLICA( A0
OFTALMICA. AS SITUAGOES EM QUE O USO DE NEOMICINA E BACITRACINA POMADA REQUER CRITERIOSA AVALIAGAO
MEDICA SAO: PACIENTES COM DISTURBIOS NEUROMUSCULARES TAIS COMO MIASTENIA GRAVIS E PACIENTES SOB
TRATAMENTO CONCOMITANTE COM RELAXANTES MUSCULARES; ALEM DESSAS SITUACOES, REQUER-SE
MONITORAGCAO EM PACIENTES QUE JA PASSARAM POR TRATAMENTO COM CANAMICINA E/OU ESTREPTOMICINA, COM
CONSEQUENTE PERDA DA FUNGCAO AUDITIVA DE ALTA FREQUENCIA, O QUE NORMALMENTE E SUBJETIVAMENTE
I/Q’l‘_:ﬁ?Elﬁgl%l(P)QXEL ANEOMICINA E CONTRAINDICADA NO TRATAMENTO DE INFECGOES CAUSADAS POR PSEUDOMONAS
Uso durante a Gravidez e Amamentagéo: Este produto néo deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentagdo. Este

"

A i por via sistémica, i B, ci i e
diuréticos de alqa devido ao risco de danos otoloxlcos er e evitarouso aneo desses com
dem i

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTO PODEM OCORRER REACOES ALERGICAS LOCAIS, PRINCIPALMENTE
PRURIDO, “RASH CUTANEQ”", VERMELHIDAO E OUTROS SINAIS DE IRRITAGAO LOCAL. COMO A DOSE RECOMENDADA E
BAIXA, GERALMENTE NAO SE ESPERANENHUM EFEITO TOXICO. NO CASO DE SUPERDOSE, PODEM OCORRER GRAVES
EFEITOS TOXICOS QUE PODEM RESULTAR NA PERDA COMPLETA DA AUDICAO. QUANDO TEUTOMICIN® E ABSORVIDO
SISTEMICAMENTE, ANEOMICINA PODE CAUSAR INSUFICIENCIA RENAL, DANQS NO APARELHO AUDITIVO E NO SISTEMA
LABIRINTICO. EMBORA O DANO RENAL (ALBUMINURIA, AUMENTO DO NITROGENIO NAO PROTEICO E CILINDRURIA) SEJA
REVERSIVEL, OS DANOS NO APARELHO AUDITIVO NAO O SAO. DEVE-SE LEMBRAR QUE OS DANOS PREEXISTENTES NO
PARENQUIMA RENAL COM CONSEQUENTE REDUCAO DA FILTRAGAO GLOMERULAR PODEM LEVAR AO ACUMULO DE
ANTIBACTERIANOS NO SANGUE E, POR CONSEGUINTE, AOS EFEITOS LESIVOS NO APARELHO AUDITIVO. TAMBEM
PODEM OCORRER BLOQUEIO NEUROMUSCULAR PARESTESIAE DORES MUSCULARES.

Usoemidosos, criangas e outros grupos de risco:

Idosos: Naoha restrigoes ou recomendagdes especiais com relagéo ao uso de i pomada porp ido:

Criangas: Néo é conhecido nenhuma relagao idade/efeitos da aplicagdo topica de neomicina e bacitracina porém nao deve ser
utilizado em bebés prematuros e nos recém-nascidos em vista da sua fungéo renal | pouco ida, 0 que leva ao p
dameia-vida do produto e, também, pela potencial i

Superdose: Nas doses naohariscode

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

N° do lote e data de fabricagdo: VIDE CARTUCHO
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