Terramicina®
com sulfato de polimixina B

cloridrato de oxitetraciclina, sulfato de polimixina B

Pomada Topica

PARTE |

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

Nome: Terramicina® com sulfato de polimixina B - pomada tépica.
Nome genérico: cloridrato de oxitetraciclina, sulfato de polimixina B.
Forma farmacéutica e apresentacéo:

Terramicina® com sulfato de polimixina B - pomada tépica em embalagens contendo 1
bisnaga com 15 g.

USO ADULTO
Uso TOPICO
Composicao:
Cada grama de Terramicina® com sulfato de polimixina B - pomada tépica contém cloridrato

de oxitetraciclina e sulfato de polimixina B equivalente a 30 mg de oxitetraciclina base e
10.000 U de polimixina B.

Excipientes: petrolato branco e 6leo mineral.
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INFORMACOES AO PACIENTE

Terramicina® com sulfato de polimixina B - pomada tépica é indicada para a profilaxia
e tratamento tépico das infec¢bes cutaneas localizadas causadas por microrganismos
suscetiveis.

Terramicina® com sulfato de polimixina B - pomada topica deve ser conservada bem
fechada, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegida da luz.

O prazo de validade esta indicado na embalagem externa do produto. Nao use
medicamento com o prazo de validade vencido, pode ser perigoso para sua saude.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o
seu término. Terramicina® com sulfato de polimixina B — pomada tépica, deve ser
utilizado durante a gravidez somente quando os possiveis beneficios superarem os
potenciais riscos.

Informe ao seu médico se estiver amamentando. Devido as possiveis reacfes
adversas em lactentes, deve-se ou descontinuar a amamentacdo ou o uso do
medicamento, dependendo da importancia do medicamento para a mae.

O medicamento devera ser utilizado apenas para uso topico.

O contato da pomada com as areas lesadas deve ser continuo, podendo a duragéo do
tratamento variar de alguns dias até varias semanas, devendo prolongar-se até a cura
completa dos sintomas.

Apés limpeza cuidadosa das areas afetadas, aplicar a pomada diretamente usando
uma gaze esterilizada; repetir este procedimento duas ou trés vezes ao dia.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracéao do tratamento.

Raramente Terramicina® com sulfato de polimixina B - pomada topica produz reagdes
alérgicas. Caso ocorram, interrompa o uso do medicamento e avise ao médico
responsavel pelo tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Informe ao seu médico o aparecimento de qualquer reacdo desagradavel durante o
tratamento com Terramicina® com sulfato de polimixina B - pomada tépica, tais como
reacoes alérgicas (vide “Reagoes Adversas”).

Terramicina® com sulfato de polimixina B - pomada tépica € contraindicada nos
casos de hipersensibilidade as tetraciclinas, & polimixina B ou a qualquer um dos
componentes da férmula. Também é contraindica para uso oftaimico.

E muito importante informar ao seu médico caso esteja utilizando outros
medicamentos antes do inicio ou durante o tratamento com Terramicina® com sulfato
de polimixina B - pomada tdpica.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
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NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.
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INFORMAGCOES TECNICAS
Propriedades Farmacodinamicas

A oxitetraciclina € um antibiético da familia das tetraciclinas proveniente do metabolismo do
Streptomyces rimosus. A oxitetraciclina € principamente bacteriostatica e exerce acao
antimicrobiana por inibicdo da sintese protéica, sendo ativa contra uma ampla gama de
organismos Gram-negativos e Gram-positivos.

Os farmacos da classe das tetraciclinas tém espectro antimicrobiano semelhante e € comum
haver resisténcia cruzada entre eles.

O sulfato de polimixina B, um dos compostos do grupo de antibiéticos derivados do Bacillus
polymyxa, é bactericida, sendo sua acdo exclusivamente contra organismos Gram-
negativos. Acredita-se que a acdo se da por alteracdo na estrutura da membrana
bacteriana, resultando em um extravasamento dos componentes intracelulares essenciais. E
particularmente eficaz contra Pseudomonas aeruginosa.

Assim, a combinagcdo de oxitetraciclina e sulfato de polimixina B € uma associacéo
antimicrobiana particularmente eficaz contra organismos causadores de infec¢des primarias
ou secundarias.

Propriedades Farmacocinéticas

N&o ha informagbes publicadas sobre a absorgéo sistémica de oxitetraciclina apos aplicacao
dérmica. A polimixina B n&o € absorvida em grande proporgdo através de pele integra ou
lesada.

INDICACOES

Terramicina® com Sulfato de Polimixina B - Pomada Tépica é indicada para a profilaxia e
tratamento topico das infecgBes cutdneas localizadas causadas por microrganismos
suscetiveis.

CONTRAINDICACOES

Terramicina® com sulfato de polimixina B - pomada tépica é contraindicada nos
casos de hipersensibilidade as tetraciclinas, a polimixina B ou a qualquer componente

da féormula.

O produto é contraindicado para uso oftalmico.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Assim como outros antibiéticos, 0 uso da oxitetraciclina pode resultar no desenvolvimento de
organismos n&o suscetiveis, incluindo fungos. E essencial a observacdo constante do
paciente para esta possibilidade. Caso novas infec¢des devido as bactérias ndo suscetiveis
ou fungos surjam durante o tratamento, medidas apropriadas devem ser tomadas.
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A aplicacdo toépica de Terramicina® com polimixina B deve ser complementada com terapia
sistémica no caso de infec¢des cutaneas graves ou que possam tornar-se sistémicas.

Uso durante a Gravidez

Nao ha estudos controlados disponiveis com o uso de tetraciclinas topicas em mulheres
gravidas. O uso de tetraciclinas sistémicas em mulheres gravidas tem resultado no
retardamento do desenvolvimento do esqueleto e no crescimento 6sseo nos fetos. No
entanto, as tetraciclinas topicas devem ser usadas durante a gravidez somente quando os
possiveis beneficios superarem os riscos potenciais.

Uso em Lactantes

N&o se sabe se as tetraciclinas aplicadas topicamente sao encontradas no leite materno. As
tetraciclinas sédo encontradas no leite materno apds administracao sistémica. Devido ao
potencial de reacdes adversas graves em lactentes, deve-se decidir entre a descontinuagdo
da amamentacdo ou do medicamento, considerando a importancia do medicamento para a
mée.

Uso em Criangas

Administracdo sistémica de tetraciclinas durante o desenvolvimento dos dentes (metade
final da gravidez, infancia e criangcas até 8 anos) pode causar coloracdo permanente dos
dentes, assim como retardo no desenvolvimento do esqueleto. Hipoplasia do esmalte dos
dentes tem sido relatada. Embora estes efeitos sejam improvaveis de ocorrer apés a
aplicacdo topica de tetraciclinas devido as baixas doses utilizadas, a possibilidade de
ocorréncia destes efeitos deve ser considerada.

Efeitos na Habilidade de Dirigir ou Operar Maquinas

N&o é esperado que preparacdes topicas de oxitetraciclina apresentem influéncia na
habilidade de dirigir ou operar maquinas.

REACOES ADVERSAS

A oxitetraciclina € um antibiético de baixa toxicidade. Reac¢fes alérgicas, incluindo dermatite
de contato, devido a hipersensibilidade ao farmaco, tém sido relatadas. Caso tais reagfes
ocorram, o tratamento deverd ser interrompido.

POSOLOGIA

O contato da pomada com as areas infectadas deve ser continuo, podendo a duragéo do
tratamento variar de alguns dias até varias semanas, dependendo da natureza e gravidade
da infeccdo. Uma vez que os organismos causadores podem reaparecer se a terapia for
interrompida muito cedo, o tratamento deve prolongar-se até a cura completa das lesdes.
Terramicina® com polimixina B deve ser utilizada apenas topicamente, da seguinte forma:
apos cuidadosa e completa limpeza das areas afetadas, aplicar a pomada diretamente nas

areas afetadas, utilizando uma gaze esterilizada.

Repetir este procedimento pelo menos duas ou trés vezes ao dia.
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SUPERDOSAGEM

N&o tém sido relatados casos de superdosagem com 0 uso de oxitetraciclina topica.
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PARTE IV
MS —1.0216.0024
Farmacéutico Responsével: José Claudio Bumerad — CRF-SP n° 43746

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA.

Numero de lote e data de fabricacdo: vide embalagem externa.

Registrado e Fabricado por:

LABORATORIOS PFIZER LTDA.

Av. Presidente Tancredo de Almeida Neves, 1555
CEP 07112-070 — Guarulhos — SP

CNPJ n° 46.070.868/0001-69

IndUstria Brasileira.

Fale Pfizer 0800-7701575
www.pfizer.com.br
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