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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Bacitracina Zimaia 500 U.l./g + 2000 U.l./g pomada

2. COMPOSI (;AO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada grama de pomada contém 500 Ul de bacitracina e 2000 Ul de retinol.
Excipientes com efeito conhecido:

Cada grama de Bacitracina Zimaia contém 329 mg de lanolina e 0,01 mg de butil-

hidroxitolueno.

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pomada

Bacitracina Zimaia € uma pomada de aspeto homogéneo, de cor amarela e cheiro
agradavel

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 IndicagOes terapéuticas

Tratamento e prevencdo de infegdes superficiais da pele causadas por organismos
suscetiveis.

4.2 Posologia e modo de administracéo

Aplicar 1-3 vezes ao dia. N&o utilizar em grandes feridas cutaneas e limitar o tempo de
tratamento. Se apds uma semana de aplicacdo adequada ndo existirem melhoras
evidentes, o doente devera consultar o seu médico.

4.3 ContraindicacOes

Hipersensibilidade as substancias ativas, a outros antibiéticos topicos como a neomicina,
ou a qualquer um dos excipientes mencionados na seccéo 6.1.
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Aplicagdo em infegdes mamérias, e durante o aeitamento, devido ao risco de ingest&o do
produto pelo bebé.

Bacitracina Zimaia ndo se destina ao tratamento de infeces nos olhos.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizagcdo

N&o aplicar em grandes superficies do corpo nem durante muito tempo, em especial em
criancas e gravidas.

N&o aplicar em feridas cuténeas extensas.

N&o deve ser praticada automedicacdo em feridas profundas ou resultantes de picada,
mordeduras de animais ou queimaduras extensas.

O uso de bacitracina pode favorecer a sobre infecdo por organismos ndo sensiveis,
nomeadamente fungos (particularmente Candida albicans). Caso ndo exista melhoriaou
se desenvolva agravamento da situacdo clinica deve ser consultado o médico.

O uso topico de bacitracina ndo substitui outras terapéuticas mais agressivas como 0
desbridamento e drenagem cirlrgica nos casos em que estas estdo indicadas.

Este medicamento contém lanolinaPode causar reagdes cutaneas locais (por exemplo
dermatite de contacto).

Este medicamento contém butil-hidroxitolueno

Pode causar reagdes cutaneas locais (por exemplo dermatite de contacto) ou irritagéo
ocular e das membranas mucosas.

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

N&o estdo descritas interagdes medicamentosas.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Uma vez que, nas doses normalmente utilizadas, é isenta de absorcéo sistémica, parece
ser segura a sua administracéo durante a gravidez. Durante a lactagdo néo pode ser
aplicada em zonas, nomeadamente na zona mamilar, em que possa ser deglutida pelo
lactente.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas

N&o estd0 descritos efeitos sobre a capacidade de condugdor e utilizagdo de maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis
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A bacitracina utilizada topicamente esta isenta de efeitos sistémicos. Desta forma os
unicos efeitos adversos registados relacionam-se com fendmenos de intolerancia local,
por aergia, que poderdo, em casos raros, condicionar reactes anafiléticas. Desta forma,
caso surjam fendmenos de sensibilidade local (como edema, inflamac&o ou prurido) o
tratamento devera ser interrompido.

Notificagdo de suspeitas de reacOes adversas

A notificagdo de suspeitas de reacdes adversas apis a autorizacdo do medicamento €
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacéo beneficio-risco
do medicamento. Pede-se aos profissionais de salide que notifiqguem quaisquer suspeitas
de reacOes adversas através do INFARMED, |.P.:

INFARMED, |.P.

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

N&o estd0 descritos casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 13.1.2 - Medicamentos usados em afegdes cutaneas.
Antiinfeciosos de aplicagdo na pele. Antibacterianos. Codigo ATC: DO6AX05

A bacitracina € um antibidtico polipeptidico, produzido pelo Bacillus subtilis.

A sua acdo pode ser bactericida ou bacteriostética, consoante a concentracao atingida no
local dainfecdo e a suscetibilidade do organismo. A bacitracina impede a sintese da
parede bacteriana por inibicdo da incorporacéo de aminoacidos e nucledtidos na mesma.
A bacitracina também danifica a membrana plasmética bacteriana, sendo ativa contra
protoplastos.

A bacitracina é ativa em relacdo a muitos organismos gram positivos, como 0s
estafilococos (incluindo alguns resistentes as penicilinas), estreptococos, cocos
anaerobios, corinebacterium e clostridium. Nos estudos in vitro, uma concentracéo de



APROVADO EM
24-05-2018
INFARMED

0,05 a 5,0 ug/ml inibiu a maioria das estirpes sensiveis de estafilococos aureus. A
bacitracina é também ativa contra gonococos, meningococos e fusobactérias, ndo sendo
no entanto ativa contra a maioria dos outros organismos gram negativos. A atividade da
bacitracina ndo parece ser afetada pela presenca de sangue, pus, tecido necrético ou
grandes indcuos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
A bacitracina tépica ndo é absorvida de forma minimamente significativa pela pele, quer

intacta quer desnudada ou ferida, ndo sendo igualmente absorvida pelas membranas
MUCOSas.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

NOS ESTUDOS REALIZADOS DURANTE A FASE DE DESENVOLVIMENTO
PRE-CLiNICO DO FARMACO NAO FORAM REGISTADOS DADOS, PARA ALEM
DOS JA REFERENCIADOS NOS RESPETIVOS CAPITULOS DESTE RCM, QUE

SEJAM RELEVANTES PARA UM MELHOR JULGAMENTO DA RELACAO
RISCO/BENEFICIO DO MESMO.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes
RRR- Alfatocoferol
Lanolina
Butil-hidroxitolueno (E321)
vaselina solida

Vaselina liquida

Esséncia de rosas.

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

3 anos.
ApoGs a primeira abertura: 9 meses

6.4 Precaucdes especiais de conservagao

Conservar atemperaturainferior a 25°C.
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6.5 Natureza e contelido do recipiente

Bacitracina Zimaia esta acondicionado em bisnaga de auminio, em embalagensde 10 g e
de 30 g.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacéo

N&o existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19

2700-487 Amadora

Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N° de registo: 9924605 — 10 g de pomada, bisnaga

N° de registo: 9924621 — 30 g de pomada, bisnaga

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da Ultima renovagdo: 23 de dezembro de 2003

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



