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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

POLISULFADE 500 U.l./g + 10000 U.l./g Pomada
Bacitracina de zinco + Sulfato de polimixina B

Este folheto contém informacfes importantes parasi. Leia-o atentamente.

Este medicamento pode ser adquirido sem receita médica. No entanto, € necessario
utilizar POLISULFADE com precaucio para obter os devidos resultados.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Em caso de agravamento ou persisténcia dos sintomas, consulte o seu médico.

- Se algum dos €efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é POLISULFADE e para que € utilizado
2. Antes de utilizar POLISULFADE

3. Como utilizar POLISULFADE

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar POLISULFADE

6. Outras informacdes

1. O QUE E POLISULFADE E PARA QUE E UTILIZADO

POLISULFADE estaindicado no tratamento topico de curta duragio em:

InfeccOes superficiais, queimaduras grau | e |l de pequena extensdo infectadas por
microorganismos sensiveis aos principios activos, piodermites, foliculite, impetigo

contagioso, ectima, dermatites eczematoides infecciosas.

N&o é aconselhado a utilizagdo em criancas com menos de 2 anos de idade.

2. ANTES DE UTILIZAR POLISULFADE

N&o utilize POLISULFADE

- se tem alergia (hipersensibilidade) a polimixina e/ou a bacitracina ou a qualquer outro
componente do POLISULFADE.

- N&o é aconselhado a utilizagdo em criangas com menos de 2 anos de idade.

Tome especial cuidado com POLISULFADE

POLISULFADE n&o deve ser usado continuamente durante mais de uma semana, a ndo

ser por expressa indicagdo meédica. Apds um ciclo terapéutico bem-sucedido, esta
associagao ndo deve ser reutilizada nos 3 meses seguintes ao tratamento.
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N&o utilizar em pensos oclusivos.

Como outros produtos topicos antibiéticos, a sua utilizacdo prolongada pode resultar na
proliferacdo de microorganismos ndo susceptiveis, incluindo fungos.

N&o é aconselhado a utilizagdo em criancas com menos de 2 anos de idade.

Em doentes com insuficiéncia renal ou retencdo de azoto, a dose deve ser reduzida e
vigiada pelo médico.

N&o € aconselhado o uso de corticdides topicos em combinacdo com estes dois
antibioticos, porque podem mascarar os sinais clinicos de infeccéo bacteriana, fingica ou
viral. Podem também minimizar quaisquer reaccbes de hipersensibilidade aos
antibioticos, prejudicando deste modo um tratamento eficaz.

Ao utilizar POLISULFADE com outros medicamentos

Informe 0 seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Do ponto de vista da aplicacdo topica ndo parece haver interacgdes que se agudizem.
Deve contudo realcar-se que, tanto o sulfato de polimixina B como a bacitracina,
possuem efeito nefrotdxicos que se torna aditivo com o uso concomitante ou sequencial
de outros f&rmacos nefrotdxicos como os aminoglicosidos.

No caso de absor¢do sistémica significativa, a polimixina B, pode intensificar e prolongar
os efeitos depressores respiratorios dos bloqueantes neuromusculares.

Gravidez e aleitamento
Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

A seguranca do uso tépico do sulfato de polimixina B e da bacitracina, durante a gravidez
e o aleitamento ndo esta estabelecida

Deste modo apenas se devera usar quando estritamente necessario.

Conducgo de veiculos e utilizagdo de méquinas

N&o aplicavel.

| nformagbes importantes sobre alguns componentes de POLISULFADE

Este medicamento contém lanolina, a qual pode causar reaccOes cutaneas locais (por

exemplo dermatite de contacto).

3. COMO UTILIZAR POLISULFADE
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Fale com o seu médico ou farmacéutico setiver dividas.

Aplicar duas ou mais vezes por dia sobre a superficie afectada, de acordo com o conselho
médico. )

POLISULFADE destina-se a uso cutaneo.

Se utilizar mais POLISULFADE do que deveria

N&o foram observados casos de sobredosagem.

No entanto, quando se faz uma administracéo mais prolongada ou se utilizam doses mais
elevadas que as recomendadas, podem-se agravar os efeitos secundérios anteriormente
descritos. Quanto maior a superficie afectada, maior a necessidade de conselho e
orientagdo médica.

Caso se tenha esquecido de utilizar POLISULFADE

N&o aplique uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de aplicar.
Caso ainda tenha dlvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, POLISULFADE pode causar efeitos secundérios, no
entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Respeitantes ao sulfato de polimixina B
Prurido, ardor, inflamag&o e outros sinais de hipersensibilidade.

Respeitantes a bacitracina de zinco

Erupcles e reacgBes anafilécticas. As reaccOes anafilécticas tém abrangido prurido,
inchaco dos labios e rosto, transpiracdo e aperto no peito, hipotensdo e apneia.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR POLISULFADE

N&o conservar acimade 25° C.
Manter a bisnaga bem fechada.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
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N&o utilize POLISULFADE apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
apos VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo gjudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual acomposi¢io de POLISULFADE

- As substancias activas sdo: sulfato de polimixina B e bacitracina de zinco.
- Os outros componentes sdo: parafina liquida, vaselina branca e lanolina.

Qual 0 aspecto de POLISULFADE e contetido da embalagem

Pomada de cor branca-amarelada, aspecto homogéneo, com brilho.
Bisnaga de aluminio contendo 20 g.

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
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