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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Bacitracina Labesfal, 500 U.I./g, Pomada
Bacitracina, zinco

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicac¢des do seu médico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

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

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmac€utico ou enfermeiro. Ver seccao
4.

- Se nao se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que € Bacitracina Labesfal e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Bacitracina Labesfal
3. Como utilizar Bacitracina Labesfal

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Bacitracina Labesfal

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que € Bacitracina Labesfal e para que € utilizado

Bacitracina Labesfal pertence ao grupo farmacoterapéutico de medicamentos usados em
afecOes cutaneas, anti-infeiosos de aplicacdo na pele, antibacterianos.

Bacitracina Labesfal estd indicada no tratamento de feridas superficiais provocadas por
organismos suscetiveis.

Em combina¢do com outros antibidticos, a bacitracina € utilizada no tratamento de
eczemas infetados.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Bacitracina Labesfal

Nao utilize Bacitracina Labesfal:

-se tem alergia (hipersensibilidade) a bacitracina zinco ou a qualquer outro componente

deste medicamento (indicados na secgao 6).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Bacitracina Labesfal
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A Bacitracina Labesfal € para "USO EXTERNO".

A pomada de bacitracina ndo deve ser aplicada no globo ocular nem no canal auditivo
externo se houver perfuracdo do timpano.

Outros medicamentos e Bacitracina Labesfal

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Dada a via de administracdo, ndo se verificam interacdes medicamentosas.
Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de utilizarr este medicamento.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar qualquer medicamento.

Devido a falta de informacdo especifica sobre o uso de compostos contendo bacitracina,
durante a gravidez, estes nido sdo recomendados quando ocorre absor¢do sistémica
significativa.

A bacitracina ndo € recomendada durante o aleitamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao se verificam efeitos deste tipo.

3. Como utilizar Bacitracina Labesfal

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indica¢des do seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro se tiver davidas.

A dose recomendada é

Aplicar uma camada de pomada sobre a lesdo, 2 vezes por dia.

A Bacitracina Labesfal € para "USO EXTERNQO"

A pomada de bacitracina ndo deve ser aplicada no globo ocular nem no canal auditivo
externo se houver perfuracdo do timpano.

Se utilizar mais Bacitracina Labesfal do que deveria

Nio existem referéncias a situacdes de sobredosagem
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Qualquer efeito indesejavel detetado que nao conste deste folheto, deve ser comunicado
ao seu médico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Bacitracina Labesfal
Nao utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de utilizar.

Se parar de utilizar Bacitracina Labesfal
Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Alteracdes da pele e tecidos subcutaneos
Raros (>1/10 000, <1/1 000): Hipersensibilidade alérgica, rec¢cdes anafilaticas.

A absor¢@o e a passagem sistémica do antibidtico ndo devem ser excluidas no caso de
aplicacdes sobre lesdes dérmicas muito extensas que tornam a pele mais permedavel.

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Bacitracina Labesfal
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
ap6s VAL.. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nao utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Bacitracina Labesfal

- A substancia ativa € a bacitracina, zinco. Cada grama de pomada contém 500 U.IL. de
bacitracina, zinco.

- Os outros componentes sdo: parafina liquida e vaselina sélida.

Qual o aspeto de Bacitracina Labesfal e conteido da embalagem

Bacitracina Labesfal apresenta-se como uma pomada branca, homogénea e uniforme,
acondicionada em bisnaga contendo 20 g de pomada.

O acondicionamento € feito em bisnagas de aluminio revestido interiormente com verniz
epoxifendlica, com fecho com rosca de HDPE.

Encontram-se disponiveis embalagens contendo 1 bisnaga e 100 bisnagas (embalagem
hospitalar).
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Labesfal - Laboratérios Almiro, S.A.
Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Fabricante

Labesfal - Laboratérios Almiro, S.A.
Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



