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Folheto informativo: Informacao para o doente
Neomicina Labesfal, 500 mg, Comprimidos
Neomicina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacgdo importante para si.

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

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Neomicina Labesfal e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Neomicina Labesfal
. Como tomar Neomicina Labesfal

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Neomicina Labesfal

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Neomicina Labesfal e para que é utilizado

Neomicina Labesfal € um antibidtico do grupo dos aminoglicosideos.
Esta indicada nas seguintes indicagtes terapéuticas:

- Profilaxia asséptica associada a uma cirurgia do célon.
- Terapia precoce do coma hepatico
- Terapia da encefalopatia portal e das consequentes convulsdes

2. O que precisa de saber antes de tomar Neomicina Labesfal
Nao tome Neomicina Labesfal

- se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia activa ou a qualquer outro
componente de Neomicina Labesfal (indicados na seccao 6) ou a outro
aminoglicosideo- Se sofre de:

- Obstrucao intestinal

- Miastenia gravis

- Ulcera gastro-intestinal

- Gravidez

- Insuficiéncia renal

- Miastenia grave

- Criangas com menos de 7 anos de idade

Ndo tome Neomicina Labesfal se alguma das situagGes acima mencionadas lhe é
aplicavel. Caso ndo tenha a certeza, consulte o seu meédico antes de tomar
Neomicina Labesfal.



APROVADO EM
13-05-2022
INFARMED

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Neomicina Labesfal.

Tome especial cuidado com Neomicina Labesfal

As formas orais podem causar efeitos indesejaveis (sobretudo ototoxicidade e
nefrotoxicidade, particularmente em doentes com insuficiéncia renal) quando:

As doses sdo elevadas (neste caso pode ainda ocorrer esteatorreia)

O doente estd desidratado.

A motilidade gastrintestinal esta diminuida.

S&do administradas a criangas ou a idosos, a obesos ou com Ulcera gastrointestinal.

A monitorizagdo da dose do aminoglicosideo é importante bem como os testes
séricos, das fungfes vestibular e auditiva e da funcdo renal.

Os factores de risco da ototoxicidade sdo, entre outros, a insuficiéncia hepatica, a
diminuicdo da acuidade auditiva, a bacteriemia, a febre, ruidos intensos e a
insuficiéncia renal.

Os factores de risco da nefrotoxicidade sdo, entre outros, a hipotensdao arterial, a
hipovolemia, uma hepatopatia, o sexo feminino e a insuficiéncia renal.

Em doentes com factores de risco, a avaliagdo peridodica das funcBes auditiva,
vestibular e renal é fundamental.

A administracdo de doses elevadas, durante um periodo prolongado, deve ser
evitada, porque pode causar sindroma de malabsorcdo ou seleccao de estirpes
resistentes.

O uso em pacientes com disturbios neuromusculares ou com Doenca de Parkinson
deve ser monitorizado.

A resisténcia cruzada com outros aminoglicosideos € frequente.

A monitorizacdo de efeitos indesejaveis € importante porque, da supressdo do
farmaco, resulta, com frequéncia, a reversibilidade dos efeitos.

Outros medicamentos e Neomicina Labesfal

Informe o seu meédico ou farmacéutico se estiver a tomar,tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomaroutros medicamentos. Isto deve-se ao facto de
Neomicina Labesfal poder afectar a forma como alguns dos outros medicamentos
funcionam. Da mesma forma, alguns medicamentos podem afectar a forma como
Neomicina Labesfal funciona.

A Neomicina diminui a absorcao e, por vezes, aumenta a excrecao de diversos
nutrientes, a exemplo de hidratos de carbono (sobretudo lactose, sacarose),
gorduras (por lesdao da mucosa do intestino delgado, com diarreia e, se for
prolongada, com menor absorcdo de vitaminas lipossollveis), calcio, ferro,
magnésio, potassio, sodio, azoto, acido fdlico e vitaminas A, B6, B12, D, E e K. A
Neomicina destréi parte da flora bacteriana normal, levando a diarreia, micoses
oportunistas, inclusive vaginais. A suplementacao com flora bacteriana normal
(Lactobacillus acidophilus, Bifidobacterium bifidus, Bifidobacterium longum, e
Lactobacillus casei, Saccharomyces boulardi, Saccharomyces cerevesiae), na dose de
um bilido de organismos por dia, bem como a vitamina K sdao aconselhadas .

A Neomicina diminui a absorcdo de alguns farmacos, a exemplo da digoxina,
metotrexato, Penicilina V.
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A Neomicina potencia a nefrotoxicidade de alguns farmacos, a exemplo de outros
aminoglicosideos, diuréticos da ansa cefalosporinas, anfotericina B, ciclosporina,
polimixinas (B e colistina), compostos de platina (cisplatina), glicopeptideos,
bacitracina, pelo que se devem evitar estas associacdes.

A Neomicina potencia a ototoxicidade de alguns farmacos, a exemplo de diuréticos
da ansa (acido etacrinico, furosemida, etc.), outros aminoglicosideos, glicopeptideos
e cisplatina.

A Neomicina potencia o relaxamento muscular induzido por outros bloqueadores do
relaxamento muscular, a exemplo da tubocurarina, succinilcolina e decameténio e,
da associacdo com anestésicos gerais ou opidides, pode resultar depressdo
respiratoria.

A Neomicina potencia a hipoglicemia e os efeitos gastrointestinais induzidos pela
acarbose.

A Neomicina potencia a hipocalcemia induzida por bifosfonatos.

A Neomicina inibe o efeito de farmacos parassimpaticomiméticos, a exemplo da
neostigmina e da piridostigmina.

A Neomicina inactiva a vacina oral contra a febre tifdide.
A Neomicina modifica os valores de INR.

Neomicina Labesfal com alimentos e bebidas

Os comprimidos devem ingerir-se com um pouco de agua, preferencialmente antes
das refeicoes.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

A Neomicina ndo parece induzir efeitos teratogénicos, mas podera induzir efeitos
indesejaveis, quer na gravida quer no feto, mesmo com reduzidas concentracGes
absorvidas na sequéncia de administracdo oral, o que ndo parece acontecer com as
formas de aplicagdo ocular ou cutédnea.

A Neomicina pode passar para o leite, causando, raramente, ototoxicidade ou
nefrotoxicidade, ou mesmo destruicao da flora intestinal do lactente com risco de
distUrbios gastrintestinais graves, efeitos estes que ndo parecem acontecer com as
formas de aplicagdo ocular ou cutédnea.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo se conhecem qualquer tipo de efeitos.

Informacgdes importantes sobre alguns componentes de Neomicina Labesfal

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23mg) de sdédio por comprimido,

ou seja, € praticamente “isento de sddio”. Esta informacdo deve ser tida em
consideracdo por doentes com uma dieta controlada em sodio.

3. Como tomar Neomicina Labesfal
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Tomar este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o
seu medico ou farmacéutico se tiver dlividas.

A dose recomendada é:
- Profilaxia asséptica associada a uma cirurgia do célon.

Adultos, inclusive idosos — 1 g/hora, durante 4 horas e, depois, 1 g, de 4 em 4
horas, durante os dois ou trés dias anteriores a intervencdo cirdrgica.

Criangas com mais de 12 anos - 1 g, de 4 em 4 horas, durante os dois ou trés dias
anteriores a intervencdo cirlrgica.

Criangas entre 6 e 12 anos - 500 mg a 1 g, de 4 em 4 horas, durante os dois ou trés
dias anteriores a intervencdo cirlrgica.

Ndo é recomendavel administrar formas orais a criangas com menos de 6 anos de
idade, podendo igualmente nao serem indicadas em algumas criancas com mais
idade.

No coma hepatico

Adultos, inclusive idosos — 4 a 12 g/dia, divididos de maneira a serem administrados
de 6 em 6 horas ou de 3 em 3 horas, durante 5 a 7 dias.

Criancas — 50 a 100 mg/Kg/dia, divididos em intervalos semelhantes.

Insuficientes renais:

As doses de Sulfato de neomicina devem ser reduzidas ou deve descontinuar-se o
tratamento em doentes com insuficiéncia renal. Alguns médicos recomendam a
administracdao de neomicina de 6 em 6 horas, em doentes com taxas de filtracao
glomerular (TFG) superiores a 50ml/ minuto, todas as 12-18 horas em doentes com
TFG de 10-50 mil/minuto, e todas as 18-24 horas naqueles com TFGs inferiores a
10ml/minuto.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes

A seguranca e eficdcia de neomicina ndo foram ainda estabelecidas para idades
inferiores a 18 anos.

Caso seja necessario a administracdo de neomicina no grupo pediatrico dever-se-a
ter extrema precaucdo e a administracdo ndo devera exceder 7 dias.

Se tomar mais Neomicina Labesfal do que deveria

A hemodidlise e a ventilagdo assistida sdo imprescindiveis, sempre que surge um
agravamento da funcdo renal ou auditiva. Para além destes efeitos, surgem os
outros efeitos indesejaveis, de maneira exacerbada, a exemplo de diarreia, nauseas,
blogueio neuromuscular, etc. O bloqueio pode ser revertido por sais de cdlcio, mas a
ventilacdo assistida é imprescindivel.

Caso se tenha esquecido de tomar Neomicina Labesfal

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de
tomar.

Se parar de tomar Neomicina Labesfal
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Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, Neomicina Labesfal pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndao se manifestam em todas as pessoas.

As reaccOes adversas estdo descritas de acordo com a classificacao de sistema de
orgdos MedDRA.

As frequéncias sdo definidas segundo a seguinte convengdo: frequentes (= 1/100, <
1/10), pouco frequentes (>1/1.000, <1/100), raros (= 1/10000, < 1/1000), muito
raros (< 1/10000), desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados
disponiveis).

Dentro de cada grupo de frequéncia, os efeitos indesejaveis apresentam-se por
ordem decrescente de gravidade.

Doengas gastrointestinais

Frequentes: Nalseas, vomitos, diarreia, cdibras abdominais.

Pouco frequentes: hipersalivacdao, estomatite, sindroma de malabsorcao com
esteatorreia, por vezes severa (uso prolongado);

Pode ocorrer super-infecgdo, especialmente com o uso prolongado.

Raros: Enterocolite, possivelmente provocada por Clostridium difficile ou
estafilococos resistentes a neomicina.

Doencas renais e urinarias

Frequentes: nefrotoxicidade evidenciada por necrose tubular, concentragdes séricas
aumentadas de azoto ureico sanguineo, azoto ndo proteico (ANP), aumento da
creatinina sérica, diminuicdo da gravidade especifica da urina e clearance da
creatinina, proteinuria ou albumindria, ou células na urina.

Pouco frequentes: Azotémia, oliglria, nefropatia toxica e falha renal aguda.

Raros: Eliminacdo renal de electrélitos manifestando-se como hipocalcémia,
hipomagnesémia, hipocaliémia e que pode estar associada com parestesias, tetania,
confusdo e ocorréncia de sinais positivos de Chvostek and Trousseau. Quando esta
eliminacdo de electrolitos ocorre em criancas, a tetania e a fragqueza muscular
parecem ser as manifestacdes predominantes.

Doencas do ouvido e labirinto

Frequentes: Ototoxicidade: neurotoxicidade manifestando-se como ototoxicidade
vestibular ou auditiva foi reportada com aminoglicosideos administrados por
qualquer via. A lesdo do oitavo nervo craniano pode manifestar-se por manifestacdes
vestibulares como tonturas, vertigens, ataxia, nistagmo, e sintomas auditivos como
tinidos, ruidos nos ouvidos e varios graus de capacidade auditiva. A surdez para
frequéncias altas (detectada apenas por testes audiométricos) ocorre primeiro.

Ainda que a distingdo nao seja absoluta e ambas as formas de ototoxicidade possam
ocorrer, as manifestacdes auditivas sdo mais frequentemente associadas a
neomicina.

Este risco esta aumentado em doentes com insuficiéncia renal ou em doentes
tratados com doses elevadas e/ou por periodos longos.
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AfeccOes hepatobiliares

Raros: Aumento dos niveis de transaminases hepaticas (TGO e TGP), de gama-GT,
de LDH, fosfatase alcalina e de bilirrubinas, todos marcadores de lesdo hepatica;
Hepatomegalia transitéria ou esplenomegalia, necrose hepatica.

Doencas do sangue e do sistema linfatico
Raros: Discrasias sanguineas e anemia hemolitica

Doencas do sistema nervoso:

Raros: Bloqueio neuromuscular, apneia, depressdo respiratoria e paralisia
respiratoria.

O blogqueio neuromuscular pode ocorrer com maior probabilidade em doentes com
doenca neuromuscular ou hipocalcémia, ou com o uso simultdneo de anestésicos,
bloqueadores neuromusculares, ou ainda em doentes a receber transfusdes macicas
de sangue citratado.

Muito Raros: Confusdo, desorientacdo e parestesias; neuropatia periférica ou
encefalopatia, incluindo entorpecimento, formigueiro, contraccdes musculares,
convulsbes e sindroma miastenia gravis-like.

Doencas do sistema oftalmico:
Raros: neurite 6ptica com visdo obscurecida, escotomas e aumento do ponto cego.

Doencas do sistema imunitario:
Raros: ReaccOes de sensibilidade como anafilaxia.

AfeccBes dos tecidos cutaneos e subcutaneos:

Raros: Reaccbes dermatoldgicas como dermatite exfoliativa, necrdlise epidérmica
toxica, eritema multiforme, angioedema. Pode ocorrer sensibilidade cruzada entre
aminoglicosideos.

Outros efeitos indesejaveis:

Outros efeitos indesejaveis reportados com o uso de aminoglicosideos incluem
taquicardia, artralgia ou dor nas articulacbes, miocardite, hipotensao, hipertensao,
depressdo mental, alopecia, purpura e fibrose pulmonar.

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

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
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E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Neomicina Labesfal

Conservar a temperatura inferior a 25°C e ao abrigo da luz.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize Neomicina Labesfal apos o prazo de validade impresso no blister ou na
embalagem exterior apds “VAL.”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

Ndo utilize Neomicina Labesfal se verificar sinais visiveis de deterioragdo.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Neomicina Labesfal

A substancia activa é a neomicina (sob a forma de sulfato de neomicina).

Os outros componentes sdo: Hidrogenofosfato de calcio di-hidratado,
Polivinilpirrolidona, Amido glicolato de sodio, Etanol.

Qual o aspecto de Neomicina Labesfal e contelido da embalagem

Comprimidos brancos, oblongos.
Embalagens de 100 ou 1000 (embalagem hospitalar) comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

LABESFAL - Laboratorios Almiro, S.A.

Zona Industrial do Lagedo

3645-157 Santiago de Besteiros

Portugal

Fabricante

LABESFAL - Laboratorios Almiro, S.A.

Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros — Portugal

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em



