INFORMACION PARA PRESCRIBIR

Adermicina

Neomicina Sulfato - Vitamina A- Vitamina D:
Acido Barico - Oxido de Zinc - Benzocaina
Cloruro de Benzalconio

Crema-Via topica externa
VENTA BAJO A

INDUSTRIA
Cremaantibidtica, antiséptica y protectora de la piel
COMPOSICION:

Cada 100 g contiene:

Neomicina Sulfato 50,00 mg
Vitamina A Palmitato 100.000U.1.
Vitamina D2 40.000 U.I.
Acido Borico 2g

Oxido de Zinc 159

Benzocaina 500 mg
Cloruro de Benzalconio 10mg

Excipientes:lanolina anhidra, talco, vaselina, vaselinaliquida, vainillina.
Este medicamento esLibre de Gluten.
EWUSARSI LATAPA OEL POMO NO SE ENCUENTRAN INTACTOS.

TERAPEUTICA
Antibidtico, antiséptico local, protector cutaneo.
INDICACIONES
Tratamiento de afecciones dermatoldgicas infectadas por gémmenes
sensibles a la Neomicina, en asociacion con un anestésico local,

antisepticosy un protector cutaneo.
CAMCTER%‘I‘[:ASB&MACCLOGCASPM’EDADES

LaNeomicina esun antibidtico aminoglucosido bactericida que actia
inhibiendo la sintesisproteica de lasbacterias.
La Benzocaina es un anestésico local que produce anestesia
rapidamente (30 segundos).
El Cloruro de Benzalconio esun antiséptico v espermicida. Losefectos
antisépticos sobre la piel son reforzados por sus propiedades
humectantes y detergentes al humedecer y penefrar sobre las
superficies a las que limpia, arrastrando las bacterias. Actta sobre la
membrana celular de lasbacteriasalterando su permeabilidad.
Vitamina A yVitamina D: la Vitamina A juegaun rol importante en el
crecimiento y desarrollo del epitelio. LaVitamina Asola, seusa parael
tratamiento de varios desordenes de la piel, incluyendo acné y
psonasis. Juntocon la Vitamina D, seusa en el fratamiento de varios
desordenesmenoresde |a piel.
Oxidode Zinc: tiene una accion protectora sobre la piel, adhiriéndose
alasuperficiecutaneainflamadao  lesionada, formando unacapaque
impide la irmtacion de la misma, disminuyendoel prurito y el ardor.
COCINETICA

Neomicina: antibictico bactericida contra bacterias Gram Positivas y
Gram Negativas. Su absorcion se incrementa en condiciones tales
como dano o inflamacion de la mucosa.

Acido Barico: es absorbido faciimente por la piel denudada y con
heridas, se distribuye por varios 6rganos y se excreta por rifion en
forma lenta, lo que condiciona fendmenos de acumulacion ante su
aplicacion continuada en quemadurasy heridas.

Benzocaina: la piel intacta no es penetrada o lo esmuy escasamente
por los anestesicos locales, que pueden emplearse en los casos de
pequefiasheridas, ulceraciones, grietasdel pezon, quemaduras.

Vitamina A: la absorcion percutanea de la Vitamina A depende de
diferentesparametros, talescomo el fipo devehiculo, la concentracion,
la naturaleza y el estadode la superficie dela piel a tratar.

Oxido de Zinc: no seabsorbe por la piel por ser un polvo insoluble.
POSOLOGIA/DOSIFICACION - FORMA DE ADMINISTRACION

Aplicar una delgada capasobre el area atratar, dosa tresvecesal dia.
CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a alguno de loscomponentes.

ADVERTENCIAS

Adermicina®crema essolo para uso extemo.
Benzocaina: no aplicar sobre dreasextensaso inflamadas.
Neomicina: evitar el uso prolongado local porque puede llevar ala
sensibilizacion de la piel y posible sensibilizacion cruzada con otros
aminoglucdsidos.

ido Borico: la aplicacion sobre mucosaso sobre la piel lesionada
favorece el pasaje sistémico del Acido Bérico en particular en nifios
en donde sepueden producir efectos sistémicos toxicos. Estosefectos
sefavorecen con el uso prolongado sobre areasextensas.
PRECAUCIONES

Benzocaina: no seha establecido su seguridad con respecto aposibles
efectos adversosen el desamrollo fetal por lo tanto se debera evaluar
en relacion al riesgo / beneficio de su administracion. No utilizar
duranteperiodosprolongadosya que puede ocasionarsensibilizacion
de la piel y sensibilidad cruzada con otrosanestésicoslocales.
Neomicina: utilizar con precaucion en pacientes con insuficiencia
renal o hepatica, con alteraciones neuromusculares y en el casode
deficiencia auditiva y/o perforacion de la membrana timpanica. El
empleo topico de Neomicina en cantidades abundantes y en
pacientes con lesiones extensas de la piel puede, como otros
aminoglucosidos, causar problemasauditivos.

Embarazo

Se desconoce si la Neomicina puede causar dano fetal o si puede
afectar la capacidad reproductiva. Sila Neomicina se usa durante el
embarazo o si la pacienle se embaraza mientras esta recibiendo
Neomicina, debera advertirse sobre el posible dano fetal.

Lactancia

No sedispone de datossuficientessobre el pasaje de Neomicina y de
Cloruro de Benzalconio a la leche matema.

REACCIONES ADVERSAS

Las siguientes reacciones se han reportado con el uso topico de
Neomicina: ototoxicidad y nefrotoxicidad.

Durante el tratamiento local con Neomicina a menudo se producen
reacciones de hipersensibilidad, como exantemas, prurito y algunas
vecesfiebre o incluso anafilaxia que pueden quedar enmascarados
por el empleo simultaneo de un corticosteroide.

Benzocaina: no se han reportado reacciones sistémicas con su uso
tépico. Pueden ocurir reacciones alérgicas con el uso repetido y
prolongado. Deshidratacion del epitelioc o efecto escardtico puede
producirse ante el contacto prolongado.

Conel uso del Acido Bérico sepueden producir efectossistémicos. El Acido
Bérico no es una sustancia inocua y es capaz de provocar fenémenocs
toxicosagu accion sobre heridaso  quemadurasextensas).
Cloruro de Benzalconio: reaccionescutaneasalérgicas.
SOBREDOSFICACION

Ante la eventualidad de una posible sobredosificacion concurrir al
Hospital mascercano o comunicarse con losCentrosde Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez -

Tel.: (011) 4962-6666/2247.

- Hospital Dr. A. Posadas- Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.

- Centro Nacional de Intoxicaciones- Tel.: 0800-333-0160.
Paraotrasconsultas: Centrode atencion telefonica de Laboratorio
EleaPhoenix 0800-333-3532.

MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL, NO DEBE UTILIZARSE
DESPUESDE LAFECHADE VENCIMIENTO INDICADA EN ELENVASE



ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSMAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN
NUEVA RECETAMEDICA.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL
ALCANCEDE LOSNINOS.

ADERMICINA®
NEOMICINA SULFATO-VITAMINA A—VITAMINA D, —ACIDO BORICO
OXIDO DEZINC- BENZOCAINA — CLORURODE BENZALCONIO

Cremaantibiotica, antiséptica y protectora de la piel
Leatoda la Informacion para el paciente antesde comenzar a
usar
Guarde este folleto, puede necesrl:ar Ieeﬂo nuevamente.

Si tiene maspregunhsoonsulhe con sumeédico.
Estemedicamento le fue prescripto a usted, no lo entregue a
otraspersonas, podria provocar un dano, aun cuando los
sintomassean similaresa Iosmyos
Si usted padece un efecto adverso comuniquese con su médico.

2 Qué contiene ADERMICINAR?

Cada 100 g contiene: Neomicina Sulfato 50 miligramos; Vitamina A
Palmitato 100000 Unidades Internacionales; Vitamina D2 40000
Unidades Intemacionales; Acido Bérico 2 gramos; Oxido de Zinc 15
gramos; Benzocaina 500 miligramos; Cloruro de Benzalconio 10
miligramos. Excipientes:talco; lanclina anhidra; vaseling; vainillina;
vaselinaliquida.

ACCIONES
Antibiotico, antiseptico local, protector cutaneo.
¢Para qué seusa INA®?

Tratamiento de afecciones dermatologicas infectadas por gérmenes
sensibles a la Neomicina, en asociacion con un anestésico local,
antisepticosy un protector cutaneo.

¢Cudl es la informacion mas importante que debo conocer sobre
ADERMICINAR?

Adermicina®crema essolo para uso extemo.

ZQuiénesno deben recibir ADERMICINA®?
No utiice ADERMICINA®siustedes alérgico (hipersensible) a algunos
de sus componentes. Benzocaina: no se ha establecido su segundad
con respecto a posibles efectos adversosen el desarrollo fetal por lo
tanto, se debera evaluar en relacion al riesgo beneficio de su
administracion. No utilizar durante periodos prolongados ya que
puede ocasionar sensibilizacion de la piel y sensibilidad cruzada con
otrosanestesicoslocales.
Neomicina: utilizar con precaucion en pacientes con insuficiencia
renal o hepatica, con alteraciones neuromusculares y en el casode
deficiencia auditiva y/o perforacion timpanica. El empleo topico de
Neomicina en cantidades abundantes y en pacientes con lesiones
extensas de la piel puede, como ofros aminoglucosidos, causar
problemasauditivos.
Embarazo

Sedesconoce si la Neomicina puede causar daro fetal o si puede
afectar la capacidad reproductiva. Sila Neomicina se usa durante el
embarazo o si la paciente se embaraza mientras esta recibiendo
Neomicina, debera advertirse sobre el posible dario fetal.

Lactancia

No sedispone de datossuficientessobre el pasaje de Neomicina y de
Cloruro de Benzalconio a la leche matema.

¢ Qué debo saber antes de usar ADERMICINA®?

Benzocaina: no aplicar sobre dreasextensaso inflamadas.

Neomicina: evitar el uso prolongado local porque puede llevar ala

sensibilizacion de la piel y posible sensibilizacion cruzada con ofros

aminoglucosidos.

Acido Bérico: la aplicacion sobre mucosaso sobre |a piel lesionada

favorece el pasaje sistémico del Acido Borico en particular en nifos

en donde sepueden producir efectos sistémicos toxicos. Estosefectos
sefavorecen con el uso prolongado sobre areasextensas.

¢ Como debo usar ADERMICINAE?

Aplicar una delgada capascbre el area atratar, dosa tresvecesal dia.
¢Cudlesson losposiblesefectosadversosde  ADERMICINAR?

Las siguientes reacciones se han reportado con el uso topico de
Neomicina: ototoxicidad y nefrotoxicidad.

Durante el tratamiento local con Neomicina a menudo se producen

reacciones de hipersensibilidad, como exantemas, prurito y algunas
vecesfiebre o incluso anafilaxia que pueden quedar enmascarados
por el empleo simultaneo de un corticosteroide.

Benzocaina: no se han reportado reacciones sistémicas con su uso
topico. Pueden ocurmir reacciones alérgicas con el uso repefido y
prolongado. Deshidratacion del epitelio o efeclo escardtico puede
producirse ante el contacto prolongado.

Conel uso del Acido Bérico sepueden producir efectossistémicos. El Acido
Bérico no es una suslancia inocua y es capaz de provocar fendmenos

toxicosagudas(por accion sobre hendaso quemadurasextensas).

Cloruro de Benzalconio: reaccionescutaneasalergicas.

¢ Queé debo hacer ante una o si usemas cantidad de la

necesaria?

Ante la eventualidad de una posible sobredaesificacion concurrir al
Hospital mascercano o comunicarse con losCentrosde  Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez -

Tel.: (011) 4962-6666/2247.

- Hospital Dr. A. Posadas- Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.

- Centro Nacional de Intoxicaciones- Tel.: 0800-333-0160.

Para otras consultas: Centro de atencion telefonica de Laboratorio
EleaPhoenix 0800-333-3532.

PRESENTACION

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 20.021. Dir. Téc.: Laura A.B. Hemandez - Fai€maceutica.

Laboratorio EleaPhoenix S.A.,Av. Gral. LemosN° 2809, LosPolvorines,

Pcia. de BuenosAires, Argentina.

Para mayor informaciéon comunicarse con el Centro de Atencion

telefonica: 0800-333-3532| elea.com

“Ante cualquier inconveniente con el medicamento el paciente

puede contactarseal centro de atencion al cliente de

Laboratorio EleaPhoenix 0800-333-3532. Obien llenar la ficha

que estd en la pagina Web de la ANMAT:
[/mww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp 6

llamar a ANMAT Responde0800-333-1234".
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