BISMU-JET®

sulfato de neomicina + tartarato de bismuto e
sodio + cloridrato de procaina

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Suspenséo Oral

25 mg/mL + 25 mg/mL + 15 mg/mL




BISMU-JET®
sulfato de neomicina
tartarato de bismuto e sédio

cloridrato de procaina

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
Nome comercial:Bismu-jef’

Nome genérico:sulfato de neomicina + tartarato de bismuto esédiloridrato de procaina

APRESENTACOES
Suspenséo oral
sulfato de neomicina 25 mg/ml + tartarato de bisneus6dio 25 mg/ml + cloridrato de procaina 15 nhg/m

Embalagem contendo frasco gotejador com 20 ml

USO TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada ml da suspensao oral contém:
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* (equivalente a 15 mg de neomicina)

**yeiculo: mentol, sacarina sdédica, propilenoglichidréxido de soédio, glicerol, alcool etilico euag
purificada.

Uma gota da solucdo contém aproximadamente 1,28argulfato de neomicina, 1,25 mg de tartarato de

bismuto e s6dio e 0,75 mg de cloridrato de procaina

Cada 1 mL da suspenséo oral de Bismt-getresponde a aproximadamente 20 gotas.



Il - INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Bismu-jef’ € um medicamento de uso tépico indicado como iauxib tratamento das afeccdes bucais, pois
impede o crescimento e elimina os microrganismos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sulfato de neomicina tem a¢éo bacteriostaticpdda o crescimento de microorganismos), o tartaito
bismuto e s6dio tem acao bactericida (elimina aseonrganismos) e o cloridrato de procaina tem acéo
anestésica, aliviando a dor na regido inflamada.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Bismu-jef’ esta contraindicado a pacientes que tenham deradagiipersensibilidade a seus componentes.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é indicado somente para uso tépico

Pacientes idosos: N&o consta na literatura reatiore adverténcias ou recomendagdes do uso adegodo
pacientes idosos.

Gravidez e lactacddnforme seu médico a ocorréncia de gravidez nangigédo tratamento ou apés o seu
término. Informar ao médico se estd amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devjdaz.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Manter a temperatura ambiente (15° a 30°C). Proteghiz e manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto

Suspensdo homogénea de cor branca, com odor edeabm@nta, isenta de particulas e material estranho

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBGa&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Agite antes de usar.

Pingar uma ou duas gotas sobre o local afetadock B a 6 vezes ao dia.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure orientacéo
do farmacéutico. N&do desaparecendo os sintomas, puve orientacéo de seu médico ou cirurgido-

dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?



Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretsntstiver proximo o horario da dose seguintes salt
dose esquecida e continue o tratamento confornseniee N&o utilize o dobro da dose para compemnser
dose esquecida.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciem¢estiljizam este medicamento): reacdes alérgicas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres&ravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

N&o ha relatos de superdosagem com Bisnfugeitretanto, se alguém utilizar uma dose excesigiva ser
encaminhado a um centro médico, onde deverdorsadtts as devidas medidas de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglie para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.



Il - DIZERES LEGAIS
Reg. MS: n° 1.6773.0344

Farm. Resp.: Dra. Maria Betania Pereira — CRF-SIP887

Registrado por:

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rod. Jornalista F. A. Proenca, Km 8

Bairro: Chacara Assay

Hortolandia — SP - CEP: 13186-901

CNPJ: 05.044.984/0001-26

IndUstria Brasileira

Fabricado por: EMS S/A
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www.legrandpharma.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo meédica.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bl

Data do NC. expediente AsSUNto Data do N°. do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacdes
expediente - €XP expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10458 - Vers&o inicial

MEDICAMENTO Submissio eletrénica para 25 MG/ML + 25 MG/ML

N/A N/A NOVO - Incluséo N/A N/A N/A N/A disponibilizacio do texto dé VP/VPS + 15 MG/ML SUS OR FR
Inicial de Texto de P s X10 de PLAS OPC CGT X 20ML
Bula — RDG 60/12 bula no Bulario Eletrdnico

da ANVISA.




