BISMU-JET®

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

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Suspensao Gotas

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




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
BISMU-JET®
sulfato de neomicina + tartarato de bismuto e so6dio + cloridrato de procaina

APRESENTACOES
Suspensao gotas de 25 mg/mL de sulfato de neomicina + 25 mg/mL de tartarato de bismuto e s6dio + 15
mg/mL de cloridrato de procaina. Embalagem contendo 1 frasco gotejador com 20 mL.

USO BUCAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da suspensdo gotas contém:

SUITAt dE NEOMICINA™........eiiiiiieiieieeeee ettt sttt e st et e eneesseeneesseenaesseensesneensenseans 25 mg
tartarato de DISMULO € SOTIO. .......couerierieriiiiieiieietette ettt ettt se et st 25 mg
ClOTIArato d@ PIOCAING. ... ... e iuieieitiete ettt ettt ettt ettt ettt et esaeeae s st e te e st e teessenseeneenteeneesneenseeneenees 15 mg
RS 6110 Lo I TR RO 1 mL

*equivalente a 15 mg de neomicina

**mentol, sacarina sddica, propilenoglicol, hidréxido de sédio, glicerol, 4lcool etilico e 4gua purificada.
Uma gota da solucdo contém aproximadamente 1,25 mg de sulfato de neomicina, 1,25 mg de tartarato
de bismuto e sodio e 0,75 mg de cloridrato de procaina.

Cada 1 mL da suspensdo gota de BISMU-JET® corresponde a aproximadamente 20 gotas.

I1- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

BISMU-JET® ¢ um medicamento de uso topico indicado como auxiliar no tratamento das afeccdes
bucais, pois impede o crescimento e elimina os microrganismos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sulfato de neomicina tem ag@o bacteriostatica (impede o crescimento de microorganismos), o tartarato
de bismuto e sddio tem agdo bactericida (elimina os microorganismos) e o cloridrato de procaina tem
acdo anestésica, aliviando a dor na regido inflamada.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
BISMU-JET® estd contraindicado a pacientes que tenham demonstrado hipersensibilidade a seus
componentes.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ indicado somente para uso bucal.

Pacientes idosos: ndo consta na literatura relatos sobre adverténcias ou recomendagdes do uso adequado
por pacientes idosos.

Gravidez e lactacio: informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o
seu término. Informar ao médico se esta amamentando.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacido médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo
da lactacio depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de saide
habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infec¢cio tenham desaparecido, pois isso nfo significa
a cura. A interrupc¢io do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infec¢cdes mais graves.
Contém sacarina sédica (edulcorante).

Este medicamento contém 5% de &lcool (etanol) e pode causar intoxicacio, especialmente em
criangas.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.



Aspecto do medicamento:

Suspensao homogénea de cor branca, com odor e sabor de menta, isenta de particulas e material estranho.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Agite antes de usar

Pingar uma ou duas gotas sobre o local afetado da boca, 3 a 6 vezes ao dia.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientagio
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientaciao de seu médico ou cirurgiio-
dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretanto, se estiver proximo o horario da dose seguinte, salte a
dose esquecida e continue o tratamento conforme prescrito. Nao utilize o dobro da dose para compensar
uma dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdes alérgicas.
Escurecimento temporario da lingua.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Néo ha relatos de superdosagem com BISMU-JET®, entretanto, se alguém utilizar uma dose excessiva
deve ser encaminhado a um centro médico, onde deverdo ser tomadas as devidas medidas de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.
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Siga corretamente 0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacao de um
profissional de saude.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 03/12/2025.
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Historico de alteraciao para a bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticdo/notificacio que altera bula

Dados das altera

oes de bulas

Data do Data do Data da Versdes
. °. i A . °. i A - I 1 A 0 laci
expediente N°. expediente ssunto expediente N°. expediente ssunto aprovaciio tens de bula (VP/VPS) presentacoes relacionadas
10458 - MEDICAMENTO Submiz:;(s)a;;fgﬁta - 25 mg/mL + 25 mg/mL + 15
27/06/2014 | 0508313/14-3 | NOVO - Inclusio Inicial de . e~ P VP/VPS |mg/mL SUS OR FR GOT PLAS
Texto de Bula — RDC 60/12 disponibilizagdo do texto de bula no OPC X 20mL
extode Bula = - - i - Bulério Eletronico da ANVISA. m
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE
10451 - MEDICAMENT:
(1)\13\/0 N t.(é ~ Nd 0 MEDICAMENTO PODE ME VP 25 mg/mL + 25 mg/mL + 15
10/06/2015 | 0511729/15-1 - - votilicagao de CAUSAR? mg/mL SUS OR FR GOT PLAS
Alteragdo de Texto de Bula OPC X 20mL
—RDC 60/12 - - - -
9. REACOES ADVERSAS VPS
18/04/2021 | 1482587/21-2 | NOVO - Notificagdo de 9. REACOES ADVERSAS mg/mL SUS OR FR GOT PLAS
Alteragao de Texto de Bula VPS OPC X 20mL
—RDC 60/12 - - - -
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES
05/02/2024 | 0139281/24-0 | NOVO - Notificagao de MEDICAMENTO? VP  |mg/mL SUS OR FR GOT PLAS
Alteragdo de Texto de Bula - - - - : OPC X 20mL
—RDC 60/12 III — Dizeres Legais
Padronizagio interna
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR QUANTO VP i
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE Suspensao gotas de 25 mg/mL de
sulfato de neomicina + 25
10451 - MEDICAMENTO MEDICAMENTO? mg/mL de tartarato de bismuto e
; 5 IIT — DIZERES LEGAIS S
NOVO - Notificagdo de bt :
- - - N/A N/A N/A N/A Padronizacio i sodio + 15 mg/mL de cloridrato
Alteracdo de Texto de Bula adronizagao interna de procaina. Embalagem
—RDC 60/12 5. ADVERTENPIAS E contendo 1 frasco gotejador com
PRECAUCOES 20 mL.
7. CUIDADOS DE VPS
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
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