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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Bactroban 20 mg/g pomada nasal
Mupirocina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informag@o importante para si.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve dé-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 secgio 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Bactroban pomada nasal e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Bactroban pomada nasal
. Como utilizar Bactroban pomada nasal

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Bactroban pomada nasal

. Contetddo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Bactroban pomada nasal e para que € utilizado

Bactroban pomada nasal pertence ao grupo farmacoterapéutico dos antibidticos de aplicagdo
nasal (14.1.5).

Indicagdes terapéuticas

Erradicagdo de estafilococos, incluindo as estirpes meticilino-resistentes, nos portadores nasais.
A mupirocina tem particular interesse:

nos estados hiperendémicos e/ou endémicos a S. aureus meticilino-resistentes, em meio
hospitalar;

na prevenc¢do das infecdes nosocomiais a S. aureus, em doentes de risco e/ou em portadores
sdos.

Devem ser tidas em consideracdo as orientagdes oficiais e/ou locais sobre o uso apropriado de
antibidticos.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Bactroban pomada nasal

Naio utilize Bactroban pomada nasal

- se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6). Se julga ja ter tido alguma reagao de hipersensibilidade

(tal como rubor ou vermelhiddo) a algum constituinte presente em Bactroban pomada nasal,
consulte o médico antes de utiliza-lo.

Adverténcias e precaugdes
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Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Bactroban pomada nasal.

A pomada nasal ndo deve ser utilizada em oftalmologia. Evite qualquer contacto com os olhos.
Caso a pomada nasal entre em contacto com 0s olhos, os olhos devem ser cuidadosamente
lavados com 4gua até que todos os residuos da pomada tenham sido removidos.

Como outros agentes antibacterianos, o uso prolongado pode resultar na emergéncia de
organismos ndo suscetiveis, incluindo fungos.

Outros medicamentos e Bactroban pomada nasal
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos.

Nao adicionar quaisquer outras substincias ativas a Bactroban pomada nasal, nem misturar
com outras pomadas intranasais, devido ao risco de uma diluicdo do medicamento poder
conduzir a uma reducgio da atividade antibacteriana, a uma alteragdo das caracteristicas de
penetracdo do produto através da mucosa e a uma perda de estabilidade da pomada.

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 tomar este medicamento.

Naio estdo disponiveis dados sobre a utilizagdo de Bactroban pomada nasal durante a gravidez.
Naio utilize Bactroban pomada nasal durante a gravidez, exceto se o médico lhe disser para o
fazer.

Os estudos em animais ndo revelaram toxicidade reprodutiva. Todavia, como medida de
precaucdo, a mupirocina nao deve ser utilizada durante a gravidez, a menos que o médico
considere o beneficio superior ao risco.

Naio estdo disponiveis dados sobre a utilizagdo de Bactroban pomada nasal durante o
aleitamento materno.

Informe o médico se estiver a amamentar.

Nio existem dados sobre os efeitos da mupirocina na fertilidade humana.

Condugdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Bactroban pomada nasal nao afeta a capacidade de condugao e utilizagdo de maquinas.

3. Como utilizar Bactroban pomada nasal

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico
ou farmacéutico se tiver duvidas.

Posologia habitual e duracdo do tratamento
Adultos: aplicar a pomada nasal 2 a 3 vezes por dia. A duracdo habitual do tratamento é de 5

dias.
Nao prolongue o tratamento por um periodo superior ao indicado pelo médico.
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Utilizacdo em criangas: ndo existem dados disponiveis de modo a recomendar um regime
posoldgico em criangas.

Idosos: utilizar a posologia recomendada em adultos.
Insuficiéncia renal e hepética: ndo sdo necessarios ajustes da dose.

Modo de administragdo:

Colocar uma pequena quantidade de pomada nasal na ponta do dedo ou em qualquer material
adequado e introduzir em ambas as narinas. Premir o nariz a fim de distribuir o medicamento
pela mucosa nasal.

Se utilizar mais Bactroban pomada nasal do que deveria

Naio existe tratamento especifico para uma sobredosagem de mupirocina. Em caso de
sobredosagem, deve receber tratamento de suporte com monitorizagdo adequada, conforme
necessario.

Caso se tenha esquecido de utilizar Bactroban pomada nasal
Naio utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de utilizar.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Sinais a que deve estar atento:

Reacdes alérgicas graves

Estas reacdes sdo muito raras em pessoas que utilizam Bactroban pomada nasal. Os sinais
incluem:

- Erupcao na pele aumentada com comichdo

- Inchago, por vezes da face ou da boca, que provoca dificuldade em respirar

- Colapso ou perda de consciéncia

Contactar um médico imediatamente se tiver algum destes sintomas. Pare de utilizar Bactroban
pomada nasal.

Se desenvolver uma reagdo de hipersensibilidade (alergia) cutinea e/ou da mucosa nasal (tal
como rubor, dor local ou inchago) ou qualquer desconforto enquanto estiver a utilizar
Bactroban pomada nasal, pare a sua aplicagdo e fale de imediato com o médico.

Medicamentos como Bactroban pomada nasal podem causar, em situac¢des raras inflamacéo do
intestino grosso, provocando diarreia, normalmente com sangue e muco, dores no estdmago e
febre (colite pseudomembranosa)

Contacte o seu médico tdo cedo quanto possivel se tiver algum destes sintomas.
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Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED, L.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

INFARMED, I.P.

Dire¢do de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Bactroban pomada nasal

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter a bisnaga bem fechada.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Naio utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apds
"EXP". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Naio deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ji ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composi¢ao de Bactroban pomada nasal

- A substancia ativa € a mupirocina (sob a forma de sal de célcio).
- Os outros componentes s@o: vaselina branca e Softisan 649.

Qual o aspeto de Bactroban pomada nasal e contetido da embalagem

Bactroban pomada nasal € uma pomada esbranquigada, disponivel em bisnagas de 3 g de
aluminio envernizado com fecho com rosca, contendo mupirocina cédlcica equivalente a 2% de
mupirocina sob a forma de écido livre.

Embalagem de 1 bisnaga.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizac¢ao de Introducdo no Mercado

Beecham Portuguesa - Produtos Farmacéuticos e Quimicos, Lda.
Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 3

Arquiparque — Miraflores

Portugal

1495-131 Algés

Tel: 21 412 95 00

Fax: 21 412 18 57

e-mail: fi.pt@gsk.com

Fabricantes

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlanda
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