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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Mupirocina Infectopharm Nasal 20 mg/g pomada nasal

Mupirocina

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

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

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

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

e  Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢io 4.

O que contém este folheto

O que € Mupirocina Infectopharm Nasal e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Mupirocina Infectopharm Nasal
Como utilizar Mupirocina Infectopharm Nasal

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Mupirocina Infectopharm Nasal

Conteddo da embalagem e outras informagdes

kW=

1. O que é Mupirocina Infectopharm Nasal e para que € utilizado

Mupirocina Infectopharm Nasal 20 mg/g pomada nasal (designada ‘Mupirocina Infectopharm Nasal’
neste folheto) contém a substincia ativa mupirocina célcica. Mupirocina Infectopharm Nasal é uma
pomada nasal com antibidtico.

E utilizada:

e  para matar um grupo de bactérias presentes no nariz, chamadas "Estafilococos".
e  Este grupo inclui MRSA (Staphylococcus aureus resistente a meticilina).

e  Esta pomada destina-se exclusivamente a aplicagdo no nariz.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Mupirocina Infectopharm Nasal

Naio utilize Mupirocina Infectopharm Nasal:
- se tem alergia (hipersensibilidade) a mupirocina cdlcica, mupirocina ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

Os bebés ndo devem ser tratados com Mupirocina Infectopharm Nasal para evitar aspiracdo a nivel da
traqueia.

Nio utilize este medicamento se nao tiver a certeza de que isto se aplica a si. Fale com o seu médico, ou
farmacéutico ou enfermeiro, antes de utilizar Mupirocina Infectopharm Nasal.

Adverténcias e precaucgdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico, antes de utilizar Mupirocina Infectopharm Nasal.

Mupirocina Infectopharm Nasal pode provocar reacdes ou alergias graves na pele. Ver "Situagdes a que
deve estar atento" na seccdo 4.

O uso prolongado de Mupirocina Infectopharm Nasal pode resultar em infe¢des com organismos nao
sensiveis. Se isto ocorrer, informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Mantenha a pomada afastada dos seus olhos.
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- Caso a pomada entre em contacto com os seus olhos acidentalmente, lave cuidadosamente os olhos com
dgua.

Outros medicamentos e Mupirocina Infectopharm Nasal
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier a
utilizar outros medicamentos.

Gravidez e amamentagio
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conducao de veiculos e utilizagdo de maquinas
E pouco provavel que Mupirocina Infectopharm Nasal afete a sua capacidade de conduzir ou de utilizar
maquinas.

3. Como utilizar Mupirocina Infectopharm Nasal

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

Posologia
Adultos (incluindo idosos) e criangas a partir de um ano de idade:
Mupirocina Infectopharm Nasal deve ser aplicado na parte anterior das narinas duas a trés vezes ao dia.

Criangas com menos de um ano de idade:
Mupirocina Infectopharm Nasal ndo deve ser utilizado em criancas com menos de um ano de idade.

Doentes com compromisso renal:
Naio sdo necessdrios ajustes da dose.

Doentes com compromisso hepdtico:
Nio sdo necessdrios ajustes da dose.

Como utilizar este medicamento

Mupirocina Infectopharm Nasal é aplicado normalmente no nariz duas a trés vezes ao dia.

1. Lave e seque as suas maos.

2. Aplique uma pequena quantidade de Mupirocina Infectopharm Nasal, aproximadamente do
tamanho de uma cabeca de fésforo, no seu dedo minimo.

Aplique a pomada no interior de uma narina.

Repita as etapas 2 e 3 para a outra narina.

Aperte os dois lados do nariz juntos para distribuir a pomada nas narinas.

Coloque a tampa na bisnaga e lave as maos.

A

Em vez do dedo minimo, pode ser utilizado um cotonete para aplicar a pomada, especialmente em
criangas ou pessoas gravemente doentes.

Durante quanto tempo deve utilizar Mupirocina Infectopharm Nasal?

Utilize Mupirocina Infectopharm Nasal exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro, se tiver dividas. As bactérias sio normalmente eliminadas do seu
nariz no periodo de 5 a 7 dias depois de iniciar o tratamento.

Se engolir Mupirocina Infectopharm Nasal
Se engolir a pomada, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro para se aconselhar.

Caso se tenha esquecido de utilizar Mupirocina Infectopharm Nasal
e  (Caso se tenha esquecido de aplicar Mupirocina Infectopharm Nasal, aplique assim que se
lembrar.
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e  Se tiver de utilizar a dose seguinte no intervalo de uma hora, nio aplique a dose que se
esqueceu de utilizar.
e  Nao aplique uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de utilizar.

Se parar de utilizar Mupirocina Infectopharm Nasal

Se deixar de utilizar Mupirocina Infectopharm Nasal demasiado cedo, é possivel que nem todas as
bactérias tenham sido mortas, ou elas podem continuar a crescer. Pergunte ao seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro, quando deve parar de utilizar a pomada.

Caso ainda tenha didvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Situacdes a que deve estar atento

Reagdes ou alergias graves na pele:
Estas ocorrem muito raramente em pessoas que utilizam Mupirocina Infectopharm Nasal Os sinais
incluem:

e  erupcdo na pele com pépulas e comichdo
e inchaco, por vezes da face ou da boca, que provoca dificuldade em respirar
e colapso ou perda de consciéncia.

=> Contacte imediatamente um médico se tiver algum destes sintomas. Deixe de utilizar
Mupirocina Infectopharm Nasal.

- Se ocorrer uma reag@o ou alergia grave na pele:

e remova a pomada com dgua

deixe de a utilizar e

e informe o seu médico o mais cedo possivel.

Em casos raros, medicamentos como Mupirocina Infectopharm Nasal podem causar inflamacao do c6lon
(intestino grosso), provocando diarreia, normalmente com sangue e muco, dores no estomago e febre
(colite pseudomembranosa).

=> Informe o seu médico o mais cedo possivel se tiver qualquer um destes sintomas.
Os seguintes efeitos indesejaveis podem ocorrer com este medicamento:

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)
e  Comichao, vermelhidao, sensa¢do de ardor, formigueiro ou picadas no nariz.

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas)
e  Algumas pessoas podem ter uma reagdo ou alergia grave na pele. Os sinais podem incluir
erupcdo na pele, comichdo, vermelhidao ou sensagdo dolorosa.

Comunicagido de efeitos indesejaveis

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

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

Direcdo de Gestdo 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)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Mupirocina Infectopharm Nasal

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

e Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na bisnaga ou embalagem
exterior, apos (VAL). O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.
Naio conservar acima de 25°C.

e Apds a primeira abertura, o contetido pode ser utilizado durante um periodo de até 7 dias.

e  Mupirocina Infectopharm Nasal € uma pomada suave quase branca. No a utilize se o seu
aspeto parecer diferente do normal.

e Nio deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteiddo da embalagem e outras informacdes

Qual a composi¢do de Mupirocina Infectopharm Nasal

e A substincia ativa é mupirocina, na forma de mupirocina cdlcica. 100 g de pomada nasal
contém 2,00 g de mupirocina, na forma de mupirocina célcica. 1 g de pomada nasal contém
20 mg de mupirocina, na forma de mupirocina célcica.

e  Os outros componentes sdo vaselina branca e poliaciladipato-2 de bis-digliceril.

Qual o aspeto de Mupirocina Infectopharm Nasal e contetido da embalagem

e Mupirocina Infectopharm Nasal € uma pomada nasal suave quase branca.

e Mupirocina Infectopharm Nasal estd disponivel em bisnagas de 3 g ou de 5 g. Cada bisnaga
¢é apresentada numa embalagem exterior.

Titular da Autoriza¢do de introduc¢@o no mercado e fabricante

INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Str. 1

64646 Heppenheim

Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados-Membros do Espaco Econdmico Europeu (EEE)
com 0s seguintes nomes:

Alemanha: Mupirocin InfectoPharm 20 mg/g Nasensalbe

Franca: MupiNa 2 %, pommade nasale

Grécia: MupiNa

Itdlia: PSEROCINA UNGUENTO NASALE

Paises Baixos: Mupirocine InfectoPharm, 20 mg/g, neuszalf

Austria: Mupirocin InfectoPharm 20 mg/g Nasensalbe

Polénia: Mupina

Portugal: Mupirocina Infectopharm Nasal 20 mg/g pomada nasal

Eslovaquia: Mupina 20 mg/g nosova mast’



Espanha: MupiNa 20 mg/g pomada nasal

Republica Checa: Mupina

Hungria: Mupirocin InfectoPharm 20 mg/g orrkendcs
Reino Unido: Mupirocin 20 mg/g Nasal Ointment

Este folheto foi revisto pela tltima vez em
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