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BACTRONEO®

(mupirocina)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Pomada

20mg/g



qQuimica
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

BACTRONEO®
mupirocina

APRESENTACAO
Pomada
Embalagem com uma bisnaga de 15g.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO DERMATOLOGICO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama da pomada contém:
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(macrogol 4000, macrogol 400, butil-hidroxitoluenmetilparabeno, propilparabeno, cloreto de
benzalconio, alcool etilico).
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Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUD E:

1. INDICACOES
Bactroned” pomada é indicado para o tratamento de infeccBes bantsiae pele como: impetigo,
foliculite e furunculose.

2. RESULTADO DE EFICACIA

A mupirocina pomada apresentou eficacia clinic® i quando utilizado em pacientes com infeccbes
cutaneas primarias (impetigégliculite, furunculose e ectima) e de 89% em patgis com infeccdes
secundarias em lesdes eczematosas. Em lesfes ticasmeambém com infeccdo secundaria, a eficacia
na erradicacdo bacteriana foi de 96,2%.

A mupirocina pomada reduziu a incidéncia de infecef incisdes cutdneas de 50% para 4,8% quando
utilizado profilaticamente emastrostomias endoscépicas percutaneas.

WILLIFORD, P.M. Opportunities for mupirocin calciugream in the emergency department. J Emerg
Med, 17(1): 213-220, 1999.

RIST, T. et al. A comparison of the efficacy arafesy of mupirocin cream and cephalexin in the
treatment of secondarily infected eczema. Clin Bgpmatol, 27(1): 14-20, 2002.

ADACHI, S. et al. The prophylaxis of wound infegtion pull-percutaneous endoscopic gastrostomy:
Correlation with methicillin resistan&aphylococcus aureus positive patient in the throat. Nippon
Shokakibyo Gakkai Zasshi. 99(1): 21-26, 2002.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

Mecanismo de acao

A mupirocina é um agente antibacteriano topico mostra atividade contra os organismos responsaveis
pela maior parte das infec¢Bes de pele, corB@aghylococcus aureus, inclusive suas cepas resistentes a
meticilina, além de outros estafilococos e estiagutos. Este antibacteriano é também ativo conttasce
patégenos gram-negativos, combl@aemophilus influenzae.

Propriedades farmacocinéticas
Absorc¢éo
A mupirocina € absorvida através da pele intacigém a taxa de absorcao sistémica parece ser baixa.

Excrecao
Por ser absorvido sistemicamente, a mupirocingéamente transformado em seu metabdlito inativo
(4cido ménico), e rapidamente excretado pelos rins.

4. CONTRAINDICACOES
Bactroned® pomada é contraindicado para pacientes com histéria gersénsibilidade a qualquer um
dos componentes da formulacdo ou outras pomadagtenham esses mesmos componentes.

N&o existem contraindicacdes relativas a faixas etas.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

No caso raro de uma possivel reacdo de sensilfibzay irritacdo local grave ocorrer com o usoalest
produto, o tratamento deve ser descontinuado. @upsadeve ser removido, e um tratamento alternativo
apropriado para a infeccdo deve ser instituido.

Assim como ocorre com outros produtos antibactesaa uso prolongado dactroned® pomada, pode
favorecer o crescimento de organismos ndo susegptiv

Foram reportados casos de colite pseudomembranosa aiso de antibiéticos e pode variar de leve a
fatal. Entretanto, € importante considerar estgrdfistico em pacientes que desenvolverem diarreia
durante ou apds o uso de antibiéticos. Embora s@j@o provavel ocorrer com o0 uso de mupirocina
aplicada topicamente, se ocorrer diarreia proloagaul significativa ou o paciente apresentar coélicas
abdominais, o tratamento deve ser descontinuaddiatagnente e o paciente deve ser posteriormente

examinado.
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Bactroned® pomadand&o é indicado para:
- Uso oftalmico;

- Uso intranasal;

- Uso em conjunto com canulas e

- No local da puncéo venosa central.

Evite contato com os olhos. Em caso de contaminagsiolhos devem ser lavados com agua até que os
resquicios de pomada sejam removidos.

Ao usarBactroned” pomadana face, deve-se ter cuidado com os olhos.

Insuficiéncia renal

O macrogol pode ser absorvido através de feridatasbna pele e é excretado pelos rins.

Como ocorre com outras pomadas & base de macmBgotroned® pomada deve ser usado com
precaucéo em pacientes com insuficiéncia renal raddeou grave.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e e@r maquinas
N&o se observou nenhum efeito sobre a capacidadieigie veiculos e operar maquinas.

Gravidez e lactacdo

Dados adequados sobre o uso durante a gravidenmanbs ndo estao disponiveis. Estudos em animais
nao indicaram toxicidade reprodutiva. Em estudosl@senvolvimento embrionério e fetal em ratos ndo
houve nenhuma evidéncia de desenvolvimento deitiaxie em doses subcutaneas de até 375mg/Kg/dia.
Em um estudo em coelhos de desenvolvimento embiiora fetal com doses subcutaneas de até
160mg/Kg/dia, a toxicidade materna (ganho de pediciente e grave irritacdo no local da injecao) em
doses elevadas resultou em aborto ou fraco desémplenninhada. No entanto, ndo houve evidéncia de
desenvolvimento de toxicidade em fetos de coellioande toda gravidez.

Dados adequados sobre 0 uso durante a lactacaoreanbs e animais ndo estdo disponiveis.
Se um mamilo rachado tiver que ser tratado, deveusgadosamente lavado antes da amamentacgao.

Categoria de risco B na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser usado por mulheresagidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Carcinogénese
N&o foram realizados estudos de carcinogenicidadensupirocina.

Genotoxicidade

A mupirocina nao foi mutagénica eBalmonella typhimurium ou Escherichia coli (teste de Ames). Em

um teste Yahagi, pequenos aumentos Saamonella typhimurium TA98 foram observados em
concentracdes altamente toxicas. Em um tastétro de Mutacdo Génica em Células de Mamifero
(MLA), nao foi observado aumento na frequéncia ddagéo na auséncia de ativacdo metabdlica. Na
presenca de ativacdo metabdlica, houve pequenosntosma frequéncia da mutacdo em concentracdes
altamente citotéxicas. No entanto, ndo foram olzsbos efeitos em ensaios de mutagéo/converséo génica
em células de levedura, em um ensaio de linfoditomanosin vitro ou em um ensaio de sintese néo
programada de DNA in vitro (UDS). Além disso, em tastein vivo do micronicleo em camundongos
(danos cromossbmicos) e um teste de Cometa em(rigitura da cadeia de DNA) foram negativos,
indicando que os pequenos aumentos obseniadéso em concentragdes altamente citotoxicas nédo se
traduzem para a situacéovivo.

Fertilidade

N&o existem dados dos efeitos da mupirocina sobfertdidade humana. Estudos em ratos nédo
demonstraram efeitos na fertilidade.
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A mupirocina foi administrada por via subcutanearatos machos 10 semanas antes do acasalamento e
em ratos fémeas 15 dias antes do acasalamento26 diés pds coito, em doses de até 100mg/Kg/dia,
nao apresentando qualquer efeito sobre a fertéidad

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
N&o existem restricdes especificas da administragiipacientes idosos a menos que haja evidéncia de
insuficiéncia renal moderada ou grave.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o foram relatadas interacdes medicamentosas amm da mupirocina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

Conservar o produto em temperatura ambiente (&btee30°C). Proteger da luz e umidade.

Ao fim do tratamento, deve-se descartar o que uiedgoroduto.

Validade do Bactronéopomada é de 24 meses.

Numero de lote, data de fabricacao e validade: vidembalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Bactroned® é umapomadatranslicida, homogénea, levemente branca e isengaumos.

Antes de usar, observar o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de uso

Bactroned® pomada deve ser aplicado na regido afetada. A area trgtada ser coberta com um
curativo ndo-oclusivo ou oclusivo, desejado.

Ao fim do tratamento, deve-se descartar o que wakbgproduto.

Posologia

Criancas e adulto8actroned® pomada deve ser aplicado na area afetada até trés veaia aopor no
maximo dez dias, dependendo da resposta.

9. REACOES ADVERSAS

As reacfes adversas sao classificadas abaixopddoacom sua frequéncia, como muito comuns (>1/10),
comuns (>1/100 e <1/10), incomuns (>1/1.000 e <Qylfaras (>1/10.000 e <1/1.000) ou muito raras

(<1/10.000), incluindo casos isolados.

As reacBes adversas comuns e incomuns foram detmtas com base em um conjunto de dados de
seguranca de 12 estudos clinicos que envolveram popalacdo total de 1.573 pacientes. Para

estabelecer as reacbes adversas raras utilizaratagies pds-comercializacdo; portanto, elas estédo
relacionadas a frequéncia de casos reportados, & fnéquéncia real observada na populacéo.

Reacdo comum (>1/100 €1/10): ardéncia localizada na area da aplicacédo

ReacBes incomuns (>1/1.000 €1/100): prurido, eritema, parestesias e ressecamento da dae
aplicacédo; reacdes de sensibilizacdo cutanea aocu@ ou a base da pomada

ReacBes muito raras (>1/10.000)eacdes alérgicas sistémicas incluindo anafilagish generalizado,
urticaria e angioedema foram relatados com mujpiaoggomada.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistemha Notificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/ptivisa/index.htm ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Atualmente ha experiéncia limitada sobre superdmsagpm mupirocina.

Tratamento

Ndo ha tratamento especifico para uma superdosagenBactroned® pomada. Em caso de
superdosagem, o paciente deve ser tratado comaramiénto adequado, caso necessario.
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Tratamento adicional deve ser clinicamente indicamb conforme recomendado pelo centro de
intoxicacdes nacional, quando disponivel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Il - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0342
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA — SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE
RECEITA.

OsAac
0800 97 99 900

qQuimica

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis @5 CEP 75132-020
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira
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Histdrico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peti¢édo/notificagdo gue altera bula Dados das alterac@es de bulas
Data do No. Assunto N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR -
00/08/2013| 0656500/13-5 _nclusdo Inicial de | qq/50/5013| gese590/13.5 MElUSAC Inicialde | g 50/50:3 Verso inicial VP/VPS Pomada
Texto de Bula — RDC Texto de Bula —
60/12 RDC 60/12
3. Quando nao devo usar este medicamento
4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?
6. Como usar esse medicamento?
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR — 8. Quais os males que este medicamento pode|me
Notificagéo de Notlflsagao de causar?
05/03/2014| 0160491/14-1 x 05/03/2014 | 0160491/14-1| Alteracéo de Texto| 05/03/2014 ’ VP/VPS Pomada
Alteracéo de Texto de
Bula — RDC 60/12 de Bula ~ RDC
60/12 3. Caracteristicas farmacolégicas
4. Contraindicacdes
5. Adverténcias e precaucgdes
8. Posologia e modo de usar
9. Reacdes adversas
4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?
8. Quais os males que este
) _ medicamento pode me causar?
10450 - SIMILAR — 10;4\150(t)ificsal<2/|€||cl)_g§ 9. O que fazer se alguém usar uma
09/02/2015 Al N°t'f'°a(‘j‘?a$ d‘i 4 09/0212015 Alteragdo de Texto| 09/02/2015 quantidade maior do que a VPIVPS Pomada
eragao de fexto dg de Bula — RDC indicada deste medicamento?
Bula— RDC 60/12
60/12
5. Adverténcias e Precaugbes
9. Reacdes adversas
10. Superdose
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