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LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Altargo®
retapamulina

APRESENTACAO

Pomada a 1% (10 mg/g) em embalagem que contém 5 g.
USo TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 9 MESES)
COMPOSICAO

Cada 1 g de pomada contém:

retapamuling ..o 10 mg

EXCIPIENTE™ [.5.P. weveverrererieesieesie e 1lg

* Excipiente: petrolato branco.

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Altargo® é usado no tratamento de infeccdes da pele causadas por bactérias denominadas impetigo ou infecgdes
gue ocorrem apos a ocorréncia de pequenos cortes e abrasdes (escoria¢des) em adultos e criancas a partir de
nove meses de idade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Altargo® é uma pomada que contém o antibiético retapamulina. Para tratar a infeccdo, Altargo® age de forma
diferente de alguns outros antibioticos, inibindo a producéo de proteinas das bactérias através de varios
mecanismos. Estudos feitos em laboratdrio mostraram que a retapamulina ndo apresenta resisténcia cruzada
especifica com outras classes de antibi6ticos, isto , mesmo que a infeccdo nao tenha melhorado com outros
antibiéticos, pode melhorar com o tratamento com Altargo®.

Caso ndo observe melhora nos sintomas dentro de 3 a 4 dias, procure orientagdo de seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N4o use Altargo® se vocé ja teve uma reacdo alérgica a este medicamento, & parafina (petrolato branco) ou &
qualquer componente da formula.

N&o existem contraindicacdes relativas a faixas etarias, entretanto a seguranca e a eficacia de Altargo®
pomada néo foram estabelecidas em pacientes pediatricos com menos de nove meses de idade.

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

Caso sua pele fique sensivel ou ocorra irritacdo com o uso de Altargo®, interrompa o tratamento, remova a
pomada da area de aplicacdo e inicie outro tratamento apropriado para a infeccdo. Nesse caso, consulte seu
médico. Assim como acontece com outros antibiéticos, o uso prolongado de Altargo® pode resultar em
supercrescimento de microrganismos resistentes, inclusive fungos.

N4o use nos olhos. Altargo® n&o foi avaliado para uso oftalmico.

N4o use Altargo®em membranas mucosas (olhos, nariz, boca ou area genital). A seguranca e eficacia de
Altargo® em membranas mucosas ndo foram avaliadas.

Foi relatada a ocorréncia de sangramento no nariz (epistaxe) apés o uso de Altargo® via intranasal.
Altargo®ndo deve ser ingerido.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Nenhum efeito prejudicial sobre essas atividades esta previsto pela farmacologia ou pelo perfil de reacGes
adversas deste medicamento.
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Medidas de higiene recomendadas
Lave as mdos antes e depois de aplicar a pomada. A area tratada pode ser coberta com uma atadura ou gaze
estéril conforme desejo do médico ou do paciente.

Carcinogénese, Mutagénese e Fertilidade

N4o foram conduzidos estudos com Altargo® em animais para avaliar o potencial cancerigeno.
Altargo® nao mostrou nenhuma genotoxicidade em testes in vitro.

Né&o foi encontrada nenhuma evidéncia de redugdo da fertilidade em ratos machos ou fémeas quando
administrado Altargo® por via oral.

Desenvolvimento embrio-fetal

Altargo® foi administrado em ratas gestantes para avaliacdo dos efeitos sobre o desenvolvimento embrio-fetal e
foi observado toxicidade materna e toxicidade no desenvolvimento do feto com doses > 150 mg/kg/dia. Nao
houve tratamento relacionado as mas formacdes observadas nos ratos fetais.

Altargo® foi administrado em coelhas gravidas e foi observado toxicidade materna em doses > 7,2 mg/kg/dia.
N&o houve tratamento relacionado aos efeitos observados no desenvolvimento embrio-fetal.

Gravidez e lactacao

N4o hé experiéncia adequada sobre o uso de Altargo® na gravidez humana. Estudos em animais demonstraram
pequenos efeitos sobre o crescimento do feto ap6s o uso oral. Ndo foram avaliados os efeitos no
desenvolvimento apds o nascimento.

A seguranca do uso de Altargo® durante a amamentacéo néo foi estabelecida.

Em estudos realizados com animais, ndo foi observado efeitos na fertilidade de machos e fémeas com o
tratamento de Altargo® pomada.

Informe seu médico se vocé estiver gravida ou achar que esta gravida.
N4o use Altargo® se estiver gravida ou amamentando, a menos que seu médico recomende.

Este medicamento nado deve ser usado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Interacdes medicamentosas

Na&o se descobriram efeitos importantes de outros medicamentos na acdo da retapamulina em adultos.

No entanto, como nao hé estudos sobre o efeito da aplicacdo de Altargo® junto com outros produtos tépicos na
mesma area da pele, esse procedimento nao é recomendavel.

Né&o foram realizados estudos de interagdes de medicamentos em criangas. Em criangcas com menos de dois anos
de idade, foi observado o aumento dos niveis do medicamento no sangue. E necessario ter cautela ao administrar
Altargo® junto com outros medicamentos em criancas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

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

Cuidados de armazenamento

Conserve o produto na embalagem original em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Descarte a pomada
sete dias ap6s a abertura do tubo.

Apos aberto, valido por 7 dias.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico/Caracteristicas organolépticas
Pomada esbranquicada e macia.
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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 MEDICAMENTO?

Modo de usar

Use Altargo® conforme as instrugdes de seu médico.

Lave as mdos antes e depois de aplicar a pomada.

Este medicamento deve ser usado apenas sobre a pele. Ndo o use nos olhos, na boca ou nos labios nem dentro do
nariz ou dentro da regido genital feminina. Se a pomada acidentalmente atingir essas areas, lave-as com agua e
consulte seu médico se vocé sentir algum desconforto.

Posologia para adultos, criangas e bebés a partir de 9 meses de idade

Aplica-se, em geral, uma camada fina de pomada sobre a pele com infec¢éo duas vezes ao dia durante cinco
dias. Apos aplicar a pomada, vocé pode cobrir a rea tratada com uma atadura ou gaze estéril, a menos que seu
médico lhe diga para deixar a area descoberta. Continue a usar Altargo® pelo tempo que seu médico
recomendar. Se o problema ndo melhorar depois de trés ou quatro dias de tratamento, consulte seu médico.
Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Se vocé deixar de fazer uma aplicagdo de Altargo®, passe a pomada assim que se lembrar e aplique a dose
seguinte no horario normal.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
A maioria dos pacientes ndo tem problemas com o uso de Altargo®. No entanto, assim como acontece com
qualquer medicamento, Altargo® pode causar efeitos indesejaveis.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritacdo da pele na area
em que vocé aplicou Altargo®.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): coceira intensa,
dor, manchas avermelhadas, alergia na &rea de aplicacéo de Altargo®.

Frequéncia desconhecida: hipersensibilidade, incluindo inchago na pele e irritacdo no local da aplicagéo
(incluindo ardéncia).

Se vocé tiver uma reagdo grave (como coceira ou erupgéo intensas), pare de usar Altargo®, remova a pomada da
area afetada e entre em contato com seu médico.
Se vocé notar qualquer efeito colateral que ndo é mencionado nesta bula, informe seu médico.

Atencao: este ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis
ou desconhecidas. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Problemas causados por superdosagem deste medicamento s&o improvéveis. Se vocé ingerir Altargo®
acidentalmente, entre em contato com seu médico.

N4o ha experiéncia com altas doses de Altargo®.

Quaisquer sinais ou sintomas de superdosagem, seja por aplicacéo tépica, seja por ingestdo acidental, devem ser
tratados sintomaticamente.

Néo se conhece nenhum antidoto especifico.
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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.

I11) DIZERES LEGAIS
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Histdrico de Alteracdo de Bula

Dados da Submisséo Eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° Expediente Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacdes Relacionadas
Expediente Expediente Expediente Aprovacao VP/VPS
11/04/2013 0277459133 10458 - MEDICAMENTO 11/04/2013 0277459133 10458 — 11/04/2013 | Dizeres Legais [ VPe
NOVO - Inclusao Inicial de MEDICAMENTO VPS 10 MG/G POM DERM CT TB AL X
Texto de Bula— RDC 60/12 NOVO - Inclusdo 5G
Inicial de Texto de
Bula - RDC 60/12
23/10/2014 Néo se aplica | 10451 - MEDICAMENTO 23/10/2014 Néo se aplica 10451 - 23/10/2014 | 1) IDENTIFICAGAO DO VPe 10 MG/G POM DERM CT TB AL X
NOVO - Notificagdo de MEDICAMENTO MEDICAMENTO VPS 5G

Alteracdo de Texto de Bula—
RDC 60/12

NOVO - Notificagdo
de Alteracéo de Texto
de Bula— RDC 60/12

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

1) DIZERES LEGAIS

3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
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MEDICAMENTO?




