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INFORMAGCOES AO PACIENTE
mupirocina
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Pomada dermatolégica de 20 mg/g em embalagem dmsmdga de 15 g.

USO TOPICO (USO EXTERNO)
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada g da pomada dermatologica contém:
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Excipientes: macrogol 400 e macrogol 4.000.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado para o tratamentodd@®dnfeccbes de pele (como impetigo, foliculite e
furunculose) causadas por micro-organismos sessaveiupirocina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento é uma pomada que contém o aitibrtipirocina. Como antibittico topico (ou sejara
ser aplicado diretamente na pele), elimina gerraggaminantes, agindo contra 0S micro-organismos
responsaveis pela maior parte das infeccdes defmile medicamento comeca a fazer efeito assimapée
passa a pomada na pele. Consulte seu médico casbseérve melhora dentro de 3 a 5 dias apds @id&i
tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao use este medicamento caso vocé ja tenha tidoesgao alérgica a substancia ativa (mupirocin@oo
macrogol ou a outras pomadas que contenham essessieomponentes.

Nao existem contraindicagfes relativas a faixas etas.

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

Este medicamento n&o é indicado para uso nos olhas interior do nariz e nem em areas da pele forde
inseridos tubos para incluséo ou retirada de l@wab corpo, como, por exemplo, cateteres, cantéaprecisar
usé-lo no rosto, tenha cuidado para que ndo eosrelhos. Caso a pomada caia acidentalmente enokwss
lave-os com bastante dgua até que todo o medicarsejatretirado dos seus olhos.

O macrogol, um dos componentes deste medicamerde, ger absorvido através de feridas abertas aspel
eliminado pelos rins. Assim como outras pomadasse de macrogol, este medicamento deve ser usado co
precaucdo em pacientes que apresentam problemassos

Em caso de irritagdo na pele com o uso deste prpdutatamento deve ser interrompido e o médiee der
comunicado imediatamente.

Como os demais antibiéticos, o uso prolongado destlicamento pode resultar no aparecimento de micro
organismos nao-sensiveis (resistentes) ao tratament

Em situagbes muito raras, medicamentos como edenpoausar inflamagé&o do colon (intestino grosso),
causando diarreia, geralmente com sangue e mucestimnacal e febre. Caso vocé apresente essemast
procure o seu médico imediatamente.

Em pacientes idosos ndo ha restricdes do uso mhestieamento desde que ndo apresentem problemas nos
rins.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e aggar maquinas

N&o se observou nenhum efeito prejudicial sobrasestvidades com o uso deste medicamento.

Gravidez

Nao ha informagdes sobre o uso deste medicamerganaez.

O uso deste medicamento néo é recomendado durgrdagidez ou em mulheres que estejam amamentardo. S
ocorrer gravidez durante ou logo ap0s o tratameoo este medicamento, 0 uso deve ser interrompado e
médico comunicado imediatamente.
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Amamentacdo

Nao hé& informag6es sobre a excrecédo deste meditampelo leite materno. Portanto, se um mamilo rdoha
tiver que ser tratado com este medicamento, devaugdadosamente lavado antes da amamentagao.
Este medicamento ndo deve ser usado por mulheresagidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Interac6es medicamentosas

Nao ha relatos sobre interagdes com medicamenitogrdos ou exames laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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

Vocé deve manter este medicamento em temperatuniemate (entre 15 e 30 °C), em lugar seco, fresao e
abrigo da luz. Nestas condigdes o prazo de validatk24 meses a contar da data de fabricagdo.
Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Este medicamento apresenta-se na forma de uma paieatatolégica de uso topico, translicida.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Este medicamento deve ser aplicado na regido afejaé pode ser coberta com um curativo que peamita
passagem de ar ou ndo, conforme orientagdo deéginanAo fim do tratamento, deve-se descartareorgstou
do produto.

Posologia: criancas/adultos/idosos

Aplicar este medicamento na area afetada até édEs\ao dia por no maximo dez dias, dependendesgasta.
Siga a orientacdo de seu médico respeitando sempm® horarios, as doses e a duracéo do tratamento. i&Na
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

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

Se vocé se esquecer de aplicar sua pomada, apligsgim que se lembrar. Depois, continue o trateEnoamo
anteriormente.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reacg&o comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientegejutilizam este medicamento)ardéncia na area de
aplicacgéo.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacies que utilizam este medicamento)oceira,
vermelhid&o, sensacéo de agulhadas e ressecanacfteande aplicagdo; reagdes de sensibilizacéel@a p
mupiricina ou a base da pomada.

Reac¢Bes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dogcientes que utilizam este medicamento)eacdes
alérgicas generalizadas a componentes da pomatiando anafilaxia (reacao alérgica aguda e graasi,
generalizado (erupgbes cutaneas), urticaria (placaseiras na pele) e angioedema (inchago soleq pe
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

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

Ainda ha poucos dados com superdosagem deste meditza

Tratamento

Nao hé& tratamento especifico para superdosagem miesticamento. Em caso de superdosagem, vocé deve
procurar seu médico. Também é recomendado segemtagao do centro de intoxica¢des nacional, quando
disponivel.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0157

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

Industria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor - 0800-39333
cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA
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Anexo B

Historico de alteracéo para a bula
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da petic@o/notificagdo que altera bula

Dados das alteragGes de bulas

Data do No. Data do N°do Data de Versdes Apresentacdes
. ) Assunto . . Assunto Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10452 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
il ESTE MEDICAMENTO?
GENERICO
Notificacgo de 6. COMO DEVO USAR ESTE Pomada
- - Alteraco de - - - - MEDICAMENTO? VP dermatoldgica de 20
mg/
Texto de Bula — 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE 99
RDC 60/12 MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
10459 —
GENERICO
25/07/2013 | 0603686/13-4| Inclusdo Inicial
de Texto de
Bula - RDC
60/12
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