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Dermopirox®
mupirocina

) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACAO:
Pomada com 2% de mupirocina (20 mg/g), apreseradambalagem que contém uma bisnaga de 15 g eagabahospitalar
contendo 50 bisnagas com 15g.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada grama da pomada dermatolégica contém:

mupirocina.... .20 mg
AT Tel 0] o I o TR o ST U PP SURRUPRNY 1g

* macrogol 4000, macrogol 1500, macrogol 400.
1) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Dermopirox pomada é indicado para o tratamentafége¢bes bacterianas de pele como: impetigo, fdkoe furunculose.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A mupirocina pomada apresentou eficacia clinica9@® quando utilizado em pacientes com infeccde@neats primarias
(impetigo, foliculite, furunculose e ectima) e d@/8 em pacientes com infeccdes secundarias em lesdematosas. Em lesdes
traumaticas, também com infec¢éo secundaria, ao#ina erradicacdo bacteriana foi de 96,2%.

A mupirocina pomada reduziu a incidéncia de infeagi@ incisGes cutaneas de 50% para 4,8% quandzaddil profilaticamente
em gastrostomias endoscépicas percutaneas.

WILLIFORD, P.M. Opportunities for mupirocin calciuaream in the emergency department. J Emerg Méd):1713-220, 1999.
RIST, T. et al. A comparison of the efficacy anéesaof mupirocin cream and cephalexin in the tresit of secondarily infected
eczema. Clin Exp Dermatol, 27(1): 14-20, 2002.

ADACHI, S. et al. The prophylaxis of wound infectiin pull-percutaneous endoscopic gastrostomy: élation with methicillin
resistanStaphylococcus aureus positive patient in the throat. Nippon Shokakibyakéai Zasshi. 99(1): 21-26, 2002.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

Mecanismo de acéo

A mupirocina € um agente antibacteriano topico mstra atividade contra os organismos respons@edis maior parte das
infeccBes de pele, como Siaphylococcus aureus, inclusive suas cepas resistentes a meticilina, @lénoutros estafilococos e
estreptococos. Este antibacteriano é também ativiveccertos patdgenos gram-negativos, cordaamophilusinfluenzae.

Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

A mupirocina é absorvida através da pele intacgémp a taxa de absorcao sistémica parece ser baixa.

Excrecéo

Por ser absorvido sistemicamente, a mupirocinapé&amente transformada em seu metabdlito inativad@a monico), e
rapidamente excretada pelos rins.

4. CONTRAINDICACOES
Dermopirox pomada é contraindicado para pacientes com histiridipersensibilidade a qualquer um dos composetide
formulacédo ou outras pomadas que contenham essesasieomponentes.

N&o existem contraindicacées relativas a faixas etas.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

No caso raro de uma possivel reacéo de sensilibzag irritacdo local grave ocorrer com o usoalpsbduto, o tratamento deve
ser descontinuado. O produto deve ser removidm atamento alternativo apropriado para a infedg@ ser instituida.

Assim como ocorre com outros produtos antibactesan uso prolongado de Dermopirox pomada, poderdaer o crescimento
de organismos nédo susceptiveis.

Foram reportados casos de colite pseudomembramssaocuso de antibiéticos e pode variar de levetal.f&ntretanto, é
importante considerar este diagnéstico em pacientesiesenvolverem diarreia durante ou ap6s oeismiibidticos. Embora seja
pouco provéavel ocorrer com o uso de mupirocinacagh topicamente, se ocorrer diarreia prolongadagmificativa ou o paciente
apresentar célicas abdominais, o tratamento dewdeseontinuado imediatamente e o paciente deyeosegriormente examinado.

Dermopirox pomada néo é indicado para:

- Uso oftalmico

- Uso intranasal (em recém-nascidos ou criangas)

- Uso em conjunto com canulas

- No local da pungéo venosa central

Evite contato com os olhos. Em caso de contaminagiolhos devem ser lavados com agua até queqsic®s de pomada sejam
removidos.



Ao usar Dermopirox pomadea face, deve-se ter cuidado com os olhos. O pefieglicol pode ser absorvido através de feridas
abertas na pele e é excretado pelos rins.

Insuficiéncia renal
Como ocorre com outras pomadas a base de polagilenl, Dermopiroypomadadeve ser usado com precaugdo em pacientes com
insuficiéncia renal moderada ou grave.

Idosos: N&o existem restricdes a menos que a @mtligtada possa levar a absorcéo de polietilerodgé que haja evidéncia de
insuficiéncia renal moderada ou grave.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epr maquinas
N&o se observou nenhum efeito sobre a capacidadiegie veiculos e operar maquinas.

Gravidez e lactacéo

Dados adequados sobre o uso durante a gravidemmamls ndo estdo disponiveis. Estudos em animaimdigaram toxicidade
reprodutiva. Dessa forma, as evidéncias de segursg séo apropriadas para que se recomende @ UBermopirox pomadem
gravidas.

Em estudos de desenvolvimento embrionario e fetatatos ndo houve nenhuma evidéncia de desenvaitonde toxicidade em
doses subcutaneas de até 375 mg / kg / dia.

Em um estudo em coelhos de desenvolvimento embiga&detal com doses subcutaneas de até 160 md Hia, a toxicidade
materna (ganho de peso deficiente e grave irritag&local da inje¢&o) em doses elevadas resultoabamio ou fraco desempenho
da ninhada. No entanto, n&o houve evidéncia dendelsémento de toxicidade em fetos de coelhos dertoda gravidez.

Dados adequados sobre o uso durante a lactacdomeambs e animais nédo estdo disponiveis.

Se um mamilo rachado tiver que ser tratado, daveusgadosamente lavado antes da amamentagéo.

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

Carcinogénese
N&o foram realizados estudos de carcinogenicidadensupirocina.

Genotoxicidade

A mupirocina néo foi mutagénica e®almonella typhimurium ou Escherichia coli (teste de Ames). Em um teste Yahagi, pequenos
aumentos n&almonella typhimurium TA98 foram observados em concentragfes altamemteatd® Em um testén vitro de
Mutagdo Génica em Células de Mamifero (MLA), néiootiservado aumento na frequéncia da mutacédo rémeiasde ativacéo
metabolica. Na presenga de ativagcdo metabdlicajehpequenos aumentos na frequéncia da mutacédorerantmcdes altamente
citotoxicas. No entanto, ndo foram observados afem ensaios de mutag@o/converséo génica emscéleléevedura, em um
ensaio de linfécitos humanasvitro ou em um ensaio de sintese ndo programada de Dh&an(UDS). Além disso, em um teste
in vivo do microndcleo em camundongos (danos cromossonecos) teste de Cometa em rato (ruptura da caddiNdg foram
negativos, indicando que os pequenos aumentosvaldssin vitro em concentragBes altamente citotoxicas ndo sezeadpara a
situagéan vivo.

Fertilidade
N&o existem dados dos efeitos da mupirocina sofeeiltdade humana. Estudos em ratos ndo demaastrafeitos na fertilidade.

A mupirocina foi administrada por via subcutanearatos machos 10 semanas antes do acasalamentoatosrfémeas 15 dias
antes do acasalamento e até 20 dias p6s coito,oees dle até 100 mg / kg / dia, ndo apresentandqugueefeito sobre a
fertilidade.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco
N&ao existem restricdes especificas da administrepdgpacientes idosos. Portanto, deve-se considsranesmas precaucdes
aplicaveis a pacientes adultos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao foram relatadas interagcbes medicamentosas amn da mupirocina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o produto em temperatura ambiente (268@ e 30°C). Proteger da luz e manter em lugar. sec

O prazo de validade do medicamento € de 24 megagiada data de fabricagdo impressa na embalageproduto. Ao fim do
tratamento, deve-se descartar o que restou dotprodu

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticaBomada homogénea, branca, isenta de grumos aufstéstranhas.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de uso

Dermopiroxpomada deve ser aplicado na regido afetada. Ar@ateda pode ser coberta com um curativo ndo-edwsi oclusivo,
se desejado.



Ao fim do tratamento, deve-se descartar o queueasigroduto.

Posologia

Criangas e adultos: Dermopirgpomada deve ser aplicado na area afetada até drés ao dia e por no maximo dez dias,
dependendo da resposta.

9. REAGOES ADVERSAS

As reacgOes adversas séo classificadas abaixopddoamom sua frequéncia, como muito comuns (>1&djuns (>1/100 e <1/10),
incomuns (>1/1.000 e <1/100), raras (>1/10.000/&.800) ou muito raras (<1/10.000), incluindo casotados.

As reacdes adversas comuns e incomuns foram detetas com base em um conjunto de dados de segutant2 estudos
clinicos que envolveram uma populacéo total de3lfE€ientes. Para estabelecer as reagdes adaamstilizaram-se dados pos-
comercializacéo; portanto, elas estéo relacionadasjuéncia de casos reportados, e ndo a frequéatiobservada na populagéo.
Reagdo comum (>1/100 e <1/10): ardéncia localirad@rea da aplicagao.

Reag6es incomuns (>1/1.000 e <1/100): pruridceret, parestesias e ressecamento da area da aplieagbes de sensibilizagdo
cuténea & mupirocina ou & base da pomada.

Dados pés-comercializacéo:

Reacdes muito raras (>1/10.000): reacdes alérgist#smicas, tais como rash generalizado, urtiéaeiagioedema foram relatados
com Dermopirox pomada.

“Em casos de eventos adversos, notifique o Sisterda Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou a Vgilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.”

10. SUPERDOSE
N&o séo conhecidos casos de superdosagem dutardépia topica com Dermopirox pomada.

“Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 600%, ¥océ precisar de mais orientagdes.”
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Historico de alteracéo para a bula

Numero do Nome do assunto Data da Data de aprovagéo Itens alterados
expediente notificacéo/peticéo da peticdo
N&o houve alteragéo ng
texto de bula.
_ S(ﬁ\jl)léll_i?F)i _ Submissé&o eletronica
0589548/13-1 i 22/07/2013 22/07/2013 apenas para
Incluséo Inicial de . L
Texto de Bula disponibilizagéo df) _texto
de bula no Buléario
eletrdnico da ANVISA.
Adequacéo dos itens
abaixo, conforme
a?ﬁgﬁ_cflggl‘dg? medicamento referéncia
1029006/13-1 hicag 05/12/2013 05/12/2013 - Contraindicagoes;
Alteracéo de Texto - Adverténcias e
de Bula — RDC 60/12 Precaucdes;
- Reagbes Adversas;
(lgﬁg)iﬁ_c;_;lg/lcll_déR Adequagao do item:
n/a 17/01/2014 17/01/2014 - Posologia e modo de

Alteracéo de Texto
de Bula — RDC 60/12

usar.




