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INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
mupirocina
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Pomada dermatol6gica de 20 mg/g em embalagem dnsmaga de 15 g.

USO TOPICO (USO EXTERNO)
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada g da pomada dermatolégica contém:

MNUPITOCINE. - ev ettt ettt et eb et ea e et e st e et e ese e emeeneenaneenneeanne 20 mg
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Excipientes: macrogol 400 e macrogol 4.000.

1. INDICACOES
Este medicamento é indicado para o tratamentoféegies bacterianas de pele como: impetigo, faécalfurunculose.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Mupirocina pomada apresentou eficicia clinica & §dando utilizado em pacientes com infec¢8es eaprimarias (impetigo,
foliculite, furunculose e ectima) e de 89% em pateie com infec¢des secundarias em lesdes eczesdimsdesdes traumaticas, também
com infecgdo secundaria, a eficacia na erradichgéteriana foi de 96,2%.

Mupirocina pomada reduziu a incidéncia de infeag&adncisfes cutaneas de 50% para 4,8% quandadbligrofilaticamente em
gastrostomias endoscépicas percutaneas.

Referéncias:

WILLIFORD, P.M. Opportunities for mupirocin calcium creamin the emergency department. J Emerg Med, 17(1): 213-220, 1999.
RIST, T. et alA comparison of the efficacy and safety of mupirocin cream and cephalexin in the treatment of secondarily infected eczema.
Clin Exp Dermatol, 27(1): 14-20, 2002.

ADACHI, S. et al.The prophylaxis of wound infection in pull-per cutaneous endoscopic gastrostomy: Correlation with methicillin resistant
Saphylococcus aureus positive patient in the throat. Nippon Shokakibyo Gakkai Zasshi. 99(1): 21-26,200

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

Mecanismo de acéo

A mupirocina é um agente antibacteriano tépicorgostra atividade contra os organismos responspekisnaior parte das infeccdes de
pele, como por exemploSiaphylococcus aureus, inclusive suas cepas resistentes a meticiligay ale outros estafilococos e estreptococos.
Este antibacteriano é também ativo contra certtigypaos gram-negativos, coméiaemophilusinfluenzae.

Farmacocinética

Absorcéo

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

Excregéo

Por ser absorvido sistemicamente, a mupirocinpiéamente transformada em seu metabdlito inatiid¢@nodnico), e rapidamente
excretada pelos rins.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para pacientesisioria de hipersensibilidade a qualquer umadmsponentes da formulagéo ou
outras pomadas que contenham esses mesmos congsonent

N&o existem contraindicacées relativas a faixas etas.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

No caso raro de uma possivel reacdo de sensildiizag irritacdo local grave ocorrer com o usoalpsbduto, o tratamento deve ser
descontinuado. O produto deve ser removido, e atartrento alternativo apropriado para a infeccae dev instituido.

Assim como ocorre com outros produtos antibactesao uso prolongado deste medicamento, pode famooecrescimento de organismos
néo susceptiveis.

Foram reportados casos de colite pseudomembranosa aso de antibidticos e pode variar de levea. fentretanto, € importante
considerar este diagnostico em pacientes que daseram diarreia durante ou apds o uso de antilmi$tiEmbora seja pouco provavel
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ocorrer com 0 uso de mupirocina aplicada topicaeyesgt ocorrer diarreia prolongada ou significativad paciente apresentar cdlicas
abdominais, o tratamento deve ser descontinuadiiataenente e o paciente deve ser posteriormenigieaeo.

Este medicamento néo é indicado para:

- Uso oftéalmico;

- Uso intranasal;

- Uso em conjunto com canulas e

- No local da puncao venosa central.

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

Ao usar este medicamento na face, deve-se terdmintam os olhos.

Insuficiéncia renal

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

Como ocorre com outras pomadas a base de macestwinedicamento deve ser usado com precaucéocentpa com insuficiéncia
renal moderada ou grave.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e agar maquinas

N&o se observou nenhum efeito sobre a habilidadiridée veiculos e operar maquinas.

Gravidez

Dados adequados sobre o uso durante a gravidemraanbs néo estao disponiveis. Estudos em animaisdigaram toxicidade
reprodutiva. Em estudos de desenvolvimento emhiimedetal em ratos ndo houve nenhuma evidéncéedenvolvimento de toxicidade
em doses subcutaneas de até 375 mg / kg / dia.

Em um estudo em coelhos de desenvolvimento embsigoadietal com doses subcutaneas de até 160 mgdik, a toxicidade materna
(ganho de peso deficiente e grave irritacéo nd iénjecao) em doses elevadas resultou em aborfiaco desempenho da ninhada. No
entanto, nao houve evidéncia de desenvolvimentoxigdade em fetos de coelhos durante toda gravide

Lactagao

Dados adequados sobre o uso durante a lactacdoreambs e animais néo estdo disponiveis.

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

Categoria de risco na gravidez: B.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheresagidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentis

Carcinogénese

Nao foram realizados estudos de carcinogenicidantensupirocina.

Genotoxicidade

A mupirocina ndo foi mutagénica e®almonella typhimurium ou Escherichia coli (teste de Ames). Em um teste Yahagi, pequenos @amen
naSalmonella typhimurium TA98 foram observados em concentrag@es altamexitasd Em um testi vitro de Mutacdo Génica em
Células de Mamifero (MLA), ndo foi observado aurnerd frequéncia da mutagéo na auséncia de ativaggbdlica. Na presenca de
ativagédo metabdlica, houve pequenos aumentos quzéfieia da mutagdo em concentragdes altamentéxéi@s. No entanto, ndo foram
observados efeitos em ensaios de mutagao/convgséza em células de levedura, em um ensaio deiio§ humanos vitro ou em um
ensaio de sintese ndo programada de DNAtro (UDS). Além disso, em um testevivo do micronicleo em camundongos (danos
cromossdmicos) e um teste de Cometa em rato (eugtucadeia de DNA) foram negativos, indicandoagupequenos aumentos
observadogn vitro em concentragdes altamente citotoxicas ndo sezeadpara a situacao vivo.

Fertilidade

N&o existem dados dos efeitos da mupirocina sofeiltdade humana. Estudos em ratos ndo demaastrefeitos na fertilidade.

A mupirocina foi administrada por via subcutanearatos machos 10 semanas antes do acasalament@mtsifémeas 15 dias antes do
acasalamento e até 20 dias pos coito, em doseé @d8Gmg / kg / dia, ndo apresentando qualquépefebre a fertilidade.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

N&o existem restricdes especificas da administragépacientes idosos a menos que haja evidénaisufeciéncia renal moderada ou
grave.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o foram relatadas intera¢cdes medicamentosas emn da mupirocina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser mantido em temperatiaim (entre 15 e 30 °C), em lugar seco, fresom &brigo da luz. Nestas condicdes
o0 prazo de validade é de 24 meses a contar daelfadricacéo.

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

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

Este medicamento apresenta-se na forma de uma pateadatoldgica de uso topico, translicida.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s8a&le esteja no prazo de validade e vocé obseriguana mudanca no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utibizlo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Este medicamento deve ser aplicado na regido afetaéirea tratada pode ser coberta com um cunafiveoclusivo ou oclusivo, se
desejado. Ao fim do tratamento, deve-se descadaeaestou do produto.

Posologia

Criangas e adultos: este medicamento deve sendplita area afetada até trés vezes ao dia e padximo dez dias, dependendo da
resposta.

9. REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

As reacOes adversas séo classificadas abaixopd#oazom sua frequéncia, como muito comuns (>1&d@juns (>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 reagOes adversas comuns e incomuns foram detetas com base em um conjunto de dados de segdeafi@aestudos clinicos que
envolveram uma populacgéo total de 1.573 pacieRt&s estabelecer as reacdes adversas raras ailiserdados pds-comercializagao;
portanto, elas estéo relacionadas a frequénciasiesceportados, e ndo a frequéncia real obsemzapapulacao.

Reagdo comum (>1/100 e <1/10@rdéncia localizada na area da aplicacéo.

Reag6es incomuns (>1/1.000 e <1/10@jyurido, eritema, parestesias e ressecamentedalaraplicacdo; reacbes de sensibilizagdo cutéanea
a mupirocina ou a base da pomada.

Reag6es muito raras (>1/10)eac¢bes alérgicas sistémicas incluindo anafila&sh generalizado, urticaria e angioedema foraatagbs
com este medicamento.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria-NOTIVISA, dsponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Atualmente h& experiéncia limitada sobre superdasagpm este medicamento.

Tratamento

N&o hé tratamento especifico para uma superdosaeste medicament&m caso de superdosagem, o paciente deve seotctad
monitoramento adequado, caso necessario. Trataraéicional deve ser clinicamente indicado ou canéorecomendado pelo centro de
intoxicagdes nacional, quando disponivel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 yveeé precisar de mais orientagées.

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-A39333
cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA

o ey
) prat !
donaduzzi RECICLAVEL
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢do/notificagcao que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do No. Data do N°do Data de Versoes Apresentacgbes
) . Assunto ) ) Assunto Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
4. CONTRAINDICAGOES
10452 -
GENERICO 5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Notificagéo de 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR Pomada
- - = - - - - VPS dermatolégica de
Alteragdo de 9. REACOES ADVERSAS 20 mg/g
Texto de Bula —
RDC 60/12 10. SUPERDOSE
10459 —
GENERICO
25/07/2013 | 0603686/13-4| Inclusao Inicial
de Texto de
Bula - RDC
60/12
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