RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Bactroban 20 mg/g pomada nasal

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama de pomada nasal contém 20 mg de mupirocina, sob a forma de sal de calcio.

Lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pomada nasal
Pomada nasal de cor esbranquicada

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicagdes terapéuticas

Erradicacéo de estafilococos, incluindo as estirpes meticilino-resistentes, nos portadores

nasais.

A mupirocina é um farmaco com particular interesse:

— nos estados hiperendémicos e/ou endémicos a S. aureus meticilino-resistentes, em
meio hospitalar.

— na prevencdo das infecdes nosocomiais a S. aureus, em doentes de risco e/ou em
portadores saos.

As diretrizes oficiais sobre o0 uso apropriado de agentes antibacterianos devem ser tidas
em consideracao.

4.2 Posologia e modo de administracdo

Populacdo adulta
Aplicar a pomada nasal 2 a 3 vezes por dia. A duragdo habitual do tratamento é de 5 dias.

Populacéo pediétrica
N&o existem dados disponiveis de modo a recomendar um regime posolégico em
criangas.




Populacéo idosa
Utilizar a posologia recomendada em adultos.

Insuficientes renais: ndo sdo necessarios ajustes da dose.

Insuficientes hepéticos: ndo sdo necessarios ajustes da dose.

Modo de administracéo

Colocar uma pequena quantidade de pomada nasal na ponta do dedo ou em qualquer
material adequado, e introduzir em ambas as narinas. Premir o nariz a fim de distribuir o
medicamento pela mucosa nasal.

4.3 Contraindicactes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na
seccao 6.1.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacédo

Caso ocorra uma possivel reacdo de sensibiliza¢do ou irritagdo local grave com o uso de
Bactroban pomada nasal, o tratamento deve ser interrompido, o produto deve ser
removido e deve ser iniciada terapéutica apropriada.

Como com outros agentes antibacterianos, o uso prolongado pode resultar na emergéncia
de organismos ndo suscetiveis, incluindo fungos.

Foi notificada colite pseudomembranosa com a utilizacdo de antibi6ticos podendo variar
em gravidade de ligeira a possivel risco de vida. Por isso, é importante considerar o seu
diagnostico em doentes que desenvolvam diarreia durante ou apos utilizacéo de
antibiotico. Apesar de ser menos provavel de ocorrer com mupirocina aplicada
topicamente, caso ocorra diarreia prolongada ou significativa ou o doente apresentar
caibras abdominais, o tratamento deve ser suspenso imediatamente e adicionalmente o
doente deve ser observado.

Evitar qualquer contacto com os olhos. Se contaminados, os olhos devem ser
profusamente irrigados com agua até que todos os residuos da pomada tenham sido
removidos.

4.5 InteracOes medicamentosas e outras formas de interacao

N&o adicionar quaisquer outras substancias ativas a Bactroban pomada nasal, nem
misturar com outras pomadas intranasais devido ao risco de diluicdo do medicamento
poder conduzir a uma reducédo da atividade antibacteriana, a uma alteracdo das
caracteristicas de penetracdo do produto através da mucosa e a uma perda de estabilidade
da pomada. Ndo foram identificadas quaisquer interagdes medicamentosas.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento



Gravidez

Né&o estdo disponiveis dados adequados sobre a utilizacdo de Bactroban pomada nasal
durante a gravidez. Os estudos em animais ndo revelaram toxicidade reprodutiva (ver
seccao 5.3).

Como medida de precaucdo, a mupirocina nao deveré ser utilizada durante a gravidez, a
menos que o médico considere o beneficio superior ao risco.

Amamentacao
N&o estdo disponiveis dados adequados sobre a utilizacdo de Bactroban pomada nasal
durante o aleitamento materno.

Fertilidade
Né&o existem dados sobre os efeitos da mupirocina na fertilidade humana. Os estudos em
ratos ndo demonstraram quaisquer efeitos na fertilidade (ver seccdo 5.3).

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de Bactroban pomada nasal sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
séo nulos.

4.8 Efeitos indesejaveis

Os efeitos indesejaveis estdo listados abaixo por sistemas de 6rgdos e frequéncia. As
frequéncias sao definidas como: muito frequentes (>1/10), frequentes (>1/100, <1/10);
pouco frequentes (>1/1.000, <1/100), raros (>1/10.000, <1/1.000), muito raros
(<1/10.000), desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Os efeitos indesejaveis pouco frequentes foram determinados a partir de um conjunto de
dados de seguranca de uma populacdo com 422 doentes tratados, englobando 12 estudos
clinicos.

Os efeitos indesejaveis muito raros resultam geralmente dos dados do periodo de pds-
comercializacado e referem-se a taxas de notificacdo do que propriamente a frequéncias
reais.

Doencas do sistema imunitério

Muito Raros: Reacdes de hipersensibilidade cutanea, incluindo prurido. Reag6es
alérgicas sistémicas, incluindo anafilaxia, erupcao cutanea generalizada, urticaria e
angioedema.

Doencas respiratdrias, torgcicas e do mediastino
Pouco frequentes: ReacGes da mucosa nasal, incluindo rinite.

Notificacdo de suspeitas de reacOes adversas
A notificagdo de suspeitas de reacdes adversas ap0s a autoriza¢do do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagao continua da relagéo beneficio-risco



do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiqguem quaisquer suspeitas
de reacgdes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou atraves dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Sinais e sintomas
A data existe experiéncia limitada com sobredosagem de mupirocina.

Tratamento

N&o existe tratamento especifico para uma sobredosagem de mupirocina. Em caso de
sobredosagem, o doente deve receber tratamento de suporte com monitorizacédo
adequada, conforme necessario.

Para uma gestao adicional deve atuar-se de acordo com as indicages clinicas ou de
acordo com as recomendacdes do centro nacional de intoxicacgdes, caso disponivel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 14.1.5 — Medicamentos usados em afecoes
otorrinolaringolégicas. Produtos para aplicacdo nasal. Antibioticos, codigo ATC: DO6A
X09

Mecanismo de acao
A mupirocina é um antibiotico singular produzido por fermentacdo de Pseudomonas
fluorescens. A mupirocina inibe a tARN isoleucil sintetase, impedindo a sintese das
proteinas bacterianas.

Quando aplicada localmente, a mupirocina tem propriedades bacteriostaticas nas
concentragdes minimas inibitdrias e propriedades bactericidas nas concentragGes mais
elevadas atingidas.

Mecanismo de resisténcia
Pensa-se que a resisténcia de nivel baixo nos estafilococos resulta de mutagdes pontuais
no gene cromossomal do estafilococo (ileS) para a enzima alvo isoleucil tARN sintetase.



A resisténcia de nivel alto nos estafilococos tem demonstrado resultar de um plasmideo
distinto que codifica a enzima isoleucil tARN sintetase.

A resisténcia intrinseca em bactérias Gram-negativas, como por exemplo
Enterobacteriaceae, pode ser devida a fraca penetracéo através da membrana externa da
parede celular das bactérias Gram-negativas.

Devido ao seu modo de acdo particular, e a sua estrutura quimica Unica, a mupirocina ndo
demonstrou nenhuma resisténcia cruzada com outros antibidticos disponiveis na pratica
clinica.

Suscetibilidade Microbioldgica

A prevaléncia de resisténcia adquirida pode variar geogréafica e temporalmente para as
espécies selecionadas, pelo que é desejavel que exista informacéo local sobre esta
resisténcia, especialmente no tratamento de infe¢bes graves. Se necessario, devera
procurar-se aconselhamento junto de um perito quando a prevaléncia local da resisténcia
é tal que a utilidade do medicamento em pelo menos alguns tipos de infecdes é
questionavel.

Espécies frequentemente suscetiveis:
Staphylococcus aureus*
Streptococcus spp.

Espécies para as quais a resisténcia adquirida pode ser
um problema:

Staphylococcus aureus meticilino-resistentes (MRSA)
Staphylococcus meticilino-resistentes coagulase-negativos
(MRCoNS)

Organismos inerentemente resistentes:
Corynebacterium spp.
Micrococcus spp.

*Foi demonstrada eficacia clinica para isolados suscetiveis nas indicacdes clinicas
aprovadas.

Valores de concentracdes criticas (breakpoints) de suscetibilidade a mupirocina (CMI)
para Staphylococcus aureus:

Suscetivel: inferior ou igual a 1 mg/I
Resistente: superior a 256 mg/I

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A absorcao sistémica da mupirocina ap0s aplicagdo na pele é bastante limitada.



Ap0s administracdo oral ou parentérica, a mupirocina é rapidamente metabolizada num
metabolito sem atividade antimicrobiana, o &cido moénico, que é posteriormente
eliminado por via renal. Consequentemente, Bactroban pomada nasal destina-se
exclusivamente a aplicag&o tdpica.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os estudos de genotoxicidade in vitro e in vivo ndo revelaram risco para o ser humano.
Os estudos de toxicidade reprodutiva e no desenvolvimento no rato ndo mostraram
efeitos adversos na fertilidade e desenvolvimento embrio-fetal. Os efeitos observados no
desenvolvimento peri e pds-natal das ninhadas (rato e coelho) ocorreram apenas em doses
que causaram toxicidade materna.

Né&o foram realizados estudos de carcinogenicidade com mupirocina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Vaselina branca
Softisan 649

6.2 Incompatibilidades

Né&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

3 anos

6.4 Precaucdes especiais de conservacgao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter a bisnaga bem fechada.

6.5 Natureza e contetido do recipiente

Bisnaga de 3 g de aluminio envernizado com fecho com rosca.
Embalagem de 1 bisnaga.

6.6 Precaucoes especiais de eliminacéo

Na&o existem requisitos especiais.



Qualquer medicamento néo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Beecham Portuguesa — Produtos Farmacéuticos e Quimicos, Lda.
Rua Dr. Antonio Loureiro Borges, 3

Arquiparque, Miraflores

1495-131 Algés

Portugal

Tel: 21 412 95 00

Fax: 21 412 18 57

e-mail: fi.pt@gsk.com

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

NP° de registo: 8707729 — 1 unidade, pomada nasal, 20 mg/g, bisnaga de aluminio
envernizado

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagéo: 25 de fevereiro de 1994

Data da ultima renovacdo: 23 de junho de 2009

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

15 de julho de 2022



