Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Bactroban, 20 mg/g, mas¢ do nosa
Mupirocyna

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Bactroban i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bactroban
Jak stosowac lek Bactroban

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Bactroban

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest Bactroban i w jakim celu si¢ go stosuje

Bactroban w postaci masci do nosa (zwany w tej ulotce Bactrobanem) zawiera antybiotyk zwany
mupirocyna W postaci mupirocyny wapniowej (mikronizowanej).
Jest on stosowany:
- do eliminacji z nosa bakterii z grupy zwanej gronkowcami. W tej grupie znajduja si¢ MRSA
(metycylinooporne szczepy Staphylococcus aureus).

Ta mas¢ jest przeznaczona do stosowania wytgcznie do nosa.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bactroban

Kiedy nie stosowa¢ leku Bactroban
Jesli pacjent ma uczulenie na mupirocyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Bactroban
(wymienionych w punkcie 6).

W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic¢ sie¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
e nie stosowa¢ u noworodkow i niemowlat.
e nie stosowac leku Bactroban do oczu ani w poblizu oczu. Unikaé kontaktu z oczami. Jesli mas¢
dostanie si¢ do oka, nalezy doktadnie przemy¢ je wodg az do usunigcia pozostatosci masci.
e nie stosowac leku Bactroban do ust ani go nie potykac.

Lek Bactroban a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty i o lekach ziotlowych, a takze o lekach, ktére
pacjent planuje przyjmowac.



Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

3. Jak stosowaé lek Bactroban

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku

Bactroban nalezy wprowadza¢ do nosa 2 razy na dobe.

Umy¢ i osuszyc¢ rece.

Niewielka ilo$¢ masci wielko$ci gtowki od zapatki wycisngé¢ na maty palec.

Umiesci¢ wewnatrz jednego z nozdrzy.

Powtorzy¢ etapy 2 i 3 do drugiego z nozdrzy.

Zacisna¢ skrzydetka nosa, tak aby rOwnomiernie rozprowadzi¢ mas¢ W obrebie nozdrzy.
Zakreci¢ tubke 1 umy¢ rece.
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Male dzieci i osoby w podeszlym wieku

Zamiast matego palca do wprowadzenia leku do nosa mozna uzy¢ patyczkow kosmetycznych.
U tych pacjentow nalezy stosowac szczeg6lne Srodki ostroznosci. Leku Bactroban nie stosowaé
u noworodkoéw i niemowlat.

Jak dlugo nalezy stosowaé Bactroban

Nalezy stosowac lek Bactroban tak dlugo jak zaleci lekarz prowadzacy. W przypadku watpliwosci
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub z farmaceuta. Zazwyczaj bakterie w nosie gina
po 3-5 dniach od rozpoczecia kuracji.

Nie nalezy stosowac¢ leku Bactroban dluzej niz 10 dni.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Bactroban

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Bactroban nalezy skontaktowac¢ si¢
z lekarzem prowadzacym lub z farmaceutg. Starannie usung¢ nadmierng ilo$¢ masci.

W przypadku potknigcia leku Bactroban nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacym informujac o tym, co i w jakiej ilosci zostato potknigte.

Pominigcie zastosowania leku Bactroban

Jesli pacjent zapomni zastosowac lek, nalezy zastosowaé go, gdy sobie o tym przypomni. Jesli pora
zastosowania nastepnej dawki wypada w ciggu godziny, nalezy opusci¢ dawke pominigta.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Bactroban

Jesli pacjent przerwie stosowanie leku Bactroban zbyt wcze$nie, nie wszystkie bakterie mogg zginaé
lub mogg si¢ dalej namnaza¢. Nalezy zapyta¢ lekarza prowadzacego lub farmaceute, kiedy przerwac
stosowanie masci.

W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic sie¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej wymieniono dziatania niepozadane tego leku, jakie moga wystapic.

Niezbyt czeste (moga wystapi¢ u 1 na 100 do 1 na 1000 pacjentow):
e $wiad, zaczerwienienie, pieczenie, mrowienie lub klucie w nosie,



e Kkatar.

Bardzo rzadkie (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
e skorne reakcje nadwrazliwosci (Wysypka, $wiad, zaczerwienienie, bol),
e o0golnoustrojowe reakcje alergiczne, takie jak:
» uogolniona wysypka, pokrzywka,
» obrzgk naczynioruchowy (puchnigcie, czasami rowniez twarzy i ust, mogace prowadzi¢
do trudnosci z oddychaniem),
» omdlenie lub utrata przytomnosci.
= w wypadku wystapienia takich objawow, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku
i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli u pacjenta wystapi podraznienie skory lub nadwrazliwos¢
e usung¢ masc¢ ze skory

e przerwaé stosowanie leku

e poinformowac lekarza prowadzacego tak szybko jak to mozliwe

W rzadkich przypadkach leki takie jak Bactroban mas¢ do nosa mogg spowodowac zapalenie
okreznicy (jelita grubego) — objawia si¢ to pojawieniem si¢ biegunki, zwykle krwistej i zawierajacej
§luz, bolem brzucha, goraczka (rzekomobloniaste zapalenie okreznicy).

W przypadku pojawienia si¢ powyzszych objawow nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem tak szybko
jak to mozliwe.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.; + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Bactroban

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,EXP”.
Skrot ,,Lot” oznacza numer serii produktu.

Nie stosowa¢ leku Bactroban, jesli wyglada inaczej niz normalnie (patrz opis w pkt.6).

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bactroban

- Substancja czynna leku jest mupirocyna w postaci mupirocyny wapniowej (mikronizowanej).
Kazdy gram masci do nosa zawiera 20 mg mupirocyny.
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- Pozostate sktadniki to: wazelina biala, softisan 649.

Jak wyglada lek Bactroban i co zawiera opakowanie
Bactroban jest mascig o biatej barwie i jednolitej konsystencji. Lek dostepny jest w tubach
zawierajacych 3 g masci, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlandia

Importer

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlandia

Importer

Delpharm Spotka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan

Polska

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

GSK Services Sp. z 0.0.

ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa

tel. (0-22) 576 9000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2022

GSK logo



