Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Bactroban, 20 mg/g, krem
Mupirocyna

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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 pielggniarce. 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. Co to jest lek Bactroban i w jakim celu si¢ go stosuje

Bactroban w postaci kremu zawiera antybiotyk zwany mupirocyng w postaci mupirocyny wapniowej

(mikronizowanej).

Jest on stosowany:

e w leczeniu zakazen skory, takich jak zakazenia niewielkich ran szarpanych, ran szytych lub otar¢
naskorka, wywolanych przez bakterie zwane Staphylococcus aureus lub Streptococcus pyogenes.

Ten krem jest przeznaczony do stosowania wylgcznie na skore.
Leczenie nie powinno przekracza¢ 10 dni.
Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bactroban

Kiedy nie stosowac leku Bactroban
e jesli pacjent ma uczulenie na mupirocyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
Bactroban (wymienionych w punkcie 6).
e upacjentOw w wieku ponizej jednego roku.

W razie watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Bactroban nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarka.

Bactroban krem nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy stosowac leku
Bactroban do oczu ani do nosa. Jesli pacjent stosuje lek Bactroban na skore twarzy, nalezy zachowaé
ostroznos$¢, aby nie zastosowac¢ go do oczu, nosa lub w ich poblizu. Jesli krem dostanie si¢ do oka,
nalezy doktadnie przemywac je woda, az do usuni¢cia pozostatosci kremu.
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Nie nalezy stosowa¢ leku Bactroban do jamy ustnej ani go potykac.
Do stosowania do nosa dostepna jest specjalna postac: Bactroban, mas¢ do nosa.

Lek Bactroban a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

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

W przypadku, jesli leczenie dotyczy peknietej brodawki sutkowej, nalezy jg bardzo doktadnie umy¢
przed karmieniem piersig.

Lek Bactroban zawiera alkohol cetylowy, alkohol stearylowy i alkohol benzylowy.

Alkohol cetylowy i alkohol stearylowy moga powodowa¢ miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe
zapalenie skory).

Alkohol benzylowy moze powodowac tagodne miejscowe podraznienie lub reakcje alergiczne. Patrz
takze punkt 4.

3. Jak stosowac lek Bactroban

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, lub pielggniarki.

Stosowanie leku
Nie nalezy naktada¢ innych masci lub kremow w miejscu stosowania leku Bactroban, poniewaz moze
to spowodowaé zmniejszenie jego skutecznosci.

Zazwyczaj lek Bactroban naktadany jest na skér¢ do 3 razy na dobe.

Umy¢ i osuszy¢ rece.

Natozy¢ niewielka ilo$¢ kremu na kawalek czystej waty lub gazik.

Natozy¢ za jego pomoca krem na zmienione chorobowo miejsce na skorze.

Leczone miejsce w razie potrzeby mozna przykry¢ opatrunkiem, chyba ze lekarz zaleci
pozostawienie leczonego miejsca nieprzykrytego.

5. Zakregci¢ tubke i umyc¢ rece.
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Jak dlugo nalezy stosowaé Bactroban

Lek Bactroban nalezy stosowac tak dtugo, jak zaleci lekarz prowadzacy. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, farmaceuta lub pielegniarkg. Zazwyczaj bakterie ging
po 10 dniach od rozpoczecia kuracji.

Nie nalezy stosowac leku Bactroban dluzej niz 10 dni.

Jesli w ciggu 3 do 5 dni leczenia nie dochodzi do poprawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacym.

W przypadku stosowania leku Bactroban przez dtuzszy czas moze dochodzi¢ do zakazenia
drozdzakowego na obszarach ciata o duzej wilgotnosci. Na skorze widoczne sg jasnoczerwone plamki,
ktore moga by¢ bardzo swedzace. Czasami w §rodku moga znajdowac si¢ male krosty.

Jesli pojawig sie takie objawy, nalezy poinformowac lekarza prowadzacego lub farmaceute.

Stosowanie u dzieci
Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej jednego roku, gdyz nie przeprowadzono
odpowiednich badan.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bactroban

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Bactroban nalezy skontaktowac si¢

z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta, lub pielggniarkg. Starannie usungé nadmierng ilo$¢ kremu.
W przypadku potknigcia leku Bactroban nalezy bezzwlocznie skontaktowacé si¢ z lekarzem
prowadzacym informujac o tym, co 1 w jakiej ilosci zostato potkniete.

Pominiecie zastosowania leku Bactroban

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

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

Przerwanie stosowania leku Bactroban

Jesli pacjent przerwie stosowanie leku Bactroban zbyt wczesnie, nie wszystkie bakterie mogg zginaé
lub moga si¢ nadal namnazac. Nalezy zapyta¢ lekarza prowadzacego, farmaceute lub pielggniarke,
kiedy przerwac stosowanie kremu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Objawy, na ktére nalezy zwréci¢ uwage

Uogdlnione reakcje alergiczne

Wystepujg bardzo rzadko (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow). Objawy obejmuja:

e uogodlniong wysypke, pokrzywke,

e obrzek naczynioruchowy (puchnigcie, czasami rowniez twarzy i ust, mogace prowadzié
do trudnosci z oddychaniem),

e omdlenie lub utratg przytomnosci.
= w wypadku wystgpienia takich objawow nalezy zaprzestaé¢ stosowania leku i natvchmiast
skontaktowad¢ sie z lekarzem.

Jesli u pacjenta wystapi podraznienie skory lub nadwrazliwo$¢ nalezy
e usung¢ krem

e przerwac stosowanie leku

e poinformowac lekarza prowadzacego tak szybko jak to mozliwe

W rzadkich przypadkach leki takie jak Bactroban krem mogg spowodowac zapalenie okreznicy
(jelita grubego) — objawia si¢ to pojawieniem si¢ biegunki, zwykle krwistej 1 zawierajgcej $luz, bolem
brzucha, goraczka (rzekomobloniaste zapalenie okreznicy).

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

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane tego leku, jakie rOwniez mogg wystapic.

Czeste (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):

e skome reakcje uczuleniowe w miejscu podania w tym: $§wiad, zaczerwienienie, pieczenie,
pokrzywka, kontaktowe zapalenie skory, wysypka.

Zaczerwienienie i sucho$¢ skory moze takze wystapic na innych czesciach ciala niz cz¢$¢ leczona.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania
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niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych, 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 przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,EXP”.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Skrot ,,Lot” oznacza numer serii produktu.

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktérych juz si¢ nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Bactroban

- Substancjg czynng leku jest mupirocyna w postaci mupirocyny wapniowej. Kazdy gram kremu
zawiera 20 mg mupirocyny.

- Pozostale sktadniki to: guma ksantanowa, parafina ciekta, cetomakrogol 1000, alkohol
stearylowy, alkohol cetylowy, fenoksyetanol, alkohol benzylowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Bactroban i co zawiera opakowanie
Bactroban jest kremem o biatej barwie i jednolitej konsystencji. Lek dostgpny jest w tubach
aluminiowych zawierajacych 15 g kremu, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YK11

Irlandia

Importer

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlandia



Importer
Delpharm Spoétka Akcyjna

ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan
Polska

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

GSK Services Sp. z o.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

tel. (0-22) 576 9000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2025
GSK logo



