PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Antibactrin 20mg/g unguent
Mupirocinum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.
— Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
— Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.
— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.4.

Ce gasiti Tn acest prospect:

. Ce este Antibactrin si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Antibactrin
. Cum sa utilizati Antibactrin

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Antibactrin

. Continutul ambalajului si alte informatii

O Nk WN -

1. Ce este Antibactrin si pentru ce se utilizeaza

Antibactrin unguent contine un medicament numit mupirocin de calciu dihidrat. Antibactrin este un
ungeunt cu continut antibiotic.

Este folosit pentru a trata infectii ale pielii, cum ar fi:

e infectii ale foliculilor pilosi si infectii ale glandelor sudoripare (foliculita)

e infectii ale pielii cu vezicule si cruste cunoscuta sub denimirea de "impetigo" ori furunculoza.
Antibactrin unguent se utilizeaza pentru tratarea infectiilor cauzate de Staphylococcus spp., Streptococcus
spp. si E.coli, de asemenea, Staphylococcus aureus, rezistent la meticilina.

Acest medicament este numai pentru uz cutanat.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Antibactrin
Nu utilizati Antibactrin
Nu utilizati Antibactrin in cazul in care:
e sunteti alergic (hipersensibil) la mupirocind de calciu dihidrat, mupirocind sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (vezi pct. 6).
Nu utilizati acest medicament daca oricare dintre cele enumerate mai sus este valabild in cazul
dumneavoastra. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte de a utiliza Antibactrin.

Atentionari si precautii

e Antibactrin poate provoca reactii alergice cutanate severe (vezi pct.4)

e Antibactrin nu poate fi utilizat Tn regiunea ochilor, nasului ori in regiunea canulelor intravenoase.
La utilizarea pe termen lung poate provoca infectii fungice (cu ciuperci). Daca aceasta se Intimpla, adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daci accidental unguentul a nimerit in ochi, clatiti imediat ochii cu apa.



A nu se utiliza pentru tratarea cailor nazale. Exista o forma diferita de mupirocina, care se utilizeaza pentru
a preveni sau a trata infectiile din interiorul nasului.

Antibactrin impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavostra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat sau s-ar putea sa utilizati orice
alte medicamente.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

In cazul in care se trateazi mameloanele, unguentul trebuie sa fie spalat bine inaintea alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este putin probabil ca Antibactrin sa afecteze capacitatea de a conduce vehicule si a folosi utilaje.

Antibactrin contine polietilenglicol.
Discutati cu medicul dumneavoastra daca:
- aveti afectiuni renale
- aveti rani deschise pe suprafete mari sau piele deterioratd care necesitad tratament

3. Cum si utilizati Antibactrin
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a recomandat medicul dumneavoastrasau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavostra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Utilizarea acestui medicament:
A nu se amesteca sau a nu se aplica Antibactrin cu orice alta crema sau unguent pe zone infectate ale pielii,
deoarece acest lucru poate reduce eficacitatea Antibactrin.

De obicei Antibactrin se aplica pe piele de 2-3 ori pe zi.

1. Spalati si uscati-va pe maini.

2. Puneti o cantitate mica de Antibactrin pe o suprafata curata de tampon de bumbac sau tampon de tifon.
3. Aplicati unguentul pe zona infectata a pielii.

4. Puteti acoperi zona tratatd cu un plasture sau un alt pansament adecvat, cu exceptia cazului in care
medicul dumneavoastra va spus sa 0 lasati descoperita.

5. Inchideti tubul si spalati-va pe maini.

Cit timp trebuie utilizat Antibactrin

Utilizati Antibactrin atata timp cat v-a recomandat medicul dumneavoastra. Daca nu sunteti sigur, adresati-
va medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului.

Bacteriile sunt in mod normal eliminate de pe piele in termen de 10 zile de la Tnceperea tratamentului. Nu
utilizati pentru mai mult de 10 zile. In cazul in care starea pielii dumneavoastrd nu se imbunatiteste in
termen de la 3 pana la 5 zile, consultati medicul dumneavoastra.

Daci inghititi accidental Antibactrin si daca utilizati mai mult Antibactrin decét trebuie
» Daca utilizati mai mult Antibactrin decat trebuie, discutati cu medicul dumneavoastra, asistenta
medicald sau farmacistul pentru recomandari.
» Daca ati inghitit unguentul, adresati-va imediat medicului dumneavoastra precizind cantitatea de
cremad inghitita.

Daca uitati sa utilizati Antibactrin



= Daca ati uitat sa utilizati Antibactrin, utilizati-1 imediat ce va amintiti.
= |n cazul in care urmatoarea doza trebuie aplicata intr-o ord, omiteti aplicarea ei.
= Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Antibactrin

Daca incetati sa utilizati Antibactrin mai devreme decit v-a fost recomandat, exista riscul ca o parte din
bacterii sa supravietuiasca si sa determine revenirea infectiei.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte de a inceta utilizarea acestui medicament.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca dezvoltati reactie alergica cutanata sau alergie:

o Inlaturati urmele de unguent

o Incetati utilizarea medicamentului

e Adresati-va medicului dumneavoastra cit de repede posibil.

Pot aparea urmatoarele reactii adverse:
Frecvente (afecteaza pina la 1 din 100 de persoane)
e Arsura pe locul aplicarii unguentului

Mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 100 persoane)
e Mancarime, inrosire, usturime si uscaciunea pielii pe locul de aplicare a unguentului
¢ Eruptii cutanate alergice, mancarime, Inrosire si inflamatia pielii pe alte parti ale corpului.

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 10000 persoane)
e Umflarea fetii si/sau dificultati de respiratie. Aceste pot fi simptome ale unei reactii alergica grave (soc
anafilactic, eruptii pe piele, urticaria, angioedema), care ar putea necesita tratament de urgenta.

Tn cazuri rare, medicamente precum Antibactrin, pot provoca inflamatii ale colonului, provocand diaree,
crampe abdominale. Desi acest lucru este putin probabil sa apard in urma utilizarii topice, daca apar semne
ale colitei pseudomembranoase, tratamentul trebuie Tntrerupt imediat.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-
site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: http://www.amdm.gov.md/ sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza ANTIBACTRIN
A se pastra la temperatura sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
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Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa ,,Valabil pana la:”. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine ANTIBACTRIN

Fiecare gram de unguent contine 20 mg mupirocina.

Celelalte componente: polietilenglicol 400, polietilenglicol 4000.

Cum arata ANTIBACTRIN si continutul ambalajului

ANTIBACTRIN este un unguent omogen, cu consistentd moale, de culoare alba sau albicioasa, fara
particule straine.

Este disponibil intr-un tub cu capacitatea de 15 g cu capac din plastic HDPE. Fiecare tub este ambalat in
cutie de carton cu prospect pentru utilizator.

Detinitorului certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de nregistrare

Nobel Ila¢ Pazarlama ve Sanayii Ltd. $ti.

sec. Inkilap, str. Akcakoca 10, 34768

Umraniye, Istanbul, Turcia.

Tel: +90 (216) 633 60 00

Fax: +90 (216) 633 60 01

Fabricantul

Nobel ilag¢ Sanayii ve Ticaret A.S.,
sec. Sancaklar, str. Eski Akcakoca 299,
81100 Duzce, Turcia.

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie 2022.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



