PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Bactopic 20 mg/g unguent
Mupirocina

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boala ca ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Bactopic si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stifi Tnainte sa luati Bactopic
Cum sa luati Bactopic

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Bactopic

AR

Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Bactopic si pentru ce se utilizeaza
Bactopic este un medicament ce contine substanta activd numitd mupirocind, care manifesta
proprietati antibacteriene si este utilizat pentru tratamentul unor infectii ale pielii.

Bactopic este indicat pentru tratamentul infectiilor pielii, cum ar fi:

* infectii ale foliculilor pilosi (foliculitd) si infectii ale glandelor sudoripare (hidrosadenita);
* infectii ale pielii cu vezicule si cruste cunoscutd sub denimirea de ,,impetigo”;

* furunculoza.

De asemenea, Bactopic este indicat pentru tratamentul infectiilor cauzate de Staphylococcus
spp., Streptococcus spp., E.coli si Staphylococcus aureus, rezistent la meticilind. Acest
medicament este numai pentru administrare cutanata.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Bactopic

Nu utilizati Bactopic:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la mupirocind sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct.6).



Nu luati acest medicament daca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus. Daca
nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa utilizati
Bactopic.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Bactopic poate provoca reactii de sensibilizare sau reactii alergice cutanate severe. Daca apar
asemenea reactii la utilizarea Bactopic tratamentul trebuie Intrerupt, unguentul trebuie nlaturat
prin spalarea pielii (tegumentelor) si trebuie sd va adresati imediat medicului dumneavoastra.
Medicul va va indica un alt tratament antiinfectios adecvat.

Discutati cu medicul dumneavoastra Tnainte de a utiliza acest medicament daca aveti afectiuni
ale rinichilor si aveti zone mari cu rani deschise sau piele lezata care trebuie tratate.

Bactopic nu trebuie utilizat in regiunea ochilor, nasului sau in regiunea de insertie a cateterelor
venoase si In regiunile de aparitie a complicatiilor locale dupa cateterizarea venoasa.

La utilizarea pe termen lung poate provoca infectii fungice (cu ciuperci). Dacad aceasta se
intampla, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

Bactopic unguent nu trebuie s vina in contact cu ochii. Daca contactul a avut loc, ochii trebuie
spalati minutios cu apa pana la inlaturarea completa a unguentului.

Bactopic impreunai cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar
putea sa utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fard prescriptie medicala.
Aceasta este necesar deoarece Bactopic poate afecta modul in care actioneazd alte
medicamente. De asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care actioneaza Bactopic.

Bactopic impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Acest medicament poate fi utilizat indiferent de orele meselor si aportul de alimente si bauturi.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua
orice medicament. Spuneti medicului dumneavoastra dacd sunteti insarcinatd, incercati sa
ramaneti insarcinata sau daca alaptati.

Sarcina

Deoarece nu exista experientd clinica privind utilizarea in perioada de sarcind, Bactopic
unguent trebuie utilizat in timpul sarcinii numai in cazul in care a fost prescris de medic, iar
beneficiile depasesc riscurile posibile ale tratamentului.



Alaptarea

Nu existd informatii cu privire la excretia mupirocinei in laptele matern. Daca mameloanele
fisurate urmeaza sa fie tratate, acestea trebuie spalate foarte bine inaintea alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu au fost raportate efecte adverse asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

3. Cum sa utilizati Bactopic
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra.
Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Dacd medicul dumneavoastrd nu v-a recomadat altfel, Bactopic se aplicd pe regiunile afectate
de 2-3 ori pe zi, timp de pani la 10 zile. In cazul in care starea pielii dumneavoastra nu se
imbunatiteste dupa 3 pand la 5 zile de utilizare a unguentului, adresati-vd medicului
dumneavoastra.

Mod de administrare

1) Spalati mainile cu sdpun si uscatile bine.

2) Puneti o cantitate suficientd de unguent pe un tampon din bumbac sau tifon.

3) Aplicati unguentul pe regiunea afectatd a pielii, astfel incat toatd suprifata afectatd sa fie
acoperita cu un strat subtire de unguent.

4) Excesul de unguent care ramane dupa aplicare trebuie inlaturat.

5) Puteti acoperi zona tratatd cu un plasture sau un pansament adecvat, cu exceptia cazului in
care medicul dumneavoastra v-a spus s o lasati descoperita.

6) Inchideti tubul si spalati mainile din nou.

A nu se amesteca cu alte medicamente, deoarece exista riscul diludrii unguentului, ducand la
reducerea actiunii antibacteriene si posibila degradare a substantei active din componenta
unguentului.

Daca luati mai mult Bactopic decat trebuie

Daca ati utilizat sau credeti ca ati utilizat mai mult Bactopic unguent decat trebuie, spuneti
medicului dumneavoastrd, asistentei medicale sau farmacistului sau prezentati-va la cea mai
apropiatd unitate medicala.

Daca dumneavoastra sau un copil a inghitit unguentul, adresati-vd imediat medicului
dumneavoastra, precizand cantitatea de unguent inghitita.

Daca uitati sa luati Bactopic

Daca uitati sa utilizati unguentul, aplicati-1 imediat ce v-ati amintit, cu exceptia cazului In care
se apropie momentul pentru urmatoarea aplicare. Daca ati utilizat o doza mai mica decat cea
recomandata de medicul dumneavoastrd nu aplicati o doza dubla pentru a compensa doza



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

Daca incetati sa utilizati Bactopic
Continuati sa administrati Bactopic pana la sfarsitul tratamentului, chiar daca va simtiti mai
bine. Daca intrerupeti administrarea medicamentului prea repede, infectia poate sa reapara.

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

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

Reactii adverse grave

Spuneti-i medicului dumneavoastra sau asistentei medicale imediat sau cat mai repede posibil

dacd manifestati vreuna din urmatoarele reactii:

- reactii cutanate (pe piele) severe sau alergii. De obicei, acestea sunt foarte rare la persoanele
care utilizeaza unguent Bactopic. Simptomele includ eruptie cutanatd si mancdrime, uneori
umflarea fetei sau a gurii, care creaza dificultdti de respiratie, foarte rar pierderea
constientei. Dacd apare oricare dintre aceste reactii, trebuie sa opriti tratamentul si trebuie
sa inlaturati urmele de unguent de pe piele.

Alte reactii adverse posibile la utilizarea Bactopic unguent

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10
persoane).
- arsuri la locul de administrare.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100

persoane):

- mancarime;

- Inrosirea pielii;

- usturime si uscaciune la locul de administrare.

- reactii de sensibilizare cutanata la excipientii unguentului (polietilenglicoli).

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:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md


http://www.amed.md/

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

5. Cum se pastreaza Bactopic
A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisda pe cutie, dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Bactopic

Substanta activa este mupirocina. 1 g unguent contine 20 mg mupirocina.
Celelalte componente sunt: polietilenglicol 3350, polietilenglicol 400.

Cum arata Bactopic si continutul ambalajului
Bactopic se prezinta sub forma de unguent de culoare alba sau aproape alba.

Bactopic este disponibil in cutii de carton ce contin 1 tub din aluminiu cu 15 g unguent si
prospectul pentru utilizator/pacient.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Kusum Healthcare Pvt. Ltd.

SP-289(A), RIICO Industrial Area,

Chopanki, Bhiwadi, Dist. Alwar (Rajasthan), India

Fabricantul

Kusum Healthcare Pvt. Ltd.

SP-289(A), RIICO Industrial Area,

Chopanki, Bhiwadi, Dist. Alwar (Rajasthan), India

Acest prospect a fost revizuit in august 2025

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



