Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/78/bactroban-30-gr-pomad
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/DO6AX09

KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BACTROBAN % 2 burun merhemi

2. KALITATIF ve KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
%2 a/a mupirosin igerir.

Yardimci maddeler:
Yardime1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz

3. FARMASOTIK FORM
Merhem
Beyaz yumusak parafin bazl

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1. Terapdtik endikasyonlar
Staphylococcus aureusun metisiline karst direngli suslari da dahil olmak iizere
stafilokoklarin burun yoluyla tasinmasinin eliminasyonu.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:
Her bir burun deligine en az 5 giin boyunca giinde 2 kez yaklasik bir kibrit bas1 kadar
(yaklasik 30 mg merhem) az miktarda burun merhemi uygulanir.

Uygulama sekli:

Yaklasik bir kibrit ¢opii bagi miktarindaki merhem kiiglik parmaga sikilir. Merhem bir burun
deliginin i¢ kismia siiriiliir. Ayn1 islem diger burun deligi i¢in de tekrarlanir. Burunun
kenarlarina bastirilarak burun delikleri kapatilir. Bu sekilde merhem yayilmais olur.

Yeni doganlar veya agir hasta olan kisiler i¢in merhemin uygulanmasi bir pamuklu gubuk
yardimiyla yapilabilir.

Burun tasiyiciligi normalde tedavinin 3 ila 5 giind icinde temizlenmelidir.
Dozaj 10 gilinli asmamalidar.
Tedavinin sonunda kalan tirtinler atilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi i¢in 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi icin 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik popiilasyon i¢in 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.



Geriyatrik populasyon:
Geriyatrik popiilasyon i¢in 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
BACTROBAN, mupirosine ve bilesenlerine karsi asir1 duyarlilik hikayesi olan hastalara
verilmemelidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Gozlerle temastan kagininiz. Biitiin topikal preparatlarda oldugu gibi pomadin gozlere
bulasmamasina dikkat edilmelidir.

Kullanimiyla olusan nadir olas1 bir duyarlilik reaksiyonu ya da siddetli lokal iritasyonda
tedavi kesilmelidir. Siiriilen bdlge yikanarak temizlenmeli ve enfeksiyon igin uygun
alternatif tedaviye gecilmelidir.

Diger antibakteriyel iiriinlerde de oldugu gibi uzun siire kullanim mupirosine duyarl
olmayan organizmalarin asir1 gelisimine neden olabilir.

Antibiyotik kullanim1 ile psddomembrandz kolit bildirilmis olup, hafif ila yasami tehdit eder
siddette degisebilir. Bu nedenle, antibiyotik kullanimi sirasinda veya sonrasinda diyare
gelisen hastalarda tanisi dikkate alinmalidir. Bu durumun topikal olarak uygulanan
mupirosin ile gorilmesi daha az olas1 olsa da, uzun siireli veya belirgin diyare goriiliirse ya
da hasta karmm kramplar1 yasarsa, tedavi derhal birakilmali ve hasta ileri tetkikten
gecirilmelidir.

Burun merhemindeki mupirosinin antibakteriyel aktivitesinde azalma ve stabilitesinde
potansiyel kayba yol acacak seyrelme riskinden dolayr diger preparatlarla
karistirtlmamalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Tanimlanmis bir ilag etkilesimi yoktur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri yoktur.

Pediyatrik populasyon:
Veri yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon) ile ilgili
verilerin yetersiz olmasi nedeniyle doktor tarafindan risk/yarar degerlendirilmesi yapildiktan
sonra recetelendirilmelidir.



Gebelik donemi

Mupirosin i¢in, insanlarda gebeliklerde maruz kalmaya iligskin klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya
da dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararl etkiler oldugunu
gOstermemektedir

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi
Emzirme sirasinda kullanimu ile ilgili yeterli insan veya hayvan verisi bulunmamaktadir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Insan fertilitesi ilizerindeki etkilere iliskin bir veri yoktur. Sicanlar iizerinde yiiriitiilen
caligmalar fertilite iizerinde herhangi bir etki gdstermemistir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma yetenegi lizerine herhangi bir advers etki belirlenmemistir.

4.8. istenmeyen etkiler
Siklik siiflandirmasi agsagidaki gibidir:

Cok yaygin >1/10

Yaygin >1/100 ve < 1/10

Yaygin olmayan >1.000 ve < 1/100

Seyrek >1/10.000 ve < 1/1.000

Cok seyrek < 1/10.000

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Yaygin olmayan advers reaksiyonlar 12 klinik calismay1 kapsayan tedavi edilen 422 hastalik
bir klinik ¢alisma popiilasyonundan birlestirilmis giivenlilik verilerinden belirlenmistir. Cok
nadir advers reaksiyonlar baslica pazarlama sonras1 deneyim verilerinden belirlendiginden,
gergek sikliktan ziyade bildirim oranini gosterir.

Bagisiklik sistemi hastalhiklar
Cok seyrek: Kutanoz asirt duyarlilik reaksiyonlari, generalize dokulnth, drtiker ve
anjiyoddem gibi sistemik alerjik reaksiyonlar

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklar
Yaygin olmayan: Nazal mukoza reaksiyonlar1

Gastrointestinal hastaliklar:
Seyrek: Kalin bagirsakta iltihap, genellikle kanli ve mukuslu ishal, karin agris1 ve ates
(pseudomembranous colitis)

4.9. Doz asim ve tedavisi
Gegerli degildir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik &zellikler

ATC kodu : DO6AX09

Farmakoterapotik grup: Antibiyotikler (Topikal dermatolojik)



Mupirosin, Pseudomonas fluorescens’in fermentasyonu ile (dretilen bir antibiyotiktir.
Mupirosin, reversibl olarak ve bakteriyel isolosil transfer-RNA sentetaz enzimine spesifik
olarak baglanarak bakteriyel protein sentezini inhibe eder. Bu 6zel etki mekanizmasi
nedeniyle mupirosin, diger sinif antibakteriyel ajanlarla in vitro ¢apraz direng gostermez.
Mupirosin eger tanimlanan sekilde kullanilirsa se¢ilmis bakteri direnci riski ¢ok azdir.
Mupirosin, topikal uygulandiginda minimum inhibitér konsantrasyonlarinda bakteriyostatik
Ozelliktedir ve ulasilan daha yiiksek konsantrasyonlarda bakterisit etki gosterir.

Mupirosin Staphylococcus aureus (metisiline direncli tirler dahil), S. epidermidis ve beta-
hemolitik Streptococcus speciese karsi in vivo aktivite gosteren topikal antibakteriyel bir
ajandir.

Asagidaki bakterilere in vitro etkilidir.

Aerobic Gram-pozitif:

- Staphylococcus aureus (beta-laktamaz Ureten tirler ve metisiline direngli tirler dahil)

- Staphylococcus epidermidis (beta-laktamaz treten tirler ve metisiline direncli turler dahil)
- Diger koagulaz negatif staphylococci (metisiline direncli trler dahil)

- Streptococcus species

Aerobic Gram-negatif:

Mupirosin ayn1 zamanda nadiren deri enfeksiyonlarina yol agan bazi gram negative
organizmalara karsida etkilidir (nasal kolonizasyon goriilmese de):
- Haemophilus influenzae

- Neisseria gonorrhoeae

- Neisseria meningitidis

- Moraxella catarrhalis

- Pasteurella multocida

- Proteus mirabilis

- Proteus vulgaris

- Enterobacter cloacae

- Enterobacter aerogenes

- Citrobacter freundii

- Bordetella pertussis

Mupirosin deger aralig:
S <256 mikrogram/ml; R > 512 mikrogram/ml.

Duyarh bakteriler
Staphylococcus aureus®
Staphylococcus epidermidis®
Koagiilaz-negatif staphylococci’
Streptococcus species’
Haemophilus influenzae
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida

! Onayli endikasyonlarda duyarl: izole edilmis bakteriler icin klinik etkililik kanitlanmigtur.



Duyarh olmayan bakteriler
Corynebacterium species
Enterobacteriaceae

Gram negative non-fermenting rods
Micrococcus species

Anaerobes

Diren¢ mekanizmasi:

Stafilokoklardaki diisiik diizeyli direncin (8 ila 256 mikrogram/ml’lik MIC’lar) dogal izoldsil
tRNA sentetaz enzimindeki degisikliklerden kaynaklandigi gosterilmistir. Stafilokoklarda .
Stafilokoklarda yuksek duzeyli direncin (MICs 512 mikrogram/ml’a esit ya da daha blylk)
farkli bir plasmid kodlamali izol6ésil tRNA enzim sentezinden kaynaklandigi gosterilmistir.
Enterobacteriaceae gibi gram negatif organizmalarda intrinsik direng hiicre duvarindaki
yetersiz penetrasyondan kaynaklanabilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Mupirosin neonatlar ve prematiire bebeklerde intranazal kalsiyum mupirosin merhem
uygulamasini takiben emilir. Toleranssizlik problemleri gézlenmemistir.

Hasarli ve saglikli mukozadan nazal mupirosin emilimi ihmal edilebilir diizeydedir
(uygulanan dozun %]1’inden az1 idrara monik asit olarak atilir).

Dagilim:
Veri yoktur.

Biyotransformasyon:

Mupirosin sadece topikal uygulama i¢in uygundur. i.v. veya oral uygulamay1 takiben ya da
mupirosin emiliyorsa (6rn., kesik/hasta deriden) mupirosin hizla inaktif monik aside
metabolize olur.

Eliminasyon:
Mupirosin aktif olmayan metaboliti monik asite doniistliriiliir ve viicuttan bobrek yoluyla

hizla atilir.

5.3. Klinik éncesi guvenlilik verileri
Karsinogenez: Mupirosin ile karsinojenisite ¢aligmalar yiiriitilmemistir.

Genotoksisite: Mupirosin Salmonella typhimurum veya Escherichia coli’de (Ames analizi)
mutajenik bulunmamistir. Yahagi analizinde, yiiksek sitotoksik konsantrasyonlarda
Salmonella typhimurium TA98’de kiigiik artislar gbézlenmistir. Bir in vitro memeli gen
mutasyonu analizinde (MLA), metabolik aktivasyon yoklugunda mutasyon sikliginda bir
artis gdzlenmemistir. Metabolik aktivasyon varliginda yiiksek sitotoksik konsantrasyonlarda
mutasyon sikliginda kiiciik artiglar gézlenmistir. Bununla birlikte, gen doniistimii/mutasyonu
icin maya hucresi analizleri, in vitro insan lenfosit analizi veya in vitro programlanmamis
DNA sentezi (UDS) analizinde bir etki gdzlenmemistir. Ayrica in vivo fare mikronukleus
analizi (kromozom hasar1) ve siganda Comet analizinin (DNA zinciri kirilmasi) negatif
olmasi, in vitro yuksek sitotoksik konsantrasyonlarda gozlenen kiigiik artiglarin in vivo
kendini gostermedigine isaret etmektedir.



Ureme Toksikolojisi: 10 haftalik erkek sicanlara ¢iftlesme Oncesinde ve 15 giinliik disi
sicanlara c¢iftlesme Oncesinde, ¢iftlesme sonrasit 20. giine kadar 100 mg/kg/giine varan
dozlarda subkutan yolla uygulanan mupirosinin fertilite iizerinde bir etkiye sahip olmadigi
bulunmustur.

Sicanlarda yiiriitiilen embriyo-fotal gelisim ¢aligmalarinda, 375 mg/kg/gline varan subkutan
dozlarda gelisim toksisitesi agisindan bir kanita rastlanmamustir.

Tavsanlarda 160 mg/kg/gline varan subkutan dozlarda yiiriitiilen bir embriyo-fétal gelisim
calismasinda, yliksek dozda maternal toksisite (bozulmus kilo alim1 ve siddetli enjeksiyon
bolgesi iritasyonu) diisiik veya kotii yavrulama performansi ile sonu¢lanmistir. Bununla
birlikte, gebeligin sonuna kadar korundugu tavsanlarin fotiislerinde gelisimsel toksisite
kanitina rastlanmamuistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6. 1. Yardimci maddelerin listesi
Beyaz yumusak parafin
Gliserin esteri

6.2. Gecimsizlikler
Rapor edilmemistir.

6.3. Raf dmru
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25° C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
%2 mupirosin igeren 3 gramlik, kaniilli, i¢i lakli aliiminyum tiipte

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrold YOnetmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha
edilmelidir.
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