KULLANMA TALIMATI

BACTROBAN % 2 krem
Cilt iizerine uygulanir.

e Etkin madde: %2 a/a mupirosin (mupirosin kalsiyum olarak) igerir.
e Yardimci maddeler: Ksantan gum, likit parafin, setomakrogol 1000, stearil alkol, setil alkol,
fenoksietanol, benzil alkol, saf su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o  Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

o  Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o  Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

o  Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BACTROBAN nedir ve ne icin kullanilir?

2. BACTROBAN ’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BACTROBAN nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BACTROBAN "in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadar.

1. BACTROBAN nedir ve ne i¢in kullanilir?
BACTROBAN krem etkin madde olarak mupirosin igerir.

15 veya 30 gramlik aliiminyum tiiplerde piyasaya sunulmaktadir.

BACTROBAN krem, sadece cilt tizerinde kullanilan bir antibiyotiktir ve bakteriyel cilt
enfeksiyonlarmin tedavisi i¢in kullanilir.

2. BACTROBAN’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
BACTROBAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger;
e BACTROBAN’1 kullanirken bir alerjik reaksiyon gelisirse (dokiintii, bolgesel agri veya
sisme) ilac1 kullanmay1 kesiniz ve doktorunuza sdyleyiniz.
e Mupirosin veya ilacin igerigindeki diger maddelere (bu kullanma talimatinin basinda
listelenmektedir) alerjik iseniz bu ilact kullanmayiniz.
e Hasta 1 yasindan kiigiik ise BACTROBAN krem kullanmayiniz.

BACTROBAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
BACTROBAN kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Eger;
e Daha 6nceden BACTROBAN’1n i¢indeki maddelerden herhangi birini igeren baska bir
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doktorunuzla konusunuz.




e Gozlerinize temas ettirmeyiniz. Goz ile temasi durumunda herhangi bir krem kalintisi
kalmayacak sekilde su ile yikanmalidir.

e (0z ve burunda kullanim i¢in uygun degildir.

e Nadir olas1 bir duyarlilik belirtisi ya da siddetli bolgesel iritasyonda tedavi kesilmelidir
(bkz.Bolim 4). Kremin siiriildiigii bolge yikanarak temizlenmeli ve enfeksiyon i¢in uygun
alternatif tedaviye ge¢ilmelidir.

e Diger antibakteriyel iriinlerde de oldugu gibi uzun siire kullanim mupirosine duyarli
olmayan organizmalarin asir1 gelisimine neden olabilir.

e BACTROBAN’m uzun siireli kullanimi1 pamukguk (maya enfeksiyonu) gelismesine neden
olabilir. Ciltte kagintil1 olabilen bazen ortasinda kiigiik kabartilar bulunan parlak kirmizi
lekeler goriilebilir.

e Uzun siireli veya belirgin ishal goriiliirse ya da karin kramplar1 yasanirsa uygulamayi kesiniz
ve doktorunuzla konusunuz.

e Krem herhangi bir rahatsiziga neden olursa, uygulamayi kesiniz ve doktorunuzla
konusunuz.

Bu uyariar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

BACTROBAN’1n yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
Gegerli degildir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz doktorunuza soyleyiniz. Doktorunuz
sOylemedik¢e hamileyken BACTROBAN’1 kullanmayniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.

Eger bebeginizi emziriyorsaniz doktorunuza soyleyiniz. BACTROBAN’1t meme ucuna
stirliyorsaniz, bebeginizi emzirmeden dnce yikayarak iyice temizleyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bu ilacin ara¢ veya makine kullanma yetenegi lizerinde herhangi bir etkisi yoktur veya ihmal
edilebilir diizeydedir.

BACTROBAN'"n iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Icerigindeki setil alkol ve stearil alkol nedeniyle lokal deri reaksiyonlarma (6rnegin, kontak
dermatite) sebebiyet verebilir. Bu ilag benzil alkol icermektedir. Benzil alkol hafif lokal tahrise
neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
BACTROBAN krem, diger krem veya merhemlerle karistirilmamalidir. Bunlar BACTROBAN’1n
isleyisini engelleyebilirler.
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3. BACTROBAN nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

BACTROBAN’1n nasil kullanilacagi hakkinda doktorunuzun talimatlarini takip ediniz. Eger emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Kremi etkilenmis bolgeye giinde ii¢ kez siirliniiz.

BACTROBAN’1 doktorunuzun tavsiye ettigi siire zarfinda kullanimiz. Doktorunuzun size
soylediginden daha uzun siire tedaviye devam etmeyiniz.

Eger bes giinde bir iyilesme gérmezseniz veya kotiilesme goriirseniz, doktorunuza danisiniz.
Tedaviye genellikle en fazla 10 giin devam edilir. 10 giinden daha uzun kullanmayniz.

Uygulama yolu ve metodu:
1.Ellerinizi yikaymiz ve kurulayiniz.
2.Az miktarda BACTROBAN’1 etkilenmis bolgeye temiz bir pamuk parcasi veya gazli bez
yardimiyla siiriiniiz.
3.Doktorunuz size agik birakmanizi sdylemedigi siirece, kremin siiriildiigii bolge bir ortii ile
ortiilebilir.
4. Tiipiin kapagini kapatiniz ve ellerinizi yikaymniz.

Degisik yas gruplari:

e Cocuklarda kullanimi: BACTROBAN’1n 1 yasin altindaki ¢ocuklarda giivenlilik ve etkililigi
calistimamistir. 1 yasin tizerindeki ¢ocuklar i¢in 6zel bir doz ayarlamasi gerekmemektedir.

e Yashlarda kullanimi: Orta veya siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu olmadigi takdirde ozel
bir doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek ve Kkaraciger yetmezligi: Yaslilarda orta veya siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu
olmadigi takdirde 6zel bir doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Eger BACTROBANin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BACTROBAN kullandiysaniz:

Bu ilagla agir1 doz problemleri olas1 degildir.

Eger kremi yutarsaniz, derhal doktorunuza haber veriniz ve ne kadar miktarda yuttugunuzu
belirtiniz.

BACTROBAN ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BACTROBAN’1 kullanmay1 unutursaniz
Eger ilaciniz1 stirmeyi unutursaniz, hatirlar hatirlamaz siiriiniiz. Daha sonra onceki gibi uygulamaya
devam ediniz. Eger bir sonraki doz 1 saat igerisinde uygulanacaksa, unutulan dozu atlaymniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

BACTROBAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Eger BACTROBAN krem kullanmay: erken birakirsaniz, tiim bakteriler etkisiz hale gelmeyebilir
veya ¢ogalmaya devam edebilir. Doktorunuza danismadan ilacinizi kullanmay1 birakmayiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRZ1AxZ1AXMOFyZmxXYnUyS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi BACTROBAN’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa BACTROBAN’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Asirt duyarlilik reaksiyonlari
e Kabarmis ve kasintili genel dokiintii
e Bazen yiizde ve agizda nefes almay1 zorlastiracak sislik
e Kolaps (kan basimcinin diismesi ile kalp kaslarinin kasilmasi ve kalp atis sayisinin artmasi)
veya biling kaybi

Eger sizde ciddi deri reaksiyonlar1 veya alerji gelisirse;
o Kremi siliniz
e Kullanmay1 birakiniz ve
e Hemen doktorunuza haber veriniz.
Bunlar BACTROBAN’1n ¢ok seyrek goriilen fakat ciddi yan etkileridir.

Cok seyrek olarak mupirosin kullanimi kalin bagirsakta iltihaba, kanli ve mukuslu ishale, karin
agrisina ve atese (psédomembrandz kolit) sebep olabilir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BACTROBAN’a kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkilerin siklik dereceleri asagidaki gibidir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor.

Yaygin goriilen yan etkiler:
e Deride asirt duyarlilik reaksiyonlart (dokiintii, kasinti, kan toplanmasi, yanma hissi,
kizariklik, uygulama yerinde agr1)
Viicudunuzun diger yerlerinde de kuruluk ve kizariklik goriilebilir.

Cok seyrek goriilen yan etkiler:
e FEl, avug i¢i, ayak tabanlar1 da dahil genel dokiintii
e Kurdesen
e Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyoodem) gibi alerjik reaksiyonlar

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz eczaciniz veya hemslrenlz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
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bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BACTROBAN’1n saklanmasi
BACTROBAN 1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Dondurmayniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BACTROBAN "1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve Tklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
GlaxoSmithKline ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Levent / ISTANBUL

Uretim yeri: Pharmactive Ila¢ San. ve Tic. A.S. Kapakli/Tekirdag

Bu kullanma talimati ...I...I...... tarihinde onaylanmustir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRZ1AxZ1AXMOFyZmxXYnUyS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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