KULLANMA TALIMATI

BACTROBAN % 2 krem
Haricen kullanilir.

e Etkin madde: %2 a/a mupirosin (mupirosin kalsiyum olarak) igerir.
o Yardimci maddeler: Ksantangum, likidparafin, setomakrogol 1000, stearil alkol, setil alkol,
fenoksietanol, benzil alkol, saf su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
cunkd sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

O  Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

0  Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

O  Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

O  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BACTROBAN nedir ve ne icin kullanilir?

2. BACTROBAN'’: kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. BACTROBAN nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BACTROBAN’n saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. BACTROBAN nedir ve ne i¢in kullamlir?
BACTROBAN etkin madde olarak mupirosin icerir.

15 veya 30 gramlik aliiminyum tiiplerde piyasaya sunulmaktadir.

BACTROBAN sadece cilt Uzerinde kullanilan bir antibiyotiktir ve bakteriyel cilt enfeksiyonlarinin
tedavisi icin kullanilir.

2. BACTROBAN'’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BACTROBAN'’1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger;
e BACTROBAN’1 kullanirken bir alerjik reaksiyon gelisirse (dokiintii, bolgesel agr1 veya
sisme) ilac1 kullanmay1 kesiniz ve doktorunuza soyleyiniz.
e Mupirosin veya ilacin igerigindeki diger maddelere (6rn; benzil alkol, fenoksietanol) alerjik
iseniz bu ilaci kullanmayiniz.

BACTROBAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Daha onceden BACTROBAN’in i¢indeki maddelerden herhangi birini iceren bagka bir
kreme kars1 alerjik reaksiyon gosterdiyseniz, BACTROBAN kullanmadan 6nce
doktorunuzla konusunuz.

e GOzlerinize temas ettirmeyiniz. Go6z ile temasi durumunda herhangi bir krem kalintis
kalmayacak sekilde su ile yikanmalidir.




e (06z ve burunda kullanim i¢in uygun degildir.

e Nadir olas1 bir duyarlilik belirtisi ya da siddetli bolgesel irritasyonda tedavi kesilmelidir.
Kremin siriildigii bolge yikanarak temizlenmeli ve enfeksiyon icin uygun alternatif
tedaviye gecilmelidir.

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

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

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

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

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

Hamilelik

Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger bebeginizi emziriyorsaniz doktorunuza soOyleyiniz.  BACTROBAN’t meme basina
stiriiyorsaniz, bebeginizi emzirmeden dnce tam olarak temizleyiniz.

Arac ve makine kullanimm
Bu ilag ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkilemez.

BACTROBAN'In igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Icerigindeki setil alkol ve setostearil alkol nedeniyle lokal deri reaksiyonlarma (érnegin, kontak
dermatite) sebebiyet verebilir. Bu ilag benzil alkol icermektedir. Ancak uygulama yolu nedeniyle
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
BACTROBAN diger krem veya merhemlerle karigtirllmamalidir. Bunlar BACTROBAN’in
isleyigini engelleyebilirler.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyyorsanmiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BACTROBAN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

BACTROBAN’1n nasil kullanilacagi hakkinda doktorunuzun talimatlarini takip ediniz.

Kremi etkilenmis bolgeye giinde ti¢ kez siirtiniiz. BACTROBAN’1 doktorunuzun tavsiye ettigi siire
zarfinda kullaniniz. Doktorunuzun size sdylediginden daha uzun siire tedaviye devam etmeyiniz.
Eger bes giinde bir iyilesme gormezseniz, doktorunuza daniginiz.

Tedaviye genellikle en fazla 10 giin devam edilir. 10 giinden daha uzun kullanmayiniz.



Uygulama yolu ve metodu:

Az miktarda BACTROBAN’1 etkilenmis bolgeye temiz bir pamuk pargasi veya gazli bez
yardimiyla striiniz. Kremin siiriildigii bolge bir 6rtd ile ortulebilir.

Kremi kullanmadan 6nce ve sonra ellerinizi yikayiniz.

Degisik yas gruplari:

e Cocuklarda kullanmim: 1 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimina dair calisma yoktur. Bu
nedenle 1 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir. 1 yasin tizerindeki ¢ocuklar igin 6zel bir
doz ayarlamasi gerekmemektedir.

e Yashlarda kullanimi: Orta veya siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu olmadigi takdirde 6zel
bir doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek ve Kkaraciger yetmezligi: Yaslilarda orta veya siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu
olmadig1 takdirde Gzel bir doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla BACTROBAN kullandiysamz:

Bu ilagla asir1 doz problemleri olas1 degildir.

BACTROBAN’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

BACTROBAN'’1 kullanmay1 unutursaniz

Eger ilaciniz1 siirmeyi unutursaniz, hatirlar hatirlamaz siriiniiz. Daha sonra onceki gibi uygulamaya
devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

BACTROBAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza danigsmadan ilacinizi kullanmay1 birakmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi BACTROBAN’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
goralebilir.

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 dokiintd

e Bazen yiizde ve agizda nefes almay1 zorlastiracak sislik

e Kolaps (kan basincinin diismesi ile kalp kaslarinin kasilmasi ve kalp atig sayisinin artmasi)
veya biling kaybi

Bunlar BACTROBAN’1n ¢ok seyrek gorilen fakat ciddi yan etkileridir.

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

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



Yan etkilerin siklik dereceleri asagidaki gibidir:

Cok yaygin: 10 kiside 1°den fazla

Yaygin: 10 kiside 1°den az, 100 kiside 1’den fazla

Yaygin olmayan: 100 kiside 1’den az, 1,000 kiside 1’den fazla

Seyrek: 1,000 kiside 1’den az, 10,000 kiside 1’den fazla

Cok seyrek: 10,000 kiside 1°den az

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor

Yaygin goriilen yan etkiler:

e Deride asir1 duyarhilik reaksiyonlari (dokiintli, kasinti, kan toplanmasi, yanma hissi,
kizariklik)

Cok seyrek gorulen yan etkiler:
e El, avug i¢i, ayak tabanlari da dahil genel dokiinti
e Kurdesen
e Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyoddem) gibi alerjik reaksiyonlar

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacmniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)‘ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BACTROBAN’1n saklanmasi

BACTROBAN'’: ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicaklhiginda saklayiniz. Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BACTROBAN’: kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
GlaxoSmithKline ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
1. Levent Plaza Biiyiikdere Cad. No: 173 B Blok 34394 1.Levent / ISTANBUL

Uretim yeri: Pharmactive ilag San. ve Tic. A.S. Kapakly/Tekirdag

Bu kullanma talimat: 31.07.2019 tarihinde onaylanmustir.



