KULLANMA TALIMATI

BACTROBAN % 2 merhem
Haricen kullanilir.

o FEtkin madde: % 2 a/a mupirosin igerir.
o Yardimci maddeler: Polietilen glikol

Bu ilaci 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  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

o  Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

o Bu talimatta 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’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BACTROBAN nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BACTROBAN’n saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. BACTROBAN nedir ve ne i¢in kullanilir?

BACTROBAN, beyaz renkli bir pomattir, etkin madde olarak % 2 a/a oraninda mupirosin igeren 15
ve 30 g’lik tiipler halinde bulunmaktadir. BACTROBAN ayn1 zamanda aktif olmayan polietilen
glikol igerir.

BACTROBAN sadece cilt iizerinde kullanilan bir antibiyotiktir ve bakteriyel cilt enfeksiyonlarinin
tedavisi i¢in kullanilir.

2. BACTROBAN’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BACTROBAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e BACTROBAN’1 kullanirken bir alerjik reaksiyon gelisirse (dokiintii, bolgesel agr1 veya
sisme) ilac1 kullanmay1 kesiniz ve doktorunuza sdyleyiniz.
e Mupirosin veya polietilen glikole kars1 alerjiniz varsa bu ilac1 kullanmayiniz.

BACTROBAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Eger daha 6nceden BACTROBAN1n i¢indeki maddelerden herhangi birini i¢ceren bagka bir
merheme kars1 alerjik reaksiyon (dokiintii gibi) gosterdiyseniz, BACTROBAN kullanmadan
once doktorunuzla konusunuz.
e Polietilen glikol iceren diger merhemlerde oldugu gibi BACTROBAN’1 da, 6zellikle bir
bobrek hastaliginiz varsa, hasarli veya catlamis genis alanlara uygulamayiniz. Ozellikle orta
veya siddetli bobrek yetmezligi hastalarinda kullanilmamalidir.




BACTROBAN’1 gz veya burun mukozasina temas ettirmeyiniz. Eger kazara goziiniize kactiysa,
g0ziiniizii bol suyla iyice yikayimiz.

Eger merhem herhangi bir rahatsizlik hissine yol agarsa, kullanmay1 kesiniz, etkilenen alani suyla
iyice yikaymiz ve doktorunuzla goriisiiniiz. Doktorunuza merhemin tiipiinii gosteriniz.

Uzun siireli veya belirgin ishal goriiliirse ya da karin kramplar1 yasanirsa uygulamay1 kesiniz ve
doktorunuzla konusunuz.

Diger bakteri karsiti (antibakteriyel) tiriinlerde de oldugu gibi uzun siire kullanim mupirosine
duyarl olmayan organizmalarin asir1 gelisimine neden olabilir.

Bobrek hastalarinda BACTROBAN go6zde, burun icinde, kaniil (i¢i bos tiip) ile birlikte veya
toplardamar kaniiliiniin uygulandig1 bolgelerde kullanim1 uygun degildir.

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

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz
size soylemedik¢e hamileyken BACTROBAN’1 kullanmayiniz.

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

Emzirme

ITlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger bebeginizi emziriyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. BACTROBAN’1 meme basina
siiriiyorsaniz, bebeginizi emzirmeden once tam olarak temizleyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bu ila¢ ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkilemez.

BACTROBAN'"In i¢eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
BACTROBAN polietilen glikol igermektedir. Bu nedenle orta siddette veya agir bobrek
yetmezliginiz varsa doktorunuza sdyleyiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

BACTROBAN diger krem veya merhemlerle karigtirllmamalidir. Bunlar BACTROBAN’in
isleyisini engelleyebilirler.

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

3. BACTROBAN nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

BACTROBAN genellikle 10 giin boyunca, giinde iki ila ii¢ kez siiriiliir. Doktorunuz ilacinizi ne
siklikta stirmeniz gerektigine karar verecektir.

BACTROBAN’1 doktorunuzun size tavsiye ettigi siire zarfinda kullanimiz. Eger 7 gilinde bir
iyilesme goérmezseniz, doktorunuza danisiniz.

Doktorunuz size aksini sdylemedikce 10 giinden daha uzun bir siire tedaviye devam etmeyiniz.



Uygulama yolu ve metodu:

Az miktarda BACTROBAN’1 etkilenmis bolgeye siiriiniiz. Merhemin siiriildiigii bolge bir ortii ile
ortiilebilir.

Merhemi kullanmadan 6nce ve sonra ellerinizi yikayiniz.

Degisik yas gruplari:
e Cocuklarda kullanim: Ozel bir doz ayarlamas1 gerekmemektedir.
e  Yashlarda kullanimi: Ozel bir doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlart:
Karaciger yetmezligi: Ozel bir doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Bobrek yetmezligi: Orta veya siddetli bobrek yetmezliginin kaniti olmadigi ve polietilen glikoliin
emilimine yol agabilen bir durum tedavi ediliyor olmadig: siirece sinirlamaya gerek yoktur. Orta
veya siddetli bobrek yetmezIligi hastalarinda kullanilmamalidir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BACTROBAN kullandiysaniz:
Bu ilagla asir1 doz problemleri olas1 degildir.
Eger burun merhemini kazara yutacak olursaniz derhal doktorunuzla goriisiiniiz.

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

BACTROBAN’1 kullanmay1 unutursaniz

Eger ilaciniz1 siirmeyi unutursaniz, hatirlar hatirlamaz siirtiniiz. Daha sonra dnceki gibi uygulamaya
devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

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

4. Olas1 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 basvurunuz:

Asir1 duyarhhik reaksiyonlar
e Kabarmis ve kasintili genel dokiintii
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 goriilen ancak 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 kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye 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 yan etkiler:
e Upygulama yerinde bolgesel yanma

Yaygin olmayan yan etkiler:
e Uygulama yerinde bolgesel kasinti, kasinti, ciltte kizariklik, batma ve kuruma
e Merhem bazina veya mupirosine kars1 deri hassasiyeti belirtileri

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 (anjiyoddem) gibi alerjik reaksiyonlar

Bu yan etkiler yaygin olmayan, seyrek goriilen ancak ciddi yan etkilerdir.

Eger bu yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz veya BACTROBAN kullanirken bagka
problemlerle karsilagirsaniz doktorunuza danisiniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ 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.

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

5. BACTROBAN’1n saklanmasi
BACTROBAN 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BACTROBAN 1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve Iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: '
GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Levent/ISTANBUL

Uretim yeri: Abdi Ibrahim ilaglar1 San. ve Tic. A.S., Esenyurt, istanbul

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.



