KULLANMA TALIMATI
BACTROBAN % 2 burun merhemi
Haricen kullanilir.

Etkin madde: % 2 a/a mupirosin
Yardimci maddeler: Beyaz yumusak parafin, gliserin esteri

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icim 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

O  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.
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Bu Kullanma Talimatinda:

1. BACTROBAN nedir ve ne icin kullanilir?

2. BACTROBAN:’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BACTROBAN nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BACTROBANn saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. BACTROBAN nedir ve ne icin kullanilir?
BACTROBAN, etkin madde olarak % 2 a/a oraninda mupirosin igeren bir antibiyotiktir.
3 g’lik tiip halinde piyasada bulunmaktadir.

BACTROBAN burunda bulunan staphylococcus aureus ismi verilen bir tiir bakterinin burundan
uzaklastirilmasi i¢in kullanilir.

2. BACTROBAN’1 kullanmadan once 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 diger bilesenlere karsi alerjiniz varsa bu ilac1 kullanmayiniz.

BACTROBAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Eger daha 6nceden BACTROBAN’1n i¢indeki maddelerden herhangi birini iceren bagka bir
merheme kars1 alerjik reaksiyon (dokiintii gibi) gosterdiyseniz, BACTROBAN kullanmadan
once doktorunuzla konusunuz.




e BACTROBAN’in goz ile temasindan kagininiz. Eger kazara goziiniize kagtiysa, goziinlizii
bol suyla iyice yikayiniz.

e Eger burun merhemi herhangi bir rahatsizlik hissine yol acarsa, kullanmay1 kesiniz,
etkilenen alani suyla iyice yikaymniz ve doktorunuzla goriisiiniiz.

e Tavsiye edilen kullanim siiresinden uzun kullanimi diger antibakteriyel iirlinlerde de oldugu
gibi diger mikroorganizmalarin asir1 gelisimine neden olabilir.

e Topikal olarak uygulanan mupirosin ile goriilmesi daha az olasi olsa da, uzun siireli veya
belirgin ishal goriiliirse ya da karin kramplar1 yasanirsa, tedaviyi derhal birakilmali ve
doktorunuzla goériismelisiniz.

e Burun merhemini diger liriinlerle karistirarak kullanmamalisiniz.

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 énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger bebeginizi emziriyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

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

BACTROBAN"In i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
BACTROBAN'm igeriginde bulunan yardimec1 maddelere iliskin 6nemli bir bilgi bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

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

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

3. BACTROBAN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

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 yolu ve metodu:

Yaklasik olarak bir kibrit ¢opliniin bas1 biiyiikliigiindeki miktar merhem kiiciik parmaga sikilir.
Merhem bir burun deliginin i¢ kismina siiriiliir. Ayn1 islem diger burun deligi i¢in de tekrarlanir.
Burunun kenarlarina bastirilarak burun delikleri kapatilir. Bu sekilde merhem yayilmis olur.



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

Uygulama 6ncesi ve sonrasi ellerinizi yikayiniz.

Burun tastyiciligi normalde tedavinin 3 ila 5 giinii i¢inde temizlenmelidir.

Uygulama 10 gilinii asmamalidir.

Tedavinin sonunda kalan iiriinler atilmalidir.

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

Ozel kullamm durumlari:

Karaciger yetmezligi: Ozel bir doz ayarlamasi gerekmemektedir.
Bobrek yetmezligi: Ozel bir doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Eger BACTROBAN wn etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuza veya eczaciniz ile konusun.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BACTROBAN kullandiysaniz:

Fazla siiriilen burun merhemini dikkatlice silerek temizleyiniz. Bu ilagla asir1 doz problemleri olasi
degildir.

Eger burun merhemini kazara yutacak olursaniz derhal doktorunuzla goriisiiriiz.

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

BACTROBAN’1 kullanmay1 unutursaniz

Eger ilaciniz1 slirmeyi unutursaniz, hatirlar hatirlamaz siiriiniiz. Daha sonra 6nceki gibi uygulamaya
devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

BACTROBAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan ilacimizi kullanmay1 birakmaymiz. Tavsiye edilen dozlar1 tam olarak
almaniz gerekmektedir. Doktorunuz tarafindan tavsiye edilen silireden once kullanimi birakmaniz
burnunuzdaki mikroorganizmalarin temizlenmemesine sebep olabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi BACTROBAN’ igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
gortilebilir.

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



Asagidakilerden biri olursa BACTROBAN’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Asir1 duyarlilik reaksiyonlari

e Dokiintii ya da kurdesen gibi alerjik reaksiyonlar

e Yiiz, dudaklar, dil ya da viicudun diger boliimlerinde sislik

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

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

Yaygin olmayan yan etkiler:
¢ Burun akmasi
e Burunda yanma, kasinti, kizariklik, batma

Cok seyrek goriilen yan etkiler:
e C(iltte kasint1, kizariklik, batma gibi asir1 hassasiyet reaksiyonlari

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)‘ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

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

5. BACTROBAN’1n Saklanmasi

BACTROBANt ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Tedavinin sonunda kalan iiriinler atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BACTROBAN"1 kullanmayniz.

Ruhsat sahibi:
GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
1. Levent Plaza Biiyiikdere Cad. No: 173 B Blok 34394 1.Levent / ISTANBUL

Uretici: Smith Kline Beecham Pharmaceuticals, Ingiltere.

Bu kullanma talimati 18/04/2014 tarihinde onaylanmigstir.



