KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MUPIRON % 2 merhem

2. KALITATIF ve KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
%?2 a/a mupirosin igerir.

Yardimec1 maddeler:
Polietilen glikol %98 a/a.

3. FARMASOTIK FORM
Merhem
Homojen, yumusak kivamda, beyaz-beyazimsi yar1 saydam kokusuz.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
Bakterilerin neden oldugu deri enfeksiyonlari, impetigo, folikiil iltihabi, furonkiiloz.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Mupirosin merhemin kiigiik bir miktar1 etkilenmis bélgeye yanita bagl olarak 10 giin siireyle
giinde 2 veya 3 kez uygulanmalidir.

Uygulama seKkli:

Tedavi edilen bolge bir bezle kapatilabilir.

Diger iirtinlerle karistirmayimiz, ¢linkii diliisyon riski vardir ve bu, antibakteriyel aktivitede ve
merhem igindeki mupirosinin stabilitesinde azalmaya neden olur.

[k kullanmimdan énce kapag ters gevirerek tiipiin agzin1 deliniz.

Tedavinin sonunda {iriin kalmigsa atilmali/imha edilmelidir.

Uygulamadan sonra ellerinizi yikayiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Karaciger yetmezligi:
Yanita bagh olarak 10 giine kadar giinde 2 veya 3 kez.

Bobrek yetmezligi:

Orta veya siddetli bobrek yetmezliginin kaniti olmadig1 ve polietilen glikolun absorpsiyonuna
yol agabilen bir durum tedavi ediliyor olmadig: siirece sinirlamaya gerek yoktur.

Polietilen glikol, agik yaralardan ve tahrip olmus deriden absorbe olabilir ve bobrekler yoluyla
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miktarlarinin absorbsiyonunun miimkiin oldugu durumlarda 6zellikle orta siddette veya agir
bobrek yetmezligi bulunan kisilerde kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Yanita bagh olarak 10 giine kadar giinde 2 veya 3 kez.

Geriyatrik popiilasyon:
Yanita bagl olarak 10 giine kadar giinde 2 veya 3 kez.

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

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Biitiin topikal preparatlarda oldugu gibi merhemin gozlere bulasmamasina dikkat edilmelidir.
Kullanimziyla olusan nadir olas1 bir duyarlilik reaksiyonu ya da siddetli lokal iritasyonda tedavi
kesilmelidir. Siiriilen bolge yikanarak temizlenmeli ve enfeksiyon i¢in uygun alternatif tedaviye
gecilmelidir.

Diger antibakteriyel iiriinlerde de oldugu gibi uzun siire kullanim mupirosine duyarli olmayan
organizmalarin agir1 gelisimine neden olabilir.

Antibiyotik kullanimi ile psddomembranéz kolit bildirilmis olup, hafif ila yagami tehdit eder
siddette degisebilir. Bu nedenle, antibiyotik kullanim1 sirasinda veya sonrasinda diyare gelisen
hastalarda tan1 dikkate alinmalidir. Bu durumun topikal olarak uygulanan mupirosin ile
goriilmesi daha az olas1 olsa da uzun siireli veya belirgin diyare goriiliirse ya da hasta karin
kramplar yasarsa, tedavi derhal birakilmali ve hasta ileri tetkikten gec¢irilmelidir.

Renal bozuklugu olan yasl hastalarda, orta veya siddetli bobrek yetmezliginin kanit1 olmadik¢a
ve polietilen glikolun absorpsiyonuna yol agabilen bir durum tedavi ediliyor olmadik¢a
siirlamaya gerek yoktur.
Mupirosin merhem formiilasyonu asagidaki durumlar i¢in uygun degildir;

- Oftalmik kullanim

- Intranazal kullanim

- Kandil ile birlikte kullanim

- Santral vendz kaniil uygulanan bolgede

Gozlere temas etmesinden kacininiz. Eger bulasirsa gézler merhem tortular yok olana kadar
suyla iyice yikanmalidir.

Polietilen glikol, acik yaralardan ve tahrip olmus deriden absorbe olabilir ve bobrekler yoluyla
atilir. Diger polietilen glikol iceren merhemlerle oldugu gibi, mupirosin merhem, polietilen
glikolun biiylik miktarlarinin absorbsiyonunun miimkiin oldugu durumlarda 6zellikle orta
siddette veya agir bobrek yetmezligi bulunan kisilerde kullanilmamalidir.
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4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Tanimlanmis bir ilag etkilesimi yoktur. Ancak diger iiriinlerle karistirmayiniz, ¢ilinki diliisyon
riski vardir ve bu, antibakteriyel aktivitede ve merhem igindeki mupirosinin stabilitesinde
azalmaya neden olur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
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 maruziyet ve dogum kontrolii ile ilgili verilerin
yetersiz olmasi nedeniyle doktor tarafindan risk/yarar degerlendirilmesi yapildiktan sonra
regetelendirilmelidir.

Gebelik donemi

Mupirosin i¢in, insanlarda gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonrast gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararh etkiler oldugunu
gostermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi
Emzirme sirasinda kullanimu ile ilgili yeterli insan veya hayvan verisi bulunmamaktadir. Eger
catlamis meme ucu tedavi edilecekse, emzirmeden once iyice yikanmasi gerekmektedir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Insan fertilitesi iizerindeki etkilere iliskin bir veri yoktur. Si¢anlar iizerinde yiiriitiilen calismalar
fertilite lizerinde herhangi bir etki géstermemistir.

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

4.8. Istenmeyen etkiler

Siklik siniflandirmasi asagidaki gibidir:
Cok yaygim >1/10,

Yaygin >1/100 ve <1/10

Yaygin olmayan >1.000 ve <1/100

Seyrek >1/10.000 ve <1/1.000
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Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Yaygin ve yaygin olmayan advers etkiler, 12 klinik ¢alismay1 kapsayan 1573 tedavi edilmis
hasta popiilasyonlu bir klinik arastirmadan bir araya getirilmis gilivenlik verilerinden tayin
edilmistir. Cok seyrek advers etkiler primer olarak pazarlama sonrasi deneyimlerden elde
edilmistir ve o nedenle gergek sikliktan ziyade rapor edilen oran refere edilmistir.

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Cok seyrek: Generalize dokiintii, iirtiker, anaflaksi ve anjiyoddem dahil sistemik alerjik
reaksiyonlar

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Yaygin: Uygulama yerinde bolgesel yanma

Yaygin olmayan: Uygulama yerinde bolgesel kaginti, eritem, batma ve kuruma. Merhem bazina
veya mupirosine hassasiyet reaksiyonlari

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk Onem
tasimaktadir. 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)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Mupirosin i¢in doz asimi ile ilgili olarak sinirli deneyim bulunmaktadir.

Yanliglikla yutulmast halinde semptomatik tedavi uygulanmalidir.

Kazara biiyiik miktarda merhemin yutulmasi halinde i¢eriginde bulunan polietilen glikoliin yan
etkisi olan bobrek yetmezligine karsi hastalarin yakindan takip edilmesi gerekmektedir.

Tedavi
Mupirosin doz asimi i¢in spesifik bir tedavi yoktur. Doz asimi durumunda hastalara gerekli
oldugu durumlarda uygun takip yoluyla birlikte tedavi destegi verilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

ATC kodu: DO6AX09

Farmakoterapotik grup: Antibiyotikler (Topikal dermatolojik)

Mupirosin, Pseudomonas fluorescens’in fermentasyonu ile {iretilen bir antibiyotiktir.
Mupirosin, bakteriyel isolosil transfer-RNA sentetaz enzimine spesifik ve reversible olarak
baglanarak bakteriyel protein sentezini inhibe eder. Bu 6zel etki mekanizmasi nedeniyle
mupirosin, diger sinif antibakteriyel ajanlarla in vitro ¢apraz direng gostermez.

Mupirosin, topikal uygulandiginda minimum inhibitér konsantrasyonlarinda bakteriyostatik
ozelliktedir ve ulasilan daha ytiksek konsantrasyonlarda bakterlslt etki gosterir.
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hemolitik Streptococcus speciese karst in vivo aktivite gosteren topikal antibakteriyel bir
ajandir.
Asagidaki bakterilere in vitro etkilidir.

Yaygin olarak duyarh tiirler

Staphylococcus aureus:?

Staphylococcus epidermidis:2

Koagiilaz-negatif staphylococci *2

Streptococcus species

Haemophilus influenzae

Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

tOnayli endikasyonlarda duyarli izole edilmis bakteriler i¢in klinik etkililik kanitlanmistir.
2 Beta-laktamaz lireten ve metisiline direncli olanlar dahil

Direncli tiirler
Corynebacterium tiirleri
Enterobacteriaceae

Gram negatif non-fermentif comaklar
Micrococcus tirleri
Anaeroblar

Staphylococcus spp. i¢in mupirosine hassasiyet (MIC) bitim noktasi
Hassas: 1 mikrogram/ml’ye esit veya daha kiiciik

Orta: 2 ila 256 mikrogram/ml

Direncli: 256 mikrogram/ml’dan biiyiik

Diren¢ mekanizmasi:

Stafilokoklardaki diisiik diizeyli direncin (8 ila 256 mikrogram/ml’lik MIC’lar) dogal izolosil
tRNA sentetaz enzimindeki degisikliklerden kaynaklandigi gosterilmistir. Stafilokoklarda
yiiksek diizeyli direncin (MICs 512 mikrogram/ml’a esit ya da daha biiytik) farkli bir plasmid
kodlamali izol6sil tRNA enzim sentezinden kaynaklandigi gosterilmistir. Enterobacteriaceae
gibi gram negatif organizmalarda intrinsik diren¢ hiicre duvarindaki yetersiz penetrasyondan
kaynaklanabilir.

Mupirosinin partikiiler etki mekanizmasi ve benzersiz kimyasal yapisi sebebiyle diger
antibiyotiklere kars1 capraz direng gdstermez.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Emilim:
Mupirosinin saglam ciltten emilimi diigiiktiir.

Dagilim:
Veri yoktur.
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Biyotransformasyon:

Mupirosin sadece topikal uygulama i¢in uygundur. Intravendz ya da oral uygulamay1 takiben
veya absorbe olmasi (6rn; catlagi ya da kesigi olan ciltten) halinde hizla aktif olmayan
metaboliti monik aside doniisiir.

Eliminasyon:
Mupirosin aktif olmayan metaboliti monik asite dontistiiriiliir ve viicuttan bébrek yoluyla hizla

atilir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Geriyatrik popiilasyon: Orta veya siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu olmadig: takdirde
herhangi bir kisitlama bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Karsinogenez: Mupirosin ile karsinojenisite ¢alismalar1 yiirtitilmemistir.

Genotoksisite: Mupirosin Salmonella typhimurim veya Escherichia coli’de (Ames analizi)
mutanejik bulunmamustir. Yahagi analizinde, yiiksek sitotoksik konsantrasyonlarda Salmonella
typhimurium TA98’de kiiciik artiglar gozlenmistir. Bir in vitro memeli gen mutasyonu
analizinde (MLA), metabolik aktivasyon yoklugunda mutasyon sikliginda bir artig
gozlenmemistir. Metabolik aktivasyon varliginda yiiksek sitotoksik konsantrasyonlarda
mutasyon siklifinda kii¢iik artislar gézlenmistir. Bununla birlikte, gen doniisiimii/mutasyonu
icin maya hiicresi analizleri, in vitro insan lenfosit analizi veya in vitro programlanmamis DNA
sentezi (UDS) analizinde bir etki gézlenmemistir. Ayrica in vivo fare mikronukleus analizi
(kromozom hasar1) ve bir sigan Comet analizinin (DNA zinciri kirilmasi) negatif olmasi, in
vitro yiiksek sitotoksik konsantrasyonlarda gozlenen kiigiik artiglarin in vivo olarak kendini
gostermedigine isaret etmektedir.

Ureme Toksikolojisi: 10 haftalik erkek sicanlara ciftlesme éncesinde ve 15 giinliik disi sicanlara
ciftlesme Oncesinde, ¢iftlesme sonrasi 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/giline varan subkutan
dozlarda gelisim toksisitesi agisindan bir kanita rastlanmamustir.

Tavsanlarda 160 mg/kg/gline varan subkutan dozlarda yiiriitiilen bir embriyo-fotal gelisim
caligmasinda, yiiksek dozda maternal toksisite (bozulmus kilo alimi1 ve siddetli enjeksiyon
bolgesi iritasyonu) diisiik veya kotii yavrulama performansi ile sonuglanmistir. Bununla
birlikte, gebeligin terme kadar korundugu tavsanlarin fotiislerinde gelisimsel toksisite kanitina
rastlanmamustir.
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6. FARMSOTIK OZELLIKLER
6. 1. Yardimci maddelerin listesi
Polietilen glikol (E 1521)

6.2. Geg¢imsizlikler
Rapor edilmemistir.

6.3. Raf omrii
24 ay

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

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
%2 mupirosin igeren 15 gramlik , beyaz, vidali, HDPE kapakli, dig yiizli baskili, i¢ yiizii lakla
kapli aliiminyum tiipte.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y&netmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Vefa Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.

Beylikdiizii OSB Mah. Mermerciler San. Sit. 2. Cadde No:3
Beylikdiizii/Istanbul/Tiirkiye

Telefon: (0212) 438 70 85

Faks :(0212) 438 70 87

8. RUHSAT NUMARASI
2018/181

9. iILK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILEME TARIiHI
Ilk ruhsat tarihi: 23.03.2018

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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