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KI1SA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DEXTROCIN® %2 krem
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
%2 a/a mupirosin (mupirosin kalsiyum olarak) icerir.
Yardimci maddeler:
Stearil alkol  %3.500 a/a
Setil alkol ~ %3.500 a/a
Benzil alkol  %1.000 a/a
Yardimci maddeler i¢in bolim 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Krem

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Kiguk yirtiklar, dikis atilmis yaralar ya da asinma gibi sekonder enfekte travmatik
lezyonlarin topikal tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ Uygulama sikhg ve suresi:
Yetiskinler/cocuklar/yashilar: Yanita bagli olarak 10 gline kadar gulinde (g kez.

Uygulama sekli:

Az bir miktarda mupirosin kalsiyum krem, bir par¢a pamuk, yin ve gazl bezle etkilenmis
bdlgeye surtlmelidir.

Tedavi edilen bdlge bir bezle kapatilabilir.

Diger urlnlerle karistirmaymiz, ¢tinkl diltsyon riski vardir ve bu, antibakteriyel aktivitede
azalma ve krem icindeki mupirosinin stabilitesinde azalmaya neden olur.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Yanita bagli olarak 10 giline kadar glinde (g kez.

Pediyatrik populasyon:
Yanita bagli olarak 10 giine kadar glinde (g kez.

Geriyatrik populasyon:
Yanita bagli olarak 10 giine kadar glinde Ug kez.

4.3.Kontrendikasyonlar

DEXTROCIN, mupirosine ve bilesenlerine kars: asir1 duyarlilik hikayesi olan hastalara
verilmemelidir.

4.4.0zel kullamm uyarlan ve énlemleri

Butin topikal preperatlarda oldugu gibi kremin gozlere bulasmamasina dikkat edilmelidir.
Kullanimiyla olusan nadir olasi bir duyarlilik reaksiyonu ya da siddetli lokal iritasyonda
tedavi kesilmelidir. Sirilen bolge yikanarak temizlenmeli ve enfeksiyon igin uygun
alternatif tedaviye gecilmelidir.

Diger antibakteriyel Urlinlerde de oldugu gibi uzun sire kullanim mupirosine duyarl
olmayan organizmalarin asir1 gelisimine neden olabilir.

4.5 Diger tibbi Uridinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Tanimlanmis bir ilag etkilesimi yoktur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri yoktur.

Pediyatrik poputlasyon:
Veri yoktur.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolu (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda maruziyet ile ilgili verilerin yetersiz olmasi
nedeniyle  doktor tarafindan  risk/yarar  degerlendirmesi  yapildiktan  sonra
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recetelendirilmelidir. Hayvanlar lzerinde yapilan ¢aligmalarda zararl bir etkisinin oldugu
gOzlenmemistir.

Gebelik donemi

Mupirosin i¢in, insanlarda gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar tzerinde yapilan calismalar, gebelik/ embriyonal/ fetal gelisim/ dogum ya da
dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl: zararh etkiler oldugunu
gostermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon dénemi

Emzirme sirasinda kullanimi ile ilgili yeterli insan veya hayvan verisi bulunmamaktadir.
Eger catlamis meme ucu tedavi edilecekse, emzirmeden Once iyice yikanmasi
gerekmektedir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Veri yoktur.
4.7 Aracg ve makine kullanim Uzerindeki etkiler

Tasit araci ve makine Kkullanma yetenegi Uzerinde herhangi bir advers etki
belirlenmemistir.

4.8 Tstenmeyen etkiler

Sikhik smiflandirmas: asagidaki gibidir:
Cok yaygin >1/10

Yaygin >1/100 ve <1/10

Yaygin olmayan >1/1.000 ve <1/100
Seyrek >1/10.000 ve < 1/1.000

Cok seyrek <1/10.000
Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Klinik calismalardan elde edilen veriler cok yaygin ve seyrek istenmeyen etkilerin sikligini
tanimlamak igin kullaniimstir.

Deri ve deri-alti doku bozukluklar

Yaygin: Deri asir1 duyarlilik reaksiyonlari

4.9. Doz asim ve tedavisi

Gegerli degildir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

ATC Kodu: DO6AX09
Farmakoterap6tik grup: Antibiyotikler(Topikal dermatolojik)

Mupirosin, Pseudomonas fluorescens ’in fermentasyonu ile Uretilen bir antibiyotiktir.
Mupirosin, reversibl olarak ve bakteriyel isoldsil transfer-RNA sentetaz enzimine spesifik
olarak baglanarak bakteriyel protein sentezini inhibe eder. Bu 6zel etki mekanizmasi
nedeniyle mupirosin, diger smif antibakteriyel ajanlarla in vitro ¢apraz diren¢ gostermez.
Mupirosin eger tamimlanan sekilde kullanilirsa secilmis bakteri direnci gok azdir.
Mupirosin,  topikal  uygulandiginda  minimum inhibitér  konsantrasyonlarinda
bakteriyostatik Ozelliktedir ve ulasilan daha yiksek konsantrasyonlarda bakterisit etki
gosterir.

Mupirosin Staphylococcus aureus (metisiline direncli turler dahil), S. Epidermidis ve beta-
hemolitik Streptococcus speciese karsi in vivo aktivite gosteren topikal antibakteriyel bir
ajandir.

Asagidaki bakterilere in vitro etkilidir.

Aerobik Gram-pozitif:

-Staphylococcus aureus (beta-laktamaz Greten tirler ve metisiline direncli tirler dahil)
-Staphylococcus epidermidis (beta-laktamaz (reten tirler ve metisiline direncli turler
dahil)

-Diger koagulaz negatif staphylococci (metisiline karsi direngli tirler dahil)

-Streptococcus species

Aerobik Gram-negatif:

Mupirosin deri enfeksiyonlarina yol agcan bazi gram-negatif organizmalara karsida bazen
etkilidir (nasal kolonizasyon olmadig: halde):
-Haemophilus influenzae

-Neisseria gonorrhoeae

-Neisseria meningitidis

-Moraxella catarrhalis

-Pasteurella multocida

-Proteus mirabilis

-Proteus vulgaris

-Enterobacter cloacae

-Enterobacter aerogenes

-Citrobacter freundii

-Bordetella pertussis

Duyarh bakteriler:

Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis®
Coagulase-negative staphylococci
Streptococcus tirleri

Haemophilus influenzae
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Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida.
'Onayl: endikasyonlarda duyarl: izole edilmis bakteriler icin klinik efikasite kanitlanmustr.

Duyarh olmayan bakteriler
Corynebacterium tdrleri
Enterobacteriacae

Gram negatif non-fermentif comaklar
Micrococcus turleri

Anaeroblar

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Emilim:
Mupirosinin gatlag: ya da kesigi olmayan ciltten sistemik absorpsiyonu dusuktir. Ancak
catlak ya da kesik ciltlerde sistemik absorpsiyon olabilir. Bununla beraber, klinik

arastirmalar gostermistir ki sistemik yolla verildiginde mikrobiyolojik olarak aktif olmayan
metaboliti monik asite metabolize edilir ve hizlica atilir.

Dagilim:

Veri yoktur.

Biyotransformasyon:

Mupirosin sadece topikal uygulama icin uygundur. intravendz ya da oral uygulamay:
takiben veya absorbe olmasi (6rn; catlag: ya da kesigi olan ciltten) halinde hizla aktif
olmayan metaboliti monik aside donsur.

Eliminasyon:
Mupirosin metabolizma tarafindan aktif olmayan metaboliti monik asite donusturulir ve

vucuttan bobrek yoluyla hizla atilir.
5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Veri yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Ksantan gum

Likid parafin

Makragol setostearil eter

Stearil alkol
Setil alkol
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Fenoksietanol
Benzil alkol
Saf su

6.2. Gegimsizlikler

Rapor edilmemistir.

6.3. Raf omru

18 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
%2 mupirosin igeren 15 gramlik aliminyum tip ve plastik kapak.

6.6. Beseri tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

a1l

Kullaniilmamis olan drinler yada atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Ydnetmeligi

ve "Ambalaj ve Ambalaj Atiklar: Kontroll Yodnetmeligi'ne uygun olarak imha edilmelidir.

Uygulamadan sonra ellerinizi yikaymiz.
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