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KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DEXTROCIN® %2 pomad
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
%2 a/a mupirosin igerir.

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler i¢in bolim 6.1'e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Pomad
Suda ¢0Oziinen, beyaz, yar1 saydam.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
Bakterilerin neden oldugu deri enfeksiyonlari, impetigo, folikil iltinabi, furonkiloz.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ Uygulama sikhg ve suresi:

Mupirosin pomadin kiicuk bir miktar: etkilenmis bolgeye yanita bagl olarak 10 giin streyle gtinde
2 veya 3 kez uygulanmaldir.

Uygulama sekli:
Tedavi edilen bolge bir bezle kapatilabilir.

Diger Urlnlerle karistrmaymiz, ¢linkd dilusyon riski vardir ve bu, antibakteriyel aktivitede ve
pomad i¢indeki mupirosinin stabilitesinde azalmaya neden olur.

Ik kullammdan once kapag: ters gevirerek tiiplin agzmi deliniz.
Tedavinin sonunda Griin kalmigssa atilmali/imha edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi icin (Bkz: Pozoloji sikhg ve siiresi). Ayrica bobrek yetmezligi icin (Bkz: Ozel
kullanim ve dnlemleri)
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Pediyatrik populasyon:
Bkz: Pozoloji/uygulama siklig1 ve siresi

Geriyatrik populasyon:
Bkz: Pozoloji/uygulama siklig1 ve siresi

Kontrendikasyonlar

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

4.4. Ozel kullanim uyanlar ve 6nlemleri

DEXTROCIN, yiizde kullanildiginda goz ile temas etmemesine dikkat edilmelidir.
Butun topikal preperatlarda oldugu gibi pomadin gdzlere bulasmamasina dikkat edilmelidir.
Kullanimiyla olusan nadir olas: bir duyarlilik reaksiyonu ya da siddetli lokal iritasyonda tedavi
kesilmelidir. Sdrtlen bolge yikanarak temizlenmeli ve enfeksiyon igin uygun alternatif tedaviye
gecilmelidir.
Diger antibakteriyel Griinlerde de oldugu gibi uzun stre kullanim mupirosine duyarli olmayan
organizmalarin asir1 gelisimine neden olabilir.
Yash hastalar: Orta veya siddetli bobrek yetmezliginin kaniti olmadikca ve polietilen glikoliin
absorpsiyonuna yol agabilen bir durum tedavi ediliyor olmadikga siirlamaya gerek yoktur.
Mupirosin pomad formulasyonu asagidaki durumlar icin uygun degildir;

-Oftalmik kullanim

-Intranazal kullanim(yeni doganlarda)

-Kanal ile birlikte kullanim

-Santral vendz kanil uygulandig: yerde

Intranazal uygulama icin mupirosin nazal pomad mevcuttur.

Gozlere temas etmesinden kaginin. Eger bulasirsa gozler pomad tortular: yok olana kadar suyla
iyice yikanmaldir.

Polietilen glikol, acik yaralardan ve tahrip olmus deriden absorbe olabilir ve bobrekler yoluyla
atilir. Diger polietilen glikol iceren pomadlarla oldugu gibi, mupirosin pomad, polietilen glikolun
blyik miktarlarmin absorbsiyonunun mimkin oldugu durumlarda 6zellikle orta siddette veya agir
bobrek yetmezligi bulunan kisilerde kullanilmamalidir.

4.5 Diger tibbi Uridnler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Tanimlanmis bir ilag etkilesimi yoktur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri yoktur.

Pediyatrik poptlasyon:
Veri yoktur.
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4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi Bdir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda maruziyet ile ilgili verilerin yetersiz olmasi
nedeniyle doktor tarafindan risk/yarar degerlendirmesi yapildiktan sonra regetelendirilmelidir.
Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalarda zararl bir etkisinin oldugu gézlenmemistir.

Gebelik donemi

Mupirosin ic¢in, insanlarda gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar Uzerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayh zararl: etkiler oldugunu géstermemektedir.
Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon dénemi
Emzirme sirasinda kullanima ile ilgili yeterli insan veya hayvan verisi bulunmamaktadir.
Eger catlamis meme ucu tedavi edilecekse, emzirmeden 6nce iyice yikanmasi gerekmektedir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Veri yoktur.

4.7 Arag ve makine kullanmm Uzerindeki etkiler
Tasit aract ve makine kullanma yetenegi izerinde 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)

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

Bagisikhk sistemi bozukluklarn
Cok seyrek: Sistemik alerjik reaksiyonlar.

Deri ve deri-alti doku bozukluklar
Yaygin: Uygulama yerinde bolgesel yanma
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Yaygin olmayan: Kasinti, eritem, uygulama yerinde bdlgesel batma ve kuruma. Pomad bazina ve
mupirosine kiitandz hassasiyet reaksiyonlari.

4.9. Doz asim ve tedavisi
Gegerli degildir.

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 sinif
antibakteriyel ajanlarla in vitro ¢apraz direng gostermez.

Mupirosin eger tammlanan sekilde kullanilirsa secilmis bakteri direnci ¢ok azdir.

Mupirosin, topikal uygulandiginda minimum inhibitér konsantrasyonlarinda bakteriyostatik
Ozelliktedir ve ulasilan daha yuksek konsantrasyonlarda bakterisit etki gosterir.

Mupirosin Staphylococcus aureus (metisiline direncli turler dahil), S. Epidermidis ve beta-
hemolitik Streptococcus speciese karsi in vivo aktivite gosteren topikal antiakteriyel bir ajandur.
Asagidaki bakterilere in vitro etkilidir.

Aerobik Gram-pozitif:

-Staphylococcus aureus (beta-laktamaz Ureten tirler ve metisiline direncgli tirler dahil)
-Staphylococcus epidermidis (beta-laktamaz treten tirler ve metisiline direncli tiirler dahil)
-Diger koagulaz negatif staphylococci (metisiline karsi direncli tirler dahil)

-Streptococcus species

Aerobik Gram-negatif:

Mupirosin deri enfeksiyonlarina yol agan bazi gram negative organizmalara karsida bazen
etkilidir(nasal kolonizasyon olmadig1 halde):
-Haemophilus influenzae

-Neisseria gonorrhoeae

-Neisseria meningitidis

-Moraxella catarrhalis

-Pasteurella multocida

-Proteus mirabilis

-Proteus vulgaris

-Enterobacter cloacae

-Enterobacter aerogenes

-Citrobacter freundii

-Bordetella pertussis

Mupirosin deger arahgx:

S 4 mikrogram/ml’a esdeger veya daha az; R 8 mikrogram/ml’a esdeger veya daha fazla.
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Duyarh bakteriler:

Staphylococcus aureus®

Staphylococcus epidermidis®

Coagulase-negative staphylococci

Streptococcus species’

Haemophilus influenzae

Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida.

'Onayl: endikasyonlarda duyarl: izole edilmis bakteriler icin klinik efikasite kanitlanmustr.

Direng orani: %0-%23
Duyarh olmayan bakteriler

Cornynebacterium species
Enterobacteriaceae

Gram negative non-fermenting rods
Micrococcus species

Anaerobes.

Direng mekanizmas:

Stafilokoklarda (MICs 8 to 256 mikrogram/ml) dogal izolosil tRNA enzim sentezinde
degisikliklerden kaynaklanan duisuk seviyede direng gortlmustir. Stafilokoklarda (MICs 512
mikrogram/ml esit ya da daha biylk) farkli kodlanmis bir izol6sil tRNA enzim sentezinden
kaynaklanan yuksek seviyede diren¢ gOrulmustir. Enterobacteriaceae gibi gram negatif
organizmalarda intrinsik direng hiicre duvarindaki zayif penetrasyondan kaynaklanabilir.

5.2.Farmakokinetik 6zellikler

Emilim:
Mupirosinin saglam ciltten emilimi dustktr.

Dagilim:
Veri yoktur.

Biyotransformasyon:

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

Eliminasyon:
Mupirosin aktif olmayan metaboliti monik asite donustirtlir ve vicuttan bobrek yoluyla hizla

atilir.
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5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Veri yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Polietilen glikol

6.2. Gegimsizlikler

Rapor edilmemistir.

6.3. Raf omru

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 0zel tedbirler

25 °C’nin altinda oda sicakliginda saklaymiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
%?2 a/a mupirosin igeren 15 gramlik aliminyum tup ve plastik kapak.

6.6. Beseri tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan drtnler yada atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontroli Yoénetmeligi*
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Y6netmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir.
Uygulamadan sonra ellerinizi yikaymiz.

ve

7. RUHSAT SAHIBI
Pharmactive Ilag San. ve Tic. A.S.
Mahmutbey Mah. Dilmenler Cad. No:19 Bagcilar / istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
2014/178

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

IIk ruhsat tarihi: 19.02.2014
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10. KUB'UN YENILENME TARIHI
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