MUPIRON % 2 merhem KUB Ozeti

Kalitatif ve kantitatif birlesim: Etkin madde:%2 a/a mupirosin (1 g krem 20 mg Mupirosin’e esdeger 21,5 mg
Mupirosin Kalsiyum ) ve yardime1 maddeler: Stearil alkol % 3.500 a/a Setil alkol % 3.500 a/a igerir. Ticari formun,
ambalajin icerigi: %2 mupirosin i¢eren 15 gramlik, beyaz, vidalt HDPE kapagi olan, dis yiizii baskil, i¢ yiizii lakla
kapli aliiminyum tiiplerde. Terapétik endikasyonlar: Kiigiik yirtiklar, dikis atilmis yaralar ya da asinma gibi
sekonder enfekte travmatik lezyonlarin topikal tedavisinde endikedir. Pozoloji ve Uygulama Sekli: Pozoloji/
uygulama siklig1 ve siiresi: Yetiskinler/ > 1 yas cocuklar/ yashlar: Yanita bagl olarak 10 giine kadar giinde ii¢ kez.
Uygulama sekli: Az bir miktar mupirosin kalsiyum krem, bir parca pamuk veya gazli bezle etkilenmis bolgeye
siiriilmelidir. istenmeyen Etkiler: Cok yaygm >1/10 Yaygm >1/100 ve < 1/10. Deri ve deri alt1 doku hastaliklar
Yaygm: Urtiker, piruritus, eritem, yanma hissi, kontakt dermatit, dokiintii dahil uygulama bélgesinde asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1 Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi: Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin
raporlanmasi biiyiik 6nem 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; eposta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks:
0 312 218 35 99) Ozel kullamim uyarilar1 ve énlemleri: Biitiin topikal preparatlarda oldugu gibi kremin gozlere
bulasmamasina dikkat edilmelidir. Eger krem gozlere bulasirsa, krem kalintis1 kalmayacak sekilde su ile yikanmalidir.
Kullanimiyla olusan nadir olas1 bir duyarlilik reaksiyonu ya da siddetli lokal iritasyonda tedavi kesilmelidir. Stiriilen
bolge yikanarak temizlenmeli ve enfeksiyon i¢in uygun alternatif tedaviye gegilmelidir. Diger antibakteriyel iirtinlerde
de oldugu gibi uzun siire kullamim mupirosine duyarli olmayan organizmalarin asirt gelisimine neden olabilir.
Antibiyotik kullanimi ile psdédomembrandz kolit bildirilmis olup, hafif ila yagsam tehdit eder siddette degisebilir. Bu
nedenle, antibiyotik kullanimi sirasinda veya sonrasinda diyare gelisen hastalarda tanisi dikkate alinmalidir. Bu
durumun topikal olarak uygulanan mupirosin ile goriilmesi daha az olasi olsa da, uzun siireli veya belirgin diyare
goriiliirse ya da hasta karin kramplart yasarsa, tedavi derhal birakilmali ve hasta ileri tetkikten gegirilmelidir.
MUPIRON igerisinde bulunan setil ve stearil alkol lokal deri reaksiyonlarina (6rn. Kontak dermatite) sebep olabilir.
MUPIRON krem, goz ve intranazal uygulama i¢in uygun degildir. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger
etkilesim sekilleri: Tanimlanmis bir ila¢ etkilesimi yoktur. Kontraendikasyonlar, uyarilar, dikkat edilmesi
gereken durumlar: Kontraendikasyonlar: MUPIRON, mupirosine ve bilesenlerine kars1 asir1 duyarlilik hikayesi olan
hastalara verilmemelidir. Gebelik ve laktasyon: Gebelik kategorisi:B. Gebelik ve Laktasyon donemi: Gebe kadinlara
verilitken tedbirli olunmalidir. Emzirme sirasinda kullamimi ile ilgili yeterli insan veya hayvan verisi
bulunmamaktadir. Eger ¢atlamis meme ucu tedavi edilecekse, emzirmeden once iyice yikanmasi gerekmektedir.
Ureme veterliligi ve fertilite: Insan fertilitesi tizerindeki etkilere iliskin bir veri yoktur. Ara¢ ve makine kullanimi
iizerine etkiler: Ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine herhangi bir advers etki belirlenmemistir. Ozel
popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Veri yoktur. Pediyatrik popiilasyon:Veri yoktur. Doz asimi ve tedavisi: Mupirosin
icin doz asimu ile ilgili olarak sinirli deneyim bulunmaktadir. Mupirosin doz asimi igin spesifik bir tedavi yoktur.
Gecimsizlikler: Rapor edilmemistir. Raf 6mrii: 18 ay. Saklamaya yénelik 6zel tedbirler 25°C’nin altindaki oda
sicakliginda saklayiniz.dondurmaymiz. Ruhsat sahibi: Vefa Ilag San. ve Tic. A.S. Beylikdiizii OSB Mah. 2. Cadde
No:3/2 Beylikdiizii/Istanbul Telefon: (0212) 438 70 85 Faks : (0212) 438 70 87 Ruhsat tarihi ve numarasi: ilk ruhsat
tarihi: 10.07.2018 Ruhsat numarasi: 2018/347 Normal recete ile satilmaktadir. KDV dahil perakende satis fiyati:
73,75 TL Perakende satis fiyat: onay tarihi: 24.07.2023 KUB ozeti takip kodu: KUB o6zeti hazirlama tarihi:
20.07.2023 KUB hazirlama/giincelleme tarihi: Daha genis bilgi i¢in liitfen firmamiza basvurunuz.




