MUPIRON % 2 merhem KUB Ozeti

Kalitatif ve kantitatif birlesim: Etkin madde %2 a/a mupirosin, yardimeci maddeler polietilen glikol %98 a/a igerir.
Ticari formun, ambalajin i¢erigi: %2 mupirosin igeren 15 gramlik , beyaz, vidali, HDPE kapakli, dis ylizli baskili,
i¢ ytizii lakla kapli aliiminyum tiipte. Terapotik endikasyonlar: Bakterilerin neden oldugu deri enfeksiyonlari,
impetigo, folikiil iltihabi, furonkiiloz. Pozoloji ve Uygulama Sekli: Pozoloji/ uygulama siklif1 ve siiresi: Mupirosin
merhemin kiiglik bir miktari etkilenmis bolgeye yanita bagl olarak 10 giin siireyle giinde 2 veya 3 kez uygulanmalidir.
. Uygulama sekli: Tedavi edilen bélge bir bezle kapatilabilir. Ilk kullanimdan &nce kapagi ters gevirerek tiipiin agzint
deliniz. Istenmeyen Etkiler: Cok yaygin >1/10 Yaygm >1/100 ve < 1/10. Deri ve deri alt1 doku hastaliklar1 Yaygin:
Urtiker, piruritus, eritem, yanma hissi, kontakt dermatit, dokiintii dahil uygulama bélgesinde asir1 duyarlilik
reaksiyonlart 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
bulagsmamasina 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. Siirtilen
bolge yikanarak temizlenmeli ve enfeksiyon i¢in uygun alternatif tedaviye gegilmelidir. Diger antibakteriyel iirtinlerde
de oldugu gibi uzun siire kullanim mupirosine duyarli olmayan organizmalarin asirt gelisimine neden olabilir.
Antibiyotik kullanimi ile psdédomembrandz kolit bildirilmis olup, hafif ila yasami 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. Biitiin topikal preparatlarda oldugu gibi merhemin gozlere bulagsmamasina dikkat
edilmelidir. Kullanimiyla olusan nadir olasi bir duyarlilik reaksiyonu ya da siddetli lokal iritasyonda tedavi
kesilmelidir. Siiriilen bdlge yikanarak temizlenmeli ve enfeksiyon igin uygun alternatif tedaviye gecilmelidir.
Mupirosin merhem formiilasyonu su durumlar i¢in uygun degildir; Oftalmik kullanim, intranazal kullanim, kkaniil ile
birlikte kullanim, santral vendz kaniil uygulanan bolgede Gebelik ve laktasyon: Gebelik kategorisi:B. Gebelik ve
Laktasyon donemi: Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir. Emzirme sirasinda kullanimu ile ilgili yeterli insan
veya hayvan verisi bulunmamaktadir. Eger ¢catlamis meme ucu tedavi edilecekse, emzirmeden once iyice yikanmasi
gerekmektedir. Ureme yeterliligi ve fertilite: Insan fertilitesi iizerindeki etkilere iliskin bir veri yoktur. Ara¢ ve makine
kullanim {izerine etkiler: Arag ve makine kullanma yetenegi iizerine herhangi bir advers etki belirlenmemistir. Ozel
popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Karaciger yetmezligi: Y anita bagl olarak 10 giine kadar giinde 2 veya 3 kez. Bobrek
vetmezligi: Orta veya siddetli bobrek yetmezliginin kanitt 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 atilir. Diger polietilen glikol igeren merhemlerle oldugu gibi polietilen
glikolun biiyilik miktarlarinin absorbsiyonunun miimkiin oldugu durumlarda 6zellikle orta siddette veya agir bobrek
yetmezligi bulunan kisilerde kullanilmamalidir. Pediyatrik popiilasyon: Yanita bagl olarak 10 giine kadar giinde 2
veya 3 kez. Geriyatrik popiilasyon: Yanita bagli olarak 10 giine kadar giinde 2 veya 3 kez. Doz asimi ve tedavisi:
Mupirosin igin doz agimi ile ilgili olarak sinirli deneyim bulunmaktadir. Mupirosin doz agimi igin spesifik bir tedavi
yoktur. Gegimsizlikler: Rapor edilmemistir. Raf 6mrii: 24 ay. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler 25°C’nin altindaki
oda sicakliginda saklaymiz. 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: Ik ruhsat tarihi:
23.03.2018 Ruhsat numarasi: 2018/181 Normal recete ile satilmaktadir. KDV dahil perakende satis fiyati: 73,75
TL Perakende satis fiyat1 onay tarihi: 24.07.2023 KUB ozeti takip kodu: KUB 6zeti hazirlama tarihi:
20.07.2023 KUB hazirlama/giincelleme tarihi: Daha genis bilgi i¢in liitfen firmamiza basvurunuz.




