BB65 - K477237

GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Bactroban®

2 % Nasensalbe
Mupirocin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Anwendung die-
ses Arzneimittels beginnen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht

maochten Sie diese spater nochmals lesen.

EE - Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind, informieren Sie bitte
Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Bactroban und wofir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Anwendung von Bactroban beachten?
3. Wie ist Bactroban anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Bactroban aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1.WAS IST BACTROBAN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Bactroban ist ein Antibiotikum und wird zur Beseitigung (Eli-
mination) von Staphylokokken, einschlieBlich mehrfach resis-
tenter (Methicillin-resistenter) Stdmme, aus der Nasen-
schleimhaut angewendet.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
BACTROBAN BEACHTEN?

Bactroban darf nicht angewendet werden,
-wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff
oder einen der sonstigen Bestandteile von Bactroban sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Bactroban
ist erforderlich

Im Falle einer moglichen Uberempfindlichkeitsreaktion oder
einer schweren lokalen Reizung bei der Anwendung von Bactroban
Nasensalbe ist die Behandlung abzubrechen. Die Salbe ist ab-
zuwischen und eine geeignete, alternative Behandlung einzu-
leiten.

Wie bei anderen antibakteriellen Substanzen kann
die langere Anwendung von Bactroban zu einer Be-
siedelung mit nicht-empfindlichen Erregern flhren.

Ein Kontakt mit den Augen ist zu vermeiden. Bei Au-
genkontakt sind die Augen griindlich mit Wasser
auszuspilen, bis samtliche Salbenreste entfernt
sind.

Friih-, Neugeborene, Sauglinge und Kleinkinder
Sduglinge sollen nicht mit Bactroban behandelt werden, um
ein Eindringen der Nasensalbe in die Luftréhre (Aspiration) zu
vermeiden.

Bei Anwendung von Bactroban mit anderen Arzneimitteln
Es liegen keine Hinweise auf Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln vor.

Bitte informieren Sie dennoch Ihren Arzt oder Apotheker, wenn

Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kur-
zem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie schwanger
sind oder stillen. Es liegen keine ausreichenden
Daten fiir die Anwendung in der Schwangerschaft
oder Stillzeit vor. Bactroban sollte deshalb wahrend
der Schwangerschaft nur nach sorgfaltiger Nutzen-
Risiko-Abwdgung angewendet werden.

Es st nicht bekannt, ob Mupirocin in die Muttermilch
Ubergeht. Bei Anwendung von Bactroban ware wie
im Fall anderer lokal anzuwendender Behandlungen
kein nennenswerter Ubergang des Wirkstoffs in die
Muttermilch zu erwarten. Nach sorgféltiger Nutzen-
Risiko-Abwdgung ist eine Anwendung wéhrend der
Stillzeit daher mdglich.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es gibt bisher keinen Hinweis, dass unter der Therapie mit
Bactroban die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenver-
kehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt ist.

3. WIE IST BACTROBAN ANZUWENDEN?

Wenden Sie Bactroban immer genau nach Anweisung des Arz-
tes an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ubliche Dosis:

Dosierung

Bactroban sollte zwei- bis dreimal taglich mit Hilfe des kleinen
Fingers oder eines Wattetrdgers in den vorderen Bereich der
Nase eingebracht werden. Eine Menge ungefahr in der GréBe
eines Streichholzkopfes (entsprechend maximal 30 mg Na-
sensalbe) wird in jedes Nasenloch eingeflihrt, die Nase durch
seitliches Zusammendrlcken der Nasenfliigel verschlossen
und anschlieBend zwischen Daumen und Finger massiert; da-
durch wird eine gleichmaBige Verteilung der Nasensalbe ge-
wahrleistet. Bei Kindern oder schwerkranken Patienten sollte
die Verabreichung mit Hilfe eines Wattetrdgers erfolgen.

Bactroban soll nicht mit anderen Substanzen vermischt wer-
den, da sonst das Risiko einer Verdinnung mit daraus resul-
tierender Abschwéchung der antibakteriellen Aktivitat und
maglichem Stabilitdtsverlust von Mupirocin in der Nasensalbe
besteht.

Art der Anwendung
Nasale Anwendung

Dauer der Behandlung

Die Anwendung sollte tber funf bis sieben Tage
durchgeflhrt werden. Die Beseitigung der bakteriel-
len Besiedelung sollte durch eine mikrobiologische
Kontrolle berpriift werden.

1
Nach Abschluss einer Behandlung ist die angebro- Ed
chene Tube zu verwerfen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Bactroban
angewendet haben, als Sie sollten

Sollten Sie eine groBere Menge Bactroban auf einmal in die
Nase eingebracht haben, so sind auBer den im Abschnitt 4.
Welche Nebenwirkungen sind moglich? aufgefiinrten Reak-
tionen keine schadigenden Wirkungen zu erwarten.

Wenn Bactroban einmal versehentlich verschluckt wurde,
wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Bactroban vergessen
haben
Wenn Sie vergessen haben, Bactroban zur vorgesehenen Zeit
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aufzutragen, holen Sie dies nach, sobald es Innen maglich ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Bactroban Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-

gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig: mehr als 1 von 10 Behandelten.

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von

100 Behandelten.

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als
ﬁ 1von 1.000 Behandelten.

Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehrals 1 von

10.000 Behandelten.

Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten,

einschlieBlich Einzelfalle.

Gelegentliche Nebenwirkungen wurden ermittelt aus gesam-
melten klinischen Studiendaten (12 Studien) mit insgesamt
422 Patienten. Sehr seltene Nebenwirkungen stammen in ers-
ter Linie aus Post-Marketing-Erfahrungen und spiegeln daher
eher die Berichtsrate wider als die tatséchliche Nebenwir-
kungshéufigkeit.

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen im Hautbereich
(z. B. Brennen, Jucken, Stechen oder Prickeln)

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediasti-
nums
Gelegentlich: Reaktionen an der Nasenschleimhaut

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion aufgefuhrt sind oder wenn Sie Erfahrungen gemacht
haben mit einer der aufgefiinrten Nebenwirkungen, die
schwerwiegend sind.

5. WIE IST BACTROBAN AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.
Nicht iber 25°C lagern.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton oder
der Tube angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Bactroban enthélt
- Der Wirkstoff ist: Mupirocin-Calcium.

1 g Nasensalbe enthdlt 21,5 mg Mupirocin-Cal-
cium, entsprechend 20 mg Mupirocin.

- Die sonstigen Bestandteile sind: WeiBes Vaselin;
Glycerol (mono, di, tri) [adipat, alkanoat (C8, C10
und C18), isostearat]

Wie Bactroban aussieht und Inhalt der Packung

Bactroban ist eine milchig-weiBe Salbe.

Bactroban ist in Tuben mit 3 g Salbe erhéltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur

Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im
Dezember 2010.

Dieses Arzneimittel wird innerhalb der Europaischen
Union unter den Bezeichnungen
Bactroban® und Turixin®
angeboten. Hierbei handelt es sich lediglich
um eine unterschiedliche Bezeichnung flr das gleiche
Produkt.

®Bactroban und Turixin sind eingetragene Marken der
GlaxoSmithKline Gruppe
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