SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Bactroban 2% smyrsli.

2.  INNIHALDSLYSING
Mupirécin 2% (20 mg/g)

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Smyrsli.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Huosykingar af voldum bakteria sem eru nemar fyrir mupirdcini.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar:
Fullordnir, bérn og aldradir

Smyrslio er borid a 2-3 sinnum a dag i mest 10 daga, had svorun.
Meoferd skal ekki vara lengur en i 10 daga.

begar um er ad rada skerta lifrarstarfsemi: Sami skammtur og ad ofan.

begar um er ad rada skerta nyrnastarfsemi: Sja kafla 4.4.

Lyfjagjof
Bactroban smyrsli er borid a sykt hidsveedi i punnu lagi.

Setja mé sdraumbudir 4 hudsvadid sem er medhdondlad.
Pvoid hendur eftir ad smyrslid hefur verid borid a.
Umfram smyrsli skal farga pegar medferdinni er lokid.

Ekki ma blanda smyrslinu vid 6nnur lyf par sem heetta er 4 pynningu sem getur valdid pvi ad
bakteriueydandi virkni lyfsins minnkar og hugsanlega ad stodugleiki mupirocins 1 smyrslinu minnki.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp kafla 6.1.



4.4 Sérstok varnadaroro og varuodarreglur vio notkun

{ peim tilvikum par sem hugsanleg ofnaemisvidbrogd eda alvarleg stadbundin erting koma fram vid
notkun a Bactroban smyrsli skal hatta medferd, hreinsa lyfid af og hefja adra videigandi medferd.

Eins og 4 vid um 6nnur syklalyf getur langvarandi medferd leitt til vaxtar &4 6rverum sem ekki eru
namar fyrir lyfinu.

Greint hefur verid fra syndarhimnuristilbdlgu vio notkun syklalyfja og getur hun verid allt fra pvi ad
vera vaeg til pess ad vera lifshattuleg. Mikilvaegt er ad hafa pessa sjukdomsgreiningu i huga hja
sjuklingum sem fa nidurgang medan & medferd med syklalyfi stendur eda eftir ad henni lykur. b6 ad
oliklegt sé ad petta eigi sér stad vid notkun mupirocins utvortis, skal stddva medferdina og skoda
sjuklinginn nanar ef vidvarandi eda alvarlegur nidurgangur kemur fram eda ef sjuklingurinn finnur
fyrir magakrompum.

Skert nyrnastarfsemi

Polyetylenglykol getur frasogast ur opnum sarum og skaddadri hid og er skilid Gt um nyrun. Eins og 4
vid um 6nnur smyrsli med polyetylenglykolgrunni, skal ekki nota Bactroban smyrsli par sem hatta er
4 miklu frasogi polyetylenglykols, sérstaklega ef nyrnastarfsemi er midlungi eda mikid skert.

Aldradir sjuklingar: Engar takmarkanir nema ef nyrnastarfsemi er midlungi eda mikid skert.
Bactroban smyrsli er ekki tlad til:

- notkunar i augu

- notkunar i nef

- notkunar vid holnal (cannulae)

- notkunar 4 hudsvaoi par sem 16g0 hefur verid holnal i midlaega blaaed

Fordast skal a0 lyfio berist i augu. Ef pad gerist skal skola augun vandlega med vatni par til smyrslid
hefur verid fjarlegt.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar lyfjamilliverkanir hafa verid greindar.

4.6 Frjésemi, medganga og brjoéstagjof

Frjosemi:

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif mupirdcins a frjésemi hja ménnum. Ekki komu fram nein ahrif
4 frjosemi i ranns6knum hja rottum (sja kafla 5.3).

Medganga:

Ekki liggja fyrir negilegar upplysingar vardandi notkun 4 medgoéngu. Rannsoknir hja dyrum benda
ekki til eiturverkana 4 @exlun (sja kafla 5.3). Adeins skal nota mupirdcin & medgongu pegar
vaentanlegur avinningur af medferd er meiri en hugsanleg aheetta.

Brjostagjof:

Ekki liggja fyrir naegilegar upplysingar um utskilnad mupirocins i mjolk hja konum eda dyrum.

Ef medhondla parf sar a geirvortu skal hin vandlega pvegin adur en brjost er gefio.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Ekki hafa komid fram ahrif sem draga tr heefni til aksturs og stjérnunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir hafa verid flokkadar 4 eftirfarandi hatt eftir liffeerakerfum og tioni. Tidnin er skilgreind
sem: Mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog
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sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad
deetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum).

Algengar og sjaldgeefar aukaverkanir voru metnar Gt fra samantekt 4 upplysingum um 1.573 sjuklinga
sem medhondladir voru i 12 kliniskum rannsoknum. Aukaverkanir sem koma 6rsjaldan fyrir voru
metnar adallega ut fra reynslu af notkun lyfsins eftir ad pad kom & markad. bar byggja pvi 4 tidni
aukaverkanatilkynninga frekar en raunverulegri tioni.

Oncemiskerfi

Koma 6rsjaldan fyrir:  Greint hefur verid fra altekum ofneemisvidbrogdum, p.m.t.
bradaofnaemisvidbrogdum, utbreiddum utbrotum, ofsaklada og ofnemisbjugi
eftir notkun mupir6écinsmyrslis.

Hud og undirhuo
Algengar: Brunatilfinning 4 medferdarsvadinu.
Sjaldgeefar: Kl140i, rodi, svidi og purrkur & medferdarsvadinu. Ofnemisviobrogd i hud vid

mupirdcini eda smyrslisgrunninum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um ofskdmmtun mipirdcins.

Mjog litil haetta er 4 eiturverkunum af voldum mupirocins. Ekki er til nein sérstok medferd vid
ofskommtun mupirécins en i slikum tilvikum skal veita medferd vid einkennum. Frekari medferod skal
akvordud ut fra kliniskum einkennum eda i samradi vid eitrunarmidstdo.

Ef mikid magn af Bactroban smyrsli er 1 6gati tekid inn skal hafa ndid eftirlit med nyrnastarfsemi hja
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi, vegna hugsanlegra aukaverkana af voldum polyetylenglykols.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Ymis syklalyf til stadbundinnar Gitvortis notkunar.
ATC-flokkur: D 06 AX 09.

Verkunarhattur
Mupirécin er syklalyf sem er framleitt med gerjun & Pseudomonas fluorescens. Mupirécin hindrar
isdleucyl-transfer-RNA-syntasa og stodvar par med proteinmyndun i bakterium.

Mupirdcin hefur bakteriuhemjandi eiginleika vid lagmarksheftistyrk og er bakteriudrepandi vid heerri
styrk sem naest vid stadbundna notkun lyfsins.

Myndun oncemis

Litid 6nami hja stafylokokkum er talid stafa af punktstokkbreytingum (point mutations) i
stafylokokkageninu (ileS) fyrir markensimid isoleucyl-tRNA-syntasa. Synt hefur verid fram 4 ad
mikid 6nzemi hja stafylokokkum komi fram vegna sérstaks plasmiotaknads isoleucyl-tRNA syntasa
ensims.


http://www.lyfjastofnun.is/

Nattarulegt 6nami hja Gram-neikvadum Orverum svo sem Enterobacteriaceae gati stafad af litlu
gegndraepi ytri himnu frumuveggjar Gram-neikvadra bakteria.

Vegna sértaeks verkunarhattar og sérstakrar efnafraedilegrar byggingar synir mipirocin ekki
krossénami vid 6nnur fanleg syklalyf.

Neemi orvera

Utbreidsla dunnins 6namis getur verid breytileg midad vid landfraedilega stadsetningu og tima fyrir
valdar tegundir og askilegt er ad hafa stadbundnar upplysingar um 6nami, einkum vid medferd
alvarlegra sykinga. Leita skal rada hja sérfredingum pegar stadbundin utbreidsla 6nemis er pannig ad
notkun lyfsins gegn sumum tegundum sykinga er umdeilanleg.

Tegundir sem algengt er ad séu naemar

Staphylococcus aureus™

Streptococcus pyogenes*

Streptococcus teg. (B-raudaleysandi, adrar en S. pyogenes)

Tegundir par sem aunnid 6nzemi geeti verid vandamal

Staphylococcus teg., kdagulasa-neikvadar

Orverur meo arfbundio onsgemi

Corynebacterium teg.

Micrococcus teg.

* Synt hefur verid fram & verkun 4 fullnaegjandi hatt i kliniskum rannséknum.
5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Mupirécin frasogast illa i gegnum heilbrigda hud. Ef pad hins vegar frasogast (t.d. i gegnum
rofna/sykta hud) eda ef pad er gefio til inntoku eda i &d, er pad umbrotid i drverufredilega ovirkt
umbrotsefni (monic acid) og skilid hratt ut.

Brotthvarf
Mupirécin er losad hratt Gt Gr likamanum med umbroti 1 6virkt umbrotsefni (monic acid) sem er skilid
ad mestu ut um nyrun (90%).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Krabbameinsvaldandi ahrif
Ekki hafa verid gerdar rannsOknir 4 krabbameinsvaldandi ahrifum mupirdcins.

Eiturverkanir a erfdaefni

Mupirécin olli ekki stokkbreytingum i salmonella typhimurium eda escherichia coli (Ames-prof). i
Yahagi-profi sast litilshattar aukning & salmonella typhimurium TA98 vid péttni sem hafoi mikil
frumudrepandi ahrif. [ profi in vitro 4 genastokkbreytingum hja spendyrum (MLA) kom ekki fram
aukin tidni stokkbreytinga pegar virkjun efnaskipta var ekki til stadar. Pegar um virkjun efnaskipta var
ad reeda kom fram litilshattar aukning 4 tioni stokkbreytinga vid péttni sem hafdi mikil frumudrepandi
ahrif. Hins vegar komu ekki fram nein ahrif & genaturnun/stokkbreytingar 1 gerfrumuprofi, 1 profi a
eitilfrumum manna in vitro eda i profun a o6fyrirsédri DNA-myndun in vitro. Ennfremur reyndust
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orkjarnaprof in vivo hja masum (litningaskemmdir) og Comet-prof hja rottum (nidurbrot DNA-pattar)
neikvaed, sem bendir til pess a0 ekki sé haegt ad heimfaera pa litilshattar aukningu sem kom fram vid
péttni sem hafdi mikil frumudrepandi ahrif in vitro yfir & pad sem gerist in vivo.

Eiturverkanir a cexlun

Frjosemi

Engin ahrif 4 frjosemi komu fram pegar miipirdcin var gefid undir had, i skommtum allt ad

100 mg/kg/dag, hja karlrottum fra 10 vikum fyrir mokun og kvenrottum frd 15 dégum fyrir og til

20 dogum eftir mokun.

Medganga

Rannsoknir hjé rottum syndu ekki fram & nein merki um eiturverkanir & proska fosturvisis/fosturs vio
skammta undir hid sem voru allt ad 375 mg/kg/dag.

{ rannsoknum 4 proska fosturvisis/fosturs hja kaninum, med skommtum undir hud allt ad

160 mg/kg/dag, komu fram eiturverkanir 4 modur (minnkud pyngdaraukning og mikil erting 4
stungustad). Vid pessa storu skammta saust fosturlat og litil got. Hins vegar komu ekki fram merki um
neinar eiturverkanir hja féstrum kanina sem naou fullri medgongu.

6. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Makrogol 3350, makrogol 400.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Geymid vid leegri hita en 25 °C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Tuapa (ur ali med polypropylentappa).

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Delta Park 37,

2665 Vallensbak Strand,
Danmork



8. MARKADPSLEYFISNUMER

MTnr 920122 (IS)

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. jali 1994.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 18. november 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

11. juni 2026.



