SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Bactroban Nasal 2% nefsmyrsli.

2. INNIHALDSLYSING
Mupirdcin 2% (20 mg/g) sem mupirdcinkalsium.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Nefsmyrsli.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Til medferdar gegn metisillindneemum stafylokokkum i nefi.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir, bérn og aldradir

Smyrslid er borid a i litlu magni, sem svarar u.p.b. til steerdar a eldspytuhaus (u.p.b. 30 mg) i hvora
nds, 2 sinnum & dag i minnst 5 daga.

Medferd skal ekki vara lengur en i 10 daga.

Lyfjagjof

Notid bémullarpinna. Eftir ad smyrslid er borid 4 skal loka ndsunum med pvi ad klemma par saman
nokkrum sinnum.

Eftir 3 — 5 daga medhondlun finnast yfirleitt ekki lengur sjukdémsvaldandi bakteriur i nésunum.

Umfram smyrsli skal farga pegar medferdinni er lokid.

Ekki méa blanda smyrslinu vid dnnur lyf par sem heetta er 4 pynningu sem getur valdid pvi ad
bakteriueydandi virkni lyfsins minnkar og hugsanlega ad stédugleiki mupirdcins i smyrslinu minnki.

4.3 Frabendingar

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

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

I peim tilvikum par sem hugsanleg ofnaemisvidbrogd eda alvarleg stadbundin erting koma fram vid
notkun & Bactroban Nasal nefsmyrsli, skal hatta medferd, hreinsa lyfid af og hefja adra videigandi

medferd.

Eins og & vio um onnur syklalyf getur langvarandi medferd leitt til vaxtar a 6rverum sem ekKki eru
nemar fyrir lyfinu.



Greint hefur verid fra syndarhimnuristilbélgu vid notkun syklalyfja og getur hdn verid allt fra pvi ad
vera veg til pess ad vera lifshattuleg. Mikilveegt er ad hafa pessa sjukdémsgreiningu 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 mupirdcins utvortis, skal stédva medferdina og skoda
sjuklinginn nanar ef vidvarandi eda alvarlegur nidurgangur kemur fram eda ef sjuklingurinn finnur
fyrir magakrompum.

Bactroban Nasal er ekki etlad til notkunar i augu.

Fordast skal ad lyfid komist i snertingu vid augu. Ef lyfid berst i augu skal skola pau vandlega med
vatni par til nefsmyrslid hefur verid fjarleegt.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar lyfjamilliverkanir hafa verio greindar.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

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

Medganga:

EKKi liggja fyrir neegilegar upplysingar vardandi notkun & medgdngu. Rannsoknir hja dyrum benda
ekki til eiturverkana a &xlun (sja kafla 5.3). Adeins skal nota mupirécin & medgoéngu pegar
veentanlegur vinningur af medferd er meiri en hugsanleg ahatta.

Brjdstagjof:
Ekki liggja fyrir naegilegar upplysingar um Gtskilnad mupirdcins i mjolk hja konum eda dyrum.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Ekki hafa komid fram ahrif sem draga Gr haefni til aksturs og stjornunar vinnuvéla.
4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir hafa verid flokkadar a 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
sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad
aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum).

Sjaldgaefar aukaverkanir voru metnar Ut frd samantekt a upplysingum um 422 sjiklinga sem
medhdndladir voru i 12 kliniskum rannséknum. Aukaverkanir sem koma 6rsjaldan fyrir voru metnar
adallega at fra reynslu af notkun lyfsins eftir ad pad kom a markad. bar byggja pvi 4 tioni
aukaverkanatilkynninga frekar en raunverulegri tidni.

Onamiskerfi:
Koma drsjaldan fyrir:  Ofnaemisvidbrdgd i hud. Altek ofnaemisvidbrogd p.m.t.
bradaofnaemisvidbrogd, utbreidd utbrot, ofsakladi og ofnaemisbjagur.

Ondunarferi, brjosthol og midmeeti
Sjaldgefar: Vidbrdgd i nefslimhad.

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 heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
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lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um ofskdmmtun mupirécins.

Mjog litil heetta er & eiturverkunum af véldum muapirdcins. EKKi er til nein sérstok medferd vid
ofskdmmtun mdpirdcins en i slikum tilvikum skal veita medferd vid einkennum. Frekari medferd skal
akvoroud at fra kliniskum einkennum eda i samradi vid eitrunarmidstod.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur neflyf.
ATC-flokkur: R 01 AX 06.

Verkunarhattur

Mupirécin er syklalyf sem er framleitt med gerjun & Pseudomonas fluorescens. Mupir6cin hindrar
iséleucyl-transfer-RNA-syntasa og stédvar par med préteinmyndun i bakterium.

Mupirdcin hefur bakteriuhemjandi eiginleika vid lagmarks heftistyrk og bakteriudrepandi eiginleika
vid heerri styrk sem naest vid stadbundna notkun lyfsins.

Myndun 6naemis

Litid 6naemi hja stafylokokkum er talid stafa af punktstokkbreytingum (point mutations) i
stafylokokkageninu (ileS) fyrir markensimid iséleucyl-tRNA-syntasa. Synt hefur verio fram & ad
mikid énaemi hja stafylokokkum komi fram vegna sérstaks plasmidtaknads iséleucyl-tRNA syntasa
ensims.

Nattarulegt 6nemi hja Gram-neikveedum drverum svo sem Enterobacteriaceae geati stafad af litlu
gegndraepi ytri himnu frumuveggjar Gram-neikvaedra bakteria.

Vegna sértaeks verkunarhattar og sérstakrar efnafraedilegrar byggingar synir mapirdcin ekki
kross6naemi vid onnur faanleg syklalyf.

Neaemi Orvera

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



Tegundir sem algengt er ad séu neemar

Staphylococcus aureus*

Streptococcus teg.

Tegundir par sem aunnid 6naemi geeti verid vandamal

Metisillin 6nemar Staphylococcus aureus (MRSA)

Metisillin 6naeemar kdagulasa neikvadar Staphylococcus teg. (MRCoNS)

Orverur med arfbundid 6naemi

Corynebacterium teg.

Micrococcus teg.

* Synt hefur verio fram & kliniska verkun gegn neemum stofnum vid sampykktum abendingum.

Mupirécin nemi (lagmarksheftistyrkur) fyrir Staphylococcus aureus.
Neemi: minna en eda jafnt og 1 mg/I
Onami: meira en 256 mg/I

5.2 Lyfjahvorf

Mupirdcin hentar eingdngu til stadbundinnar notkunar. Eftir gjof i &d eda vid inntdku er mupirédcin
hratt brotid nidur i évirkt umbrotsefni (monic acid).

Mupirdcin frasogast hja nyburum og fyrirburum eftir gjof kalsiummupirécinsmyrslis i nef. Engin
merki um 6pol hafa komid fram.

Frasog mupirdcins i nefsmyrsli i gegnum skaddada og heilbrigda slimhad er hverfandi (<1% af
skammtinum er skilinn Ut sem 6virkt umbrotsefni (monic acid) i pvagi).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Krabbameinsvaldandi ahrif
EkKki hafa verid gerdar rannsoknir 4 krabbameinsvaldandi &hrifum mupirécins.

Eiturverkanir & erfoaefni

Muapirdcin olli ekki stokkbreytingum i Salmonella typhimurium eda Escherichia coli (Ames-prof).
Yahagi-profi sast litilshattar aukning & Salmonella typhimurium TA98 vid péttni sem hafdi mikil
frumudrepandi ahrif. I profi in vitro & genastokkbreytingum hja spendyrum (MLA) kom ekki fram
aukin tioni stokkbreytinga pegar virkjun efnaskipta var ekki til stadar. begar um virkjun efnaskipta var
ao raeda kom fram litilshattar aukning a tioni stokkbreytinga vid péttni sem hafdi mikil frumudrepandi
ahrif. Hins vegar komu ekki fram nein ahrif a genaturnun/stékkbreytingar i gerfrumupréfi, i profi a
eitilfrumum manna in vitro eda i pr6fun & 6fyrirsédri DNA-myndun in vitro. Ennfremur reyndust
orkjarnaprof in vivo hja masum (litningaskemmdir) og Comet-prof hjé rottum (nidurbrot DNA-péattar)
neikveed, sem bendir til pess ad 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&xlun

Frjosemi

Engin ahrif & frjosemi komu fram pegar mupirdcin var gefid undir hud, i skommtum allt ad

100 mg/kg/dag, hja karlrottum fra 10 vikum fyrir mékun og kvenrottum fra 15 dégum fyrir og til
20 dégum eftir mokun.




Medganga

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

I rannséknum & proska fosturvisis/fosturs hja kaninum, med skommtum undir had allt ad

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

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Hvitt, mjukt paraffin: Softisan 649.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Tupa (ur ali med polypropylentappa).

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmaeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

GlaxoSmithKline Pharma A/S

Delta Park 37,

2665 Vallensbak Strand,

Danmork

8. MARKABSLEYFISNUMER

MTnr 920215 (1S)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 1. jali 1994.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 18. nGvember 2010.



10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

30. névember 2021.



