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PRODUKTRESUMÉ

for

Bactroban Nasal, næsesalve

0. D.SP.NR.


8855

1. LÆGEMIDLETS NAVN
Bactroban Nasal

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Mupirocin 2 % (20 mg/g) som mupirocincalcium.


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.
3. LÆGEMIDDELFORM

Næsesalve

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Elimination af meticillin-resistente stafylokokker i næsen.
4.2 Dosering og indgivelsesmåde
Dosering:

Smør en lille mængde salve nogenlunde svarende til et tændstikhoveds størrelse (ca. 30 mg) i hvert næsebor 2 gange daglig i mindst 5 dage.

Behandlingsvarigheden bør ikke overstige 10 dage.

Indgivelsesmåde:
Brug en vatpind. Efter påsmøringen skal næseborene lukkes, idet man klemmer næsen sammen nogle gange. 

Næsen hos bærere vil normalt være uden sygdomsfremkaldende bakterier i løbet af 3-5 dages behandling.
Eventuel overskydende salve ved behandlingens afslutning skal bortskaffes. 

Salven må ikke blandes med andre lægemidler, da der er en risiko for fortynding, der kan resultere i en reduktion af den antibakterielle aktivitet og eventuelt stabilitetstab af mupiro​cin i salven.
4.3 Kontraindikationer

Overfølsomhed over for mupirocin eller over for et eller flere af hjælpestofferne (se pkt. 6.1).

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen


I tilfælde af en mulig allergisk reaktion eller alvorlig lokal irritation ved brug af Bactroban Nasal næsesalve skal behandlingen afbrydes, produktet afvaskes og en passende 

behandling igangsættes.

I lighed med andre antibakterielle produkter kan længere tids anvendelse resultere i vækst af ikke-følsomme organismer.
Undgå kontakt med øjnene. Ved kontaminering skal øjnene skylles grundigt med vand, indtil rester af næsesalven er fjernet.
4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Ingen lægemiddelinteraktioner er blevet identificeret.


4.6 Graviditet og amning

Graviditet:

Reproduktionsundersøgelser af mupirocin på dyr har ikke vist tegn på skader af fostret. Der er ingen klinisk erfaring med anvendelse af mupirocin under graviditet, og derfor bør mupirocin kun anvendes under graviditet, hvor de forventede fordele opvejer de mulige risici ved behandlingen.

Amning:

Der findes ingen oplysninger om udskillelse af mupirocin i modermælken.
4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner  
Ikke mærkning.


Der er ikke beskrevet negative effekter på evnen til føre motorkøretøj eller betjene maskiner. 

4.8 Bivirkninger

Bivirkninger er nedenfor delt op efter systemorganklasser og hyppighed. Hyppigheden er defineret som: Meget almindelig (≥1/10), almindelig (≥1/100 til <1/10), ikke almindelig (≥1/1.000 til <1/100), sjælden (≥1/10.000 til <1/1.000), meget sjælden (<1/10.000), ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data).

Samlede data fra 12 kliniske forsøg med en population på i alt 422 behandlede patienter blev anvendt til at bestemme hyppigheden af ikke almindelige bivirkninger. Meget sjældne bivirkninger blev primært bestemt ud fra data efter markedsføring og refererer derfor til rapporteringsrate frem for en sand hyppighed.

Immunsystemet:

Meget sjælden: Kutane overfølsomhedsreaktioner (f.eks. kløe, brændende eller stikkende fornemmelse, prikken, udslæt, pruritus).

Nervesystemet:



Ikke almindelig: Dysgeusia, hovedpine. 

Luftveje, thorax og mediastinum:

Ikke almindelig: Reaktioner i næseslimhinden (f.eks. rinit, faryngit eller epistaxis).

4.9 Overdosering

Mupirocins toksicitet er meget lav. Hvis Bactroban Nasal næsesalve ved et uheld indtages, bør symptomatisk behandling gives.

4.10 Udlevering

B.

5. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

5.0 Terapeutisk klassifikation

D 06 AX 09 – Andre antibiotika til udvortes brug.
5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Egenskaber: 


Mupirocin er et antibiotikum fremstillet ved fermentering af Pseudomonas fluorescens. Mupirocin hæmmer isoleucyl transport-RNA syntetase og standser derved den bakterielle proteinsyntese. Grundet denne specifikke virkningsmekanisme og den unikke kemiske struktur optræder der ingen krydsresistens med andre klinisk tilgængelige antibiotika.

Mupirocin har meget lille risiko for selektion af resistente bakterier, hvis det anvendes som foreskrevet. 


Mupirocin har bakteriostatiske egenskaber ved mindste hæmmende koncentration og bakteriedræbende egenskaber ved de højere koncentrationer, der opnås ved lokal applikation. 



Aktivitet:


Mupirocin er et topikalt antibakterielt middel med in vivo aktivitet mod Staphylococcus aureus (inklusive meticillin-resistente stammer).


In vitro-spektret af aktiviteter inkluderer følgende bakterier:  


Aerobe Grampositive:


- Staphylococci-arter



- Streptococci-arter


Aerobe Gramnegative:


Mupirocin er også virksomt mod visse gramnegative organismer, der lejlighedsvis forbindes med hudinfektioner (skønt der ikke sker nogen nasal kolonisering):


- Escherichia coli.


- Haemophilus influenzae.


- Neisseria gonorrheae.


- Pasteurella multocida.
5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Mupirocin er kun anvendelig til topikal brug. Ved intravenøs eller oral indgift vil mupirocin hurtigt metaboliseres til den inaktive metabolit monsyre (monic acid).

Mupirocin absorberes hos nyfødte og for tidligt fødte børn efter intranasal indgift af calciummupirocin-salve. Der er ikke set tilfælde af intolerance. 

Absorption af mupirocin nasal gennem kompromitteret og sund slimhinde er negligerbar (< 1 % af den anvendte dosis udskilles som monsyre (monic acid) i urinen).
5.3 Prækliniske sikkerhedsdata
Ingen yderligere.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer
Paraffin, hvid blød; softisan 649.

6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.
6.3 Opbevaringstid

3 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Ingen.

6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser
Tube (aluminium med prop af polypropylen).

6.6 Regler for destruktion og anden håndtering

Ingen særlige forholdsregler.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

GlaxoSmithKline Pharma A/S

Nykær 68

2605  Brøndby
8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
15252

9. DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE
16. juni 1993

10.
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