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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Bactroban
2 % Nasensalbe
Mupirocin
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-

féltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-

hélt wichtige Informationen.

Rahmen

tecischbedingt | - Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht

mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

E -\Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich

an Ihren 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 Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Bactroban und wofiir wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Bactroban aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Bactroban und wofiir wird es angewendet?

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

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Bactroban
beachten?

Bactroban darf nicht angewendet werden,

-wenn Sie allergisch gegen Mupirocin oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Bactroban anwenden.

Im Falle einer méglichen Uberempfindlichkelitsreaktion oder
einer schweren lokalen Reizung bei der Anwendung von
Bactroban Nasensalbe ist die Behandlung abzubrechen. Die
Salbe ist abzuwischen und eine geeignete, alternative Be-
handlung einzuleiten.

Wie bei anderen antibakteriellen Substanzen kann die 1an-
gere Anwendung von Bactroban zu einer Besiedelung mit
nicht-empfindlichen Erregern flhren.

Im Zusammenhang mit der Anwendung von Antibiotika ist iber
eine Entziindung des Dickdarms (Pseudomembrandse Kolitis),
die zu starken Durchféllen, in der Regel mit Blut- und Schleim-
beimengungen, Schmerzen im Bauchraum und Fieber fiihren
kann, berichtet worden. Suchen Sie so schnell wie moglich
einen Arzt auf, wenn Sie diese Symptome bei sich bemerken.

Bactroban ist nicht zur Anwendung am Auge geeignet. Ein
Kontakt mit den Augen ist zu vermeiden. Bei Augenkontakt
sind die Augen grindlich mit Wasser auszusplilen, bis samtli-
che Salbenreste entfernt sind.

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

Anwendung von Bactroban zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Es liegen keine Hinweise auf Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln vor.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen keine ausreichenden Daten flr die Anwendung in
der Schwangerschaft oder Stillzeit vor. Bactroban sollte des-
halb wahrend der Schwangerschaft nur nach sorgféltiger
Nutzen-Risiko-Abwégung angewendet werden.

Es ist nicht bekannt, ob Mupirocin in die Muttermilch dber-
geht. Bei Anwendung von Bactroban ware wie im Fall ande-
rer lokal anzuwendender Behandlungen kein nennenswer-
ter Ubergang des Wirkstoffs in die Muttermilch zu erwarten.
Nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwégung ist eine Anwen-
dung wahrend der Stillzeit daher maglich.

Esliegen keine Daten zu den Wirkungen der Anwendung von
Bactroban auf die Zeugungs-/Gebarfahigkeit vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es gibt bisher keinen Hinweis, dass unter der Therapie mit
Bactroban die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBen-
verkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt ist.

3. Wie ist Bactroban anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung

Bactroban sollte 2- bis 3-mal tdglich mit Hilfe des kleinen
Fingers oder eines Wattetrdgers in den vorderen Bereich
der Nase eingebracht werden. Eine Menge ungefahr in der
GroBe eines Streichholzkopfes (entsprechend maximal
30 mg Nasensalbe) wird in jedes Nasenloch eingeflihrt, die
Nase durch seitliches Zusammendriicken der Nasenfliigel
verschlossen und anschlieBend zwischen Daumen und Fin-
ger massiert; dadurch wird eine gleichmaBige Verteilung der
Nasensalbe gewahrleistet. Bei Kindern oder schwerkranken
Patienten sollte die Verabreichung mit Hilfe eines Wattetra-
gers 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
madglichem Stabilitatsverlust von Mupirocin in der Nasen-

salbe besteht.

Rahmen
technisch bedingt

Art der Anwendung

Nasale Anwendung E

Dauer der Behandlung
Die Anwendung sollte tber 5 bis 7 Tage durchge-
fuhrt werden. Die Beseitigung der bakteriellen Be-

siedelung sollte durch eine mikrobiologische Kon-
trolle Uberpriift werden.

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

Wenn Sie eine gréBere Menge von Bactroban angewen-
det 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 mdglich? aufgefihrten Reakti-
onen keine schadigenden Wirkungen zu erwarten.
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Wenn Bactroban einmal versehentlich verschluckt wurde,
wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Bactroban vergessen
haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vor-
herige Anwendung vergessen haben. Holen Sie die Anwen-
dung nach, sobald es Ihnen mdglich ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: mehr als 1 von 10 Behandelten.

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Be-
handelten.

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

Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000
Behandelten.

Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten, ein-
schlieBlich Einzelfélle.

Gelegentliche Nebenwirkungen wurden ermittelt aus gesam-
melten klinischen Studiendaten (12 Studien) mit insgesamt
42?2 Patienten. Sehr seltene Nebenwirkungen stammen in
erster Linie aus Post-Marketing-Erfahrungen und spiegeln
daher eher die Berichtsrate wider als die tatsachliche Neben-
wirkungshéaufigkeit.

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen im Hautbereich
(z. B. Brennen, Jucken, Stechen oder Prickeln). Systemische
allergische Reaktionen einschlieBlich generalisierten Haut-
ausschlags oder Nesselsucht (Urtikaria), Schwellungen des
Gesichts oder der Mundhéhle (Angioddem), wodurch es zu
Atemproblemen kommen kann, sowie Kollaps oder Bewusst-
losigkeit (Anaphylaxie). Der Hautausschlag kann erhaben
sein und jucken.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Medias-
tinums
Gelegentlich: Reaktionen an der Nasenschleimhaut.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Ne-
benwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen (ber die Sicherheit dieses Arzneimit-
tels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Bactroban aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behdltnis
und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht tiber 25°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tra-
gen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

1 g Nasensalbe enthalt 21,5 mg Mupirocin-Calcium, ent-
sprechend 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 cremefarbene 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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Turixin in Deutschland

Bactroban in Belgien, Deutschland, Osterreich, Italien,
Frankreich, Irland, Griechenland, Spanien, Portugal, Nieder-
lande, GroBbritannien, Schweden, Norwegen, Tschechien,
Polen, Slowakei, Ungarn, Lettland, Finnland, Ddnemark,
Bulgarien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juni 2022.
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