PRODUKTRESUME
1 LAKEMEDLETS NAMN
Bactroban Nasal 2% salva

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Ett gram innehaller kalciummupirocin motsvarande 20 mg mupirocin (2% w/w).

For fullstandig forteckning 6ver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Salva

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Eliminering av i ndsan forekommande Staphylococcus aureus, i férsta hand den
meticillinresistenta Staphylococcus aureus (MRSA).
4.2 Dosering och administreringssatt

Applicera en liten mangd salva av ungefar ett tandstickshuvuds storlek (ca 30 mg) 2 till 3
ganger dagligen i vardera nashorren i minst 5 dagar. Nasburna bakterier elimineras normalt
efter 3-5 dagars behandling. Behandling ska ej dverstiga 10 dagar.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot mupirocin eller mot nagot hjalpamne (se avsnitt 6.1).

4.4 Varningar och forsiktighet

Om en eventuell sensibiliseringsreaktion eller svar lokal irritation skulle uppsta vid
anvandningen av Bactroban nasal salva ska behandlingen avbrytas, salvan torkas bort och
lamplig alternativ behandling insattas.

Liksom med andra antibakteriella medel kan langtidsbehandling resultera i tillvaxt av icke-
kansliga organismer.

Pseudomembrands kolit har rapporterats vid anvandning av antibiotika. Aven om detta &r
osannolikt att intraffa med lokalt applicerad mupirocin, bér behandlingen avbrytas omedelbart
om langvarig eller betydande diarré intraffar eller om patienten upplever magkramper.

Bactroban Nasal salva lampar sig inte for okulart bruk.

Undvik att salvan kommer i kontakt med égonen. Vid kontamination boér égonen skoljas
noggrant med vatten tills salvresterna har avlagsnats.



4.5 Interaktioner med andra lakemedel och Gvriga interaktioner
Inga ldkemedelsinteraktioner har identifierats.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet
Det finns inga data om effekterna av mupirocin pa human fertilitet. Studier pa rattor visade

inga effekter pa fertilitet.

Graviditet

Det finns inga data fran anvandningen hos gravida kvinnor. Reproduktionsstudier med
mupirocin har inte visat pa fosterskadande effekter. Eftersom klinisk erfarenhet av
anvandningen av mupirocin under gravidet saknas bor det endast anvandas under graviditet
nér de potentiella fordelarna dvervager de majliga riskerna med behandlingen.

Amning
Det ar ok&nt om mupirocin eller dess metaboliter utsondras i brostmjolk.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Ingen paverkan pa korformagan eller formagan att anvanda maskiner har identifierats.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna &r ordnade efter organsystem och frekvens. Frekvenserna ar indelade enligt
féljande: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000,
<1/100), sallsynta (>1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000), inklusive enstaka
rapporter.

Mindre vanliga biverkningar baseras pa sakerhetsdata sasmmanstallda fran 422 behandlade
patienter i 12 kliniska studier. Mycket sallsynta biverkningar baseras framst pa erfarenhet
efter produktens godkannande och refererar darfor till rapporteringsfrekvens snarare én
verklig frekvens.

Immunsystemet

Mycket sallsynta Kutana 6verkénslighetsreaktioner.
Systemiska allergiska reaktioner, inklusive
anafylaxi, generaliserade utslag, urtikaria
och angiotdem.

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum
Mindre vanliga Reaktioner i ndsslemhinnan.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala



Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Mupirocin har en mycket lag toxicitet. Oavsiktligt intag av salvan bér behandlas
symtomatiskt.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Hudpreparat
ATC-kod: RO1AX06, Ovriga medel vid nassjukdomar.

Verkningsmekanism

Mupirocin &r ett antibiotikum som framstélls genom fermentering av Pseudomonas
fluorescens. Mupirocin hdmmar syntesen av bakterieproteiner genom bindning till bakteriellt
isoleucyl transfer-RNA-syntetas.

Mupirocin har bakteriostatiska egenskaper vid minsta hammande koncentrationer och vid
hogre koncentrationer uppnas bakteriedédande egenskaper vid lokal applicering.

Resistensmekanism

Laggradigresistens hos stafylokocker tros bero pa punktmutationer som sker hos den
kromosomala genen (ileS) for malenzymet isoleucyl transfer tRNA hos stafylokocker.
Hoggradig resistens hos stafylokocker har visat bero pa ett specifikt plasmidkodat isoleucyl-
tRNA synteas-enzym.

Naturlig resistens i gramnegativa bakterier sisom Enterobacteriaceae kan bero pa dalig
penetration genom det yttre cellmembranet.

Genom den specifika verkningsmekanismen och mupirocins unika kemiska struktur foreligger
ingen korsresistens med andra kliniskt tillgangliga antibiotikaklasser.

Mikrobiell k&nslighet

Prevalensen av forvérvad resistens kan variera geografiskt och dver tid for utvalda arter och
lokal information om resistens ar énskvard, speciellt vid behandling av svara infektioner. Vid
behov bor expertrad sokas nar den lokala forekomsten av resistens &dr sadan att nyttan av
lakemedlet vid atminstone vissa typer av infektioner kan ifragaséttas.

Vanliga kénsliga arter:
Staphylococcus aureus®
Streptococcus spp.

Avrter dar forvarvad resistens kan bli ett problem:
Meticillinresistent Staphylococcus aureus (MRSA)
Meticillinresistent koagulasnegativ Staphylococci (MRCoONS)

Arter med medfodd resistens:
Corynebacterium spp.
Micrococcus spp.



http://www.lakemedelsverket.se

*Klinisk effekt har demonstrerats for kansliga isolat vid godkénda kliniska indikationer.

Mupirocins kanslighetsbrytpunkter (MIC) fér Staphylococcus aureus:

Kénslig: mindre &n eller lika med 1 mg/L

Resistent: dver 256 mg/L

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Resorption genom nésslemhinnan &r begransad. Absorberat mupirocin metaboliseras mycket
snabbt till en inaktiv metabolit.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allméantoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inga sarskilda risker for manniska.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Vitt vaselin, Softisan 649.

6.2 Inkompatibiliteter

Blanda inte Bactroban Nasal salva med andra lakemedel eftersom det finns risk for
utspadning, vilket resulterar i en minskning av den antibakteriella effekten och potentiell
forlust av stabilitet hos mupirocin i salvan.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Aluminiumtub innehallande 3 g salva med ett munstycke och ett plastskruvlock.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

GlaxoSmithKline AB
Box 516
169 29 Solna

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING
11809



9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
1993-04-29/2008-04-29

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2026-03-19
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