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PRODUKTRESUMÉ

for

Bactroban, creme (Nordic Prime)
0. D.sp.nr.

08855

1. LÆGEMIDLETS NAVN
Bactroban

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
Hvert gram creme indeholder 21,5 mg mupirocincalcium svarende til 20,0 mg mupirocin.

Hjælpestoffer, som behandleren skal være opmærksom på

Hvert gram creme indeholder: 35 mg stearylalkohol og 35 mg cetylalkohol.
Hvert gram creme indeholder: 10 mg benzylalkohol.
Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.
3. LÆGEMIDDELFORM
Creme (Nordic Prime)
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Bactroban creme er indiceret til topikal behandling af sekundært inficerede traumatiske læsioner såsom mindre rifter, suturerede sår eller hudafskrabninger (op til 10 cm's længde eller 100 cm2 i areal), som skyldes følsomme stammer af Staphylococcus aureus og Streptococcus pyogenes.
4.2 Dosering og gadministration
Dosering

Voksne, børn ≥ 1 år, ældre

Appliceres 3 gange daglig i op til 10 dage, afhængigt af respons. 

Patienter, som ikke udviser et klinisk respons indenfor 3 til 5 dage, bør reevalueres. 

Behandlingstiden bør ikke overskride 10 dage.

Børn < 1 år

Bactroban cremes sikkerhed og virkning hos børn i alderen under et år er endnu ikke klarlagt. Der foreligger ingen data. 

Nedsat leverfunktion
Ingen dosisjustering er nødvendig.

Nedsat nyrefunktion
Ingen dosisjustering er nødvendig.

Administration

Et tyndt lag creme appliceres på det angrebne område ved hjælp af et stykke rent bomuldsstof eller gaze.

Det behandlede område kan dækkes af en forbinding.

Bland ikke Bactroban creme med andre midler, eftersom der er en risiko for fortynding, hvilket kan resultere i en reduktion af den antibakterielle aktivitet og potentielt tab af stabiliteten af mupirocin i cremen.

4.3 Kontraindikationer

Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1. 

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

I tilfælde af en mulig allergisk reaktion eller alvorlig lokal irritation ved anvendelse af Bactroban creme skal behandlingen afbrydes, produktet afvaskes og en passende alternativ behandling igangsættes.

I lighed med andre antibakterielle produkter kan længere tids anvendelse resultere i vækst af ikke-følsomme organismer.

Pseudomembranøs colitis er rapporteret ved anvendelse af antibiotika og kan variere fra mild til livstruende. Det er vigtigt at overveje denne diagnose hos patienter, der udvikler diarré under eller efter behandling med antibiotika. Selvom dette er mindre sandsynligt ved topikalt administreret mupirocin, skal behandlingen straks afbrydes, hvis der opstår vedvarende eller alvorlig diarré eller patienten oplever mavekramper, og patienten bør undersøges yderligere.
Bactroban creme er ikke egnet til oftalmisk eller nasal anvendelse.
Undgå kontakt med øjnene. Ved kontaminering skal øjnene skylles grundigt med vand indtil alle rester af cremen er fjernet.

Bactroban creme indeholder cetylalkohol og stearylalkohol. Disse inaktive ingredienser kan give lokalt hududslæt (f.eks. kontaktdermatitis).
Bactroban creme indeholder også 153 mg benzylalkohol i hver 15 g tube.  Bezylalkohol kan forårsage mild lokal irritation.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Der er ikke udført interaktionsstudier.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning
Graviditet

Dyrestudier indikerer ikke reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3). 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

Det er ukendt om mupirocin/metabolitter udskilles i human mælk. Såfremt en brystvorte med sår skal behandles, skal den afvaskes omhyggeligt inden amning.

Fertilitet

Der er ingen data om mupirocins indvirkning på human fertilitet. Studier i rotter viste ingen indvirkning på fertiliteten (se pkt. 5.3).

4.7 Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner

Ikke mærkning.

Bactroban creme påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til føre motorkøretøj og betjene maskiner.
4.8 Bivirkninger

Data fra kliniske studier blev anvendt til at bestemme hyppigheden af meget almindelige til sjældne bivirkninger. Meget sjældne bivirkninger blev primært bestemt ud fra data efter markedsføring og refererer derfor til rapporteringsrate frem for en sand hyppighed.

Følgende opdeling er anvendt til klassificering af hyppighed: 

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) og meget sjælden (< 1/10.000).

Immunsystemet

Meget sjælden: 
Systemiske allergiske reaktioner, inklusiv anafylaktisk reaktion, generaliseret udslæt, urticaria og angioødem.
Hud og subkutane væv

Almindelig: 
Overfølsomhedsreaktioner ved applikationsstedet, herunder urticaria, kløe, erytem, brændende fornemmelse, kontaktdermatitis og udslæt.

Tørhed af huden samt erytem er rapporteret ved irritament-studier hos frivillige.

Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9 Overdosering

Symptomer

Der er begrænsede data for overdosering af Bactroban.

Behandling

Der er ingen specifik behandling ved overdosering af Bactroban, men i sådanne tilfælde bør symptomatisk behandling gives. Yderligere behandling skal gives som klinisk indiceret eller som anbefalet fra Giftlinjen.

4.10 Udlevering

B

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0 Terapeutisk klassifikation

5.1
Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Dermatologiske midler, antibiotika og kemoterapeutika til dermatologisk brug, mupirocin, ATC-kode: D06AX09.
Virkningsmekanisme

Mupirocin er et antibiotikum fremstillet ved fermentering af Pseudomonas fluorescens. Mupirocin hæmmer isoeleucyl transfer-RNA syntetase og standser derved den bakterielle proteinsyntese. 

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

Resistensmekanisme
Lav resistens i stafylokokker formodes at skyldes punktmutationer i det almindelige kromosomale stafylokok-gen (ileS) for target-enzymet isoleucyl-tRNA syntetase. Højresistente stafylokokker er påvist at skyldes et særligt plasmidkodet isoleucyl tRNA syntetase-enzym.
Naturlig resistens i gramnegative organismer, såsom Enterobacteriaceae kan skyldes ringe penetration af den ydre membran af den gramnegative bakteries cellevæg.
På grund af den specifikke virkningsmekanisme og den kemiske struktur, udviser mupirocin ikke krydsresistens over for anden klinisk tilgængelig antibiotika.

Mikrobiologisk følsomhed

Prævalensen af erhvervet resistens kan variere geografisk og med tiden hos udvalgte arter og lokal information om resistens bør indhentes, især ved behandling af alvorlige infektioner. I tilfælde, hvor den lokale prævalens af resistens tyder på, at produktets virkning ved nogle typer af infektioner er tvivlsom, bør der søges ekspertrådgivning.
	 Almindeligvis følsomme organismer



	Staphylococcus aureus*

	Streptococcus pyogenes*

	Streptococcus spp. (β-hæmolytisk, andre end S. pyogenes)

	Organismer, hvor erhvervet resistens kan være et problem



	Staphylococcus spp. koagulase-negativ

	Naturligt resistente organismer



	Corynebacterium spp.

	Micrococcus spp.


* Aktivitet er tilstrækkelig demonstreret i kliniske studier.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Systemisk absorption af mupirocin gennem intakt hud er ringe, mens absorption kan ske gennem skadet/sygdomsangrebet hud. Kliniske studier har vist, at efter systemisk administration metaboliseres mupirocin til den mikrobiologisk inaktive metabolit monsyre (monic acid) og udskilles hurtigt.

Elimination

Mupirocin elimineres hurtigt fra kroppen ved metabolisering til den inaktive metabolit monsyre, som hurtigt udskilles gennem nyrerne.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata
I non-kliniske studier blev der kun iagttaget virkninger ved doser, der anses for at overstige den maksimale humane eksponering i tilstrækkelig grad. Disse virkninger vurderes derfor til at være af ringe klinisk relevans.

Mutagenicitetstudier har ikke vist nogen risiko for mennesker.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer
Xantangummi
Flydende paraffin
Cetomakrogol 1000
Stearylalkohol
Cetylalkohol
Phenoxyethanol
Benzylalkohol
Renset vand

6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.
6.3 Opbevaringstid

18 måneder.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Må ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Må ikke nedfryses.

6.5 Emballagetype og pakningsstørrelser
Tube
6.6 Regler for bortskaffelse og anden håndtering

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.


Vask hænderne efter påsmøring.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
Nordic Prime ApS

Niels Bohrs Vej 6

6700 Esbjerg

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

75605
9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE
24. april 2026
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN
- 
Bactroban (Nordic Prime), creme 20 mg-g
Side 1 af 6
Bactroban (Nordic Prime), creme 20 mg-g
Side 6 af 6

