Pakkausseloste: Tie toa kiyttiijalle
Bactroban Nasal 2 % nenévoide
mupirosiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat Lilikkeen kayttimisen, silli se siséaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on midritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Bactroban Nasal on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Bactroban Nasalia
Miten Bactroban Nasalia kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Bactroban Nasalin sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Bactroban Nasal on ja mihin siti kayte tiin

Bactroban Nasal on antibioottivoide. Sitd kiytetdin vaihentdmaén bakteereiden méaédraa nenéssa.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kéytit Bactroban Nasalia
Ali kiiyti Bactroban Nasalia
- jos olet allerginen mupirosiinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
=> Jos tdmai koskee sinua, dld kiytd Bactroban Nasal -nendvoidetta ennen kuin olet keskustellut
asiasta lddkérin kanssa.
Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Bactroban Nasalia.
Bactroban Nasal voi aiheuttaa ihodrsytysti ja allergisia reaktioita.

Katso kohdasta 4. ”Tilat, joita sinun tulee tarkkailla”.

Varo voiteen joutumista silmiin.
=> Jos voidetta joutuu vahingossa silmiin, huuhdo ne huolellisesti vedella.

Muut lééike valmis teet ja Bactroban Nasal

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kayttinyt tai
saatat kiyttdd muita ladkkeitd. Tama koskee myos lddkkeitd, joita 1ddkéri ei ole médrinnyt.



Raskaus ja ime tys
Bactroban Nasalin turvallisuudesta raskauden aikana on vain niukasti tictoa. Jos olet raskaana tai
imetdt, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta tai apteekista

neuvoa ennen tdmédn lddkkeen kayttod.

Bactroban Nasal -nendvoiteen sisidltdmien aineiden erittymisesté didinmaitoon ei ole tietoa.

3. Miten Bactroban Nas alia kéytetiin

Kayta tata [Adkettd juuri siten kuin 1adkari on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Miten nendvoidetta kiytetdan

o Laita pieni mééra (noin tulitikun paan verran) Bactroban Nasal -nenédvoidetta pumpulipuikon
padhin (tai kertakdyttoputken padhédn, jos sinulla on sellainen). Nendvoide levitetddn
kummankin sieraimen sisdpuolelle niiden etuosaan.

o Paina sieraimet yhteen ja pyorittele niitd helldsti etusormen ja peukalon vélissd. Ndin voide
levittyy nenéési.

o Pese kitesi ennen Bactroban Nasalin kéyttod ja sen jilkeen.

o Kéytd Bactroban Nasalia 2 kertaa péaivissd 5—10 pdivédn ajan.

o Ali sekoita voidetta muiden ulkoiseen kiyttoon tarkoitettujen kosteusvoiteiden,

emulsiovoiteiden tai muiden voiteiden kanssa. Tdmé saattaa laimentaa Bactroban Nasal
-nendvoidetta ja voi vaikuttaa hoitoosi.

Hoidon paittyessa kayttimattd jadnyt valmiste on havitettava.

Jos kiytit enemmiéiin Bactroban Nasalia kuin sinun pitéisi

Pyyhi ylimdardinen voide huolellisesti pois. Riski timédn ladkkeen yliannostuksesta on pieni.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut Iddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Bactroban Nas alia

Jos unohdat levittdd nendvoidetta, levitd sitd heti kun muistat. Jatka sitten hoitoa entiseen tapaan.
Ali lopeta Bactroban Nasal -nenivoiteen kiyttoi aikaisemmin Kuin sinua on neuvottu.

On tirkedd, ettd kiytdt Bactroban Nasal -nenévoidetta koko kuurin ajan. Ald keskeytd sitd
ennenaikaisesti, silld bakteerien midri nendssésiei ole valttAimattd pienentynyt.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan saa niita.

Tilat, joita sinun tulee tarkkailla

Vaikeat yleistyneet allergiset reaktiot
Néma ovat hyvin harvinaisia potilailla, jotka kéyttdvit Bactroban Nasal -nendvoidetta:



- kohonnut ja kutiseva ihottuma (nokkosrokko)
- turvotus, joskus kasvoissa tai suussa, aiheuttaen hengitysvaikeuksia
- pyOrtyminen tai tajunnanmenetys.
=> Ota vilittdmésti yhteys ldédkériin, jos saat joitain ndistd oireista. Lopeta Bactroban Nasal
-nendvoiteen Kaytto.

Bactroban Nasal voi aiheuttaa thodrsytysté ja allergisia reaktioita.
=>» Jos saat thoreaktion, lopeta Bactroban Nasalin kdytt6. Pyyhi pois kaikki voide nenistisija ota
yhteys ladkédriin mahdollisimman pian.

Joissakin harvinaisissa tapauksissa Bactroban Nasalin kaltaiset ldékkeet voivat aiheuttaa paksusuolen
tulehduksen. Tdma aiheuttaa ripulia (joka on tavallisesti veristd ja limaista), mahakipua ja kuumetta
(pseudomembranoottinen koliitti).

=> Kerro ldédkérille mahdollisimman pian, jos saat joitain ndistd oireista.

Melko harvinaiset haittavaikutukset

Niitd oireita voi esiintyd korkeintaan yhdelld sadasta.

° vuotava nend.

o kutina, punoitus, polttava tunne, pistely ja/tai kihelmointi nenéssa.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset
Niité oireita voi esiintyd korkeintaan yhdelld 10 000:sta.
o kutina, punoitus ja pistely iholla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Bactroban Nasalin s ilyttidminen

Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Sailytd huoneenlimmdssi (alle 25 °C:ssa).

Ali kilyt titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Bactroban Nasal sis dltidi

- Vaikuttava aine on mupirosiini, jota on 20 mg yhdessd grammassa voidetta.

- Muut aineet ovat valkovaseliini ja Softisan 649 (luonnollisten rasvahappojen, isosteariininhapon
ja adipiinihapon, glyseriiniestereiden seos).



Laidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Lapikuultava nenévoide.
3 g alumiiniputkessa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlanti

Valmistaja

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlanti

tai

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Puola

Lisiitietoja tisti lddke valmis teesta antaa myyntiluvan haltijan paikalline n e dus taja:
GlaxoSmithKline Oy

PL 24

02231 Espoo

puh. 010 303030

Tiamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 26.7.2021



Bipacksedel: Information till anvéindaren
Bactroban Nasal 2 % nissalva
mupirocin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géiller 2ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Bactroban Nasal dr och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Bactroban Nasal
Hur du anvidnder Bactroban Nasal

Eventuella biverkningar

Hur Bactroban Nasal ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Bactroban Nasal dr och vad det anvands for

Bactroban Nasal idr en antibiotikumsalva. Det minskar antalet bakterier som forekommer 1 ndsan.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Bactroban Nasal
Anvind inte Bactroban Nasal

- om du dr allergisk mot mupirocin eller ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).
=> Om du tror att det géller dig, radfraga likare innan du anvidnder Bactroban Nasal ndssalva.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvidnder Bactroban Nasal.
Bactroban Nasal kan fororsaka hudirritation och allergiska reaktioner.
Se "’Tillstind som du behdver iaktta” i avsnitt 4.
Undvik att fa salvan i 6gonen.
= Om salvan rakar hamna i 6gonen, skolj noggrant med vatten.

Andra likemedel och Bactroban Nasal

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvidnder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda
andra likemedel. Detta giller dven receptfria likemedel.

Gravidite t och amning
Det finns begrdnsad erfarenhet av anvéindning under graviditet. Om du dr gravid eller ammar, tror att

du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller apotekspersonal innan du
anvénder detta likemedel.



Uppgift saknas om Bactroban Nasal nissalva passerar éver i modersmjolk.

3. Hur du anvinder Bactroban Nasal

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfrdga likare eller apotekspersonal om
du ar osiker.

Hur anvinds néssalvan

o Placera en liten midngd av Bactroban Nasal ndssalva, motsvarande ungefar ett tindstickhuvuds
storlek, pa en bomullssticka (eller pa toppen av ett engangsprovrdr - om du har ett). Ndssalvan
ska appliceras pé frimre insidan av bdgge ndsborrarna.

o Pressa ndsborrarnas sidor thop. Gnid Idtt dem mellan ditt framfinger och din tumme. Detta
sprider salvan inuti ndsborrarna.

o Tvitta hinderna innan och efter du applicerat Bactroban Nasal.
Anvinda Bactroban Nasal tvd ganger dagligen fem till tio dagar.

o Blanda inte salvan med fuktighetskrdm, krdm eller andra salvor for kutan anvdndning eftersom

detta kan spdda ut och minska effekten av Bactroban Nasal.
Dé behandlingen ar slutfoérd ska oanvént likemedel kasseras.
Om du har anvént for stor méiingd av Bactroban Nasal
Styrk noga bort éverflodig salva. Det dr osannolikt att detta likemedel ger problem vid dverdosering.
Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedomning av
risken samt radgivning.
Om du har glomt att anviinda Bactroban Nasal

Om du glommer att stryka pa nissalvan, sa gor det sa snart du kommer ihdg det. Fortsitt sedan som
forut.

Sluta inte anvinda Bactroban Nasal tidigare 4n forskrivet.
Det ar viktigt att du tar hela kuren Bactroban Nasal. Avsluta inte kuren i fortid emedan det inte &r

sakert att mingden bakterier i ndsan har minskat.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

Tillstand som du behdver iaktta

Svdra generella allergiska reaktioner
Dessa dr mycket sillsynta hos patienter som anvdnder Bactroban Nasal ndssalva:
- upphéjda och kliande utslag (ndsselfeber)
- svullnad, ibland i ansiktet eller munnen, som forsvarar andningen
- svimning eller medvetsloshet.
=> Ta genast kontakt med ldkare om du far ndgot av dessa symtom. Sluta anvénda Bactroban
Nasalnissalva.



Bactroban Nasal kan fororsaka hudirritation och allergiska reaktioner.
= Om du far hudreaktion, ska du sluta upp att anvinda Bactroban Nasal. Torka bort salvan fran
nédsan och kontakta likare sé fort sa mojligt.

I vissa séllsynta fall kan likemedel sasom Bactroban Nasal fororsaka tjocktarmsinflammation. Detta
orsakar diarré (som vanligen ar blodig och slemmig), magont och feber (pseudomembrands kolit).
=>» Beritta for likaren sa snart som majligt, om du far ndgot av dessa symtom.

Mindre vanliga biverkningar

Dessa kan visa sig hos hogst en person av hundra.

o rinnande nésa.

° klada, rodnad, sveda, stickning och/eller kittling i ndsan.

Mycket sillsynta biverkningar
Dessa kan visa sig hos hogst en person pa tiotusen.
o kldda, rodnad och stickning p& huden.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Bactroban Nasal ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid rumstemperatur (under 25 °C).

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i angiven

manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fréga apotekspersonalen hur man

kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr mupirocin 20 mg per ett gram salva.

- Ovriga innehallsimnen &r vitt vaselin och Softisan 649 (en blandning av glycerinestrar av
naturliga fettsyror, isostearinsyra och adipinsyra).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek

Genomskinlig néssalva.
3 g i aluminiumtub.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdiljning
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited



12 Riverwalk

Citywest Business Campus
Dublin 24

Irland

Tillverkare

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

eller

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Polen

Kontakta ombudet for inne havaren av godkéinnandet for forséljning om du vill veta mer om
detta likemedel:

GlaxoSmithKline Oy

PB 24

02231 Esbo

tel. 010 303 030

Denna bipacksedel éiindrades senast 26.7.2021



