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FACHINFORMATION

Turixin

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Turixin
2 % Nasensalbe

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 g Salbe enthalt 21,5 mg Mupirocin-Cal-
cium, entsprechend 20 mg Mupirocin.

Vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Nasensalbe

Turixin ist eine cremefarbene Salbe.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Zur Elimination von Staphylokokken, ein-
schlieBlich Methicillin-resistenter Stamme,
aus der Nasenschleimhaut.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Kinder und Erwachsene sollten, soweit
nicht anders verordnet, 2- bis 3-mal taglich
eine Menge der Nasensalbe ungefahr in der
GroBe eines Streichholzkopfes (entspre-
chend maximal 30 mg Salbe) in den vorde-
ren Bereich der Nase einbringen.

Die Nasensalbe wird mit Hilfe des kleinen
Fingers oder eines Wattetragers in jedes
Nasenloch eingeftihrt, die Nase durch seit-
liches Zusammendricken der Nasenflligel
verschlossen und anschlieBend zwischen
Daumen und Finger massiert; dadurch wird
eine gleichmaBige Verteilung der Salbe ge-
wahrleistet. Bei Kindern oder schwerkran-
ken Patienten sollte die Applikation mit Hilfe
eines Wattetragers erfolgen.

Turixin soll nicht mit anderen Substanzen
vermischt werden, da sonst das Risiko einer
Verdlnnung mit daraus resultierender Ab-
schwachung der antibakteriellen Aktivitat
und moglichem Stabilitatsverlust von Mupi-
rocin in der Nasensalbe besteht.

Die Anwendung sollte Uber 5 bis 7 Tage
durchgefuhrt werden. Die Beseitigung der
bakteriellen Besiedelung sollte durch eine
mikrobiologische Kontrolle Uberprift wer-
den.

Nach Abschluss einer Behandlung ist die
angebrochene Tube zu verwerfen.

Art der Anwendung
Nasale Anwendung

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

Sauglinge sollen nicht mit Turixin behandelt
werden, um ein Aspirieren der Salbe in die
Luftréhre zu vermeiden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Im Falle einer mdglichen Uberempfindlich-
keitsreaktion oder einer schweren lokalen
Irritation bei der Anwendung von Turixin
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Nasensalbe ist die Behandlung abzubre-
chen. Die Salbe ist abzuwischen und eine
geeignete, alternative Behandlung einzulei-
ten.

Wie bei anderen antibakteriellen Substanzen
kann die langere Anwendung von Turixin zu
einer Kolonisation mit nicht-empfindlichen
Erregern flhren.

Im Zusammenhang mit der Anwendung
von Antibiotika ist Uber das Auftreten von
pseudomembrandser Colitis berichtet wor-
den, welche im Schweregrad von leicht bis
lebensbedrohlich variieren kann. Deshalb
ist es wichtig, diese Diagnose bei Patienten
zu bertcksichtigen, die wéhrend oder nach
Antibiotika-Anwendung eine Diarrhd ent-
wickeln. Obwohl das Auftreten bei topisch
angewendetem Mupirocin eher weniger
wahrscheinlich ist, soll die Behandlung,
wenn eine langer andauernde oder eine
starke Diarrhd vorliegt oder der Patient
Bauchkrampfe entwickelt, umgehend abge-
brochen und der Patient weiter untersucht
werden.

Turixin Nasensalbe ist nicht zur Anwendung
am Auge geeignet. Ein Kontakt mit den Au-
gen ist zu vermeiden. Bei Augenkontakt
sind die Augen grindlich mit Wasser aus-
zuspulen, bis sédmtliche Salbenreste ent-
fernt sind.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Wechselwirkungen sind bisher nicht be-
kannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft

Tierexperimentell gibt es keine Hinweise auf
teratogene oder andere embryotoxische
Effekte von Turixin. Da keine ausreichende
klinische Erfahrung flr die Anwendung in
der Schwangerschaft vorliegt, soll Mupirocin
wéahrend der Schwangerschaft nur ange-
wendet werden, wenn der potenzielle Nut-
zen das mdogliche Risiko der Behandlung
Uberwiegt.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Mupirocin in die
Muttermilch Ubergeht. Wie auch im Fall
anderer topischer Behandlungen ware nur
eine geringe systemische Exposition der
Stillenden zu erwarten. Turixin kann wahrend
der Stillzeit angewendet werden, wenn der
potenzielle Nutzen fur die Mutter das még-
liche Risiko fur das Kind tUberwiegt.

Fertilitat

Es liegen keine Daten zu den Wirkungen
von Mupirocin auf die Fertilitdt beim Men-
schen vor. Studien an Ratten zeigten keine

Wirkungen auf die Fertilitat (siehe Ab-
schnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Féahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Uber eine Einschrénkung der Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder
zur Bedienung von Maschinen liegen bisher
keine Hinweise vor.

4.8 Nebenwirkungen

Nachfolgend sind die Nebenwirkungen
nach Systemorganklasse und absoluter
Haufigkeit (alle berichteten Ereignisse) auf-
gelistet. Die Haufigkeiten sind wie folgt de-
finiert: sehr haufig (= 1/10), haufig (= 1/100,
< 1/10), gelegentlich (= 1/1 000, < 1/100),
selten (= 1/10 000, < 1/1 000), sehr selten
(< 1/10 000), einschlieBlich Einzelfalle.

Gelegentliche Nebenwirkungen wurden er-
mittelt aus gesammelten Klinischen Stu-
diendaten (12 Studien) mit insgesamt
422 Patienten. Sehr seltene Nebenwirkun-
gen stammen in erster Linie aus Erfahrun-
gen nach der Markteinfihrung und spiegeln
daher eher die Berichtsrate wider als die
tatséchliche Nebenwirkungshéufigkeit.

Siehe Tabelle

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome und Anzeichen
Es gibt derzeit nur begrenzte Erfahrungen
mit einer Uberdosierung von Mupirocin.

Behandlung

Die Toxizitat von Mupirocin ist sehr gering.
Im Falle einer akzidentellen oralen Ingestion
der Salbe richtet sich die Behandlung nach
der Symptomatik.

Es gibt keine spezielle Behandlung fur eine
Uberdosierung von Mupirocin. Im Fall einer
Uberdosierung ist der Patient, falls erforder-
lich, unter geeigneter Uberwachung unter-
stUtzend zu behandeln.

Die weitere Behandlung sollte wie klinisch
angezeigt oder, wo verflgbar, entsprechend
der Empfehlungen der nationalen Giftinfor-
mationszentralen erfolgen.

Systemorganklasse Nebenwirkung Haufigkeit
Erkrankungen des Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut, Sehr selten
Immunsystems systemische allergische Reaktionen einschlieBlich

Anaphylaxie, generalisierten Hautausschlags,

Urtikaria und Angioddem
Erkrankungen der Atem- | Reaktionen an der Nasenschleimhaut Gelegentlich
wege, des Brustraums
und Mediastinums
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5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Rhino-
logika, Andere Rhinologika, ATC-Code:
RO1AX06

Wirkmechanismus

Mupirocin (Pseudomoninséure A), ein Stoff-
wechselprodukt von Pseudomonas fluo-
rescens, ist ein topisch anzuwendendes
Antibiotikum mit einem unter den klinisch
relevanten Antibiotika einzigartigen Wir-
kungsmechanismus. Die Wirkung von Mupi-
rocin beruht auf einer kompetitiven Hem-
mung der bakteriellen Isoleucyl-transfer-
RNA-Synthetase. Uber die Hemmung der
Proteinbiosynthese kommt es zum Zelltod
der Bakterienzelle.

In Konzentrationen nahe den MHK-Werten
wirkt Mupirocin bakteriostatisch. In hdhe-
ren Konzentrationen, wie sie bei der topi-
schen Anwendung erreicht werden, wirkt
Mupirocin zunehmend bakterizid.

Resistenzmechanismen

Niedriggradig ausgepragte Resistenz bei
Staphylokokken resultiert wahrscheinlich
aus Punktmutationen innerhalb der gewohn-
lichen chromosomalen Gene (ileS) der Sta-
phylokokken fir das Ziel-Enzym, die Iso-
leucyl-transfer-RNA-Synthetase. Es wurde
gezeigt, dass hochgradige Resistenz bei
Staphylokokken durch eine individuelle
Plasmid-codierte Isoleucyl-transfer-RNA-
Synthetase verursacht wird.

Die intrinsische Resistenz gram-negativer
Stdmme wie z. B. Enterobacteriaceae kdnn-
te auf einem geringen Vermogen, die auBe-
re Membran der gram-negativen Bakterien-
zellwand zu durchdringen, beruhen.

Aufgrund seines besonderen Wirkmecha-
nismus und seiner einzigartigen chemischen
Struktur zeigt Mupirocin keine Kreuzresis-
tenzen gegentber anderen verflgbaren
Antibiotika.

Mikrobiologische Empfindlichkeit

Die Préavalenz erworbener Resistenzen ein-
zelner Spezies kann geographisch und im
zeitlichen Verlauf variieren. Daher sind, ins-
besondere fur die Behandlung schwerer
Infektionen, lokale Informationen Uber die
Resistenzlage winschenswert. Falls auf-
grund der lokalen Resistenzsituation die
Wirksamkeit von Mupirocin zumindest bei
einigen Arten von Infektionen fraglich ist, ist
der Rat eines Experten einzuholen.

Ublicherweise empfindliche Spezies:

Staphylococcus aureus*

Streptococcus spp.

Spezies, bei denen erworbene
Resistenzen ein Problem darstellen
kénnen:

Methicillin-resistenter Staphylococcus au-
reus (MRSA)

Methicillin-resistente koagulase-
negative Staphylococci (MRCoNS)

Von Natur aus resistente
Organismen:

Corynebacterium spp.

Micrococcus spp.

* Klinische Wirksamkeit ist fur empfindliche
Isolate bei zugelassenen klinischen Indi-
kationen gezeigt worden.

Mupirocin Empfindlichkeit (MHK),
Grenzwerte fiir Staphylococcus aureus:

Empfindlich: 1 mg/I oder weniger

Resistent: Mehr als 256 mg/I

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Die Absorption von Mupirocin Uber gesché-
digte oder gesunde Schleimhaut ist ver-
nachlassigbar (< 1% der verabreichten
Dosis werden als Moninsdure mit dem Urin
ausgeschieden).

Biotransformation
Mupirocin ist nur zur topischen Anwendung
geeignet.

Nach oraler oder intravendser Applikation
wird das in den Blutkreislauf gelangte
Mupirocin rasch zur antibakteriell unwirk-
samen Moninséure metabolisiert.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Kanzerogenitat
Kanzerogenitatsuntersuchungen mit Mupi-
rocin wurden nicht durchgeflhrt.

Genotoxizitadt/Mutagenitat

Mupirocin war nicht mutagen bei Salmonella
typhimurium oder Escherichia coli (Ames-
Test). Beim Yahagi-Test wurden geringe
Anstiege bei Salmonella typhimurium TA98
bei hohen zytotoxischen Konzentrationen
beobachtet. Bei einem in vitro Saugetier
Genmutationstest (MLA) wurde bei Abwe-
senheit von metabolischer Aktivierung
keine Erhéhung in der Mutationshaufigkeit
beobachtet. Bei Anwesenheit von metabo-
lischer Aktivierung wurden geringe Anstiege
in der Mutationshaufigkeit bei hohen zyto-
toxischen Konzentrationen beobachtet.
Keine Effekte jedoch wurden bei Tests von
Hefezellen fUr Genkonversion/-mutation,
beim in vitro Test von humanen Lympho-
zyten oder beim in vitro Test von unplan-
maBiger DNA-Synthese (UDS) beobachtet.
AuBerdem waren ein Maus Mikronucleus
Test (Chromosomenschaden) und ein Ratten
Comet Test (DNA Strangbriiche) negativ,
die darauf hinweisen, dass sich die gerin-
gen Anstiege, beobachtet bei hohen zyto-
toxischen in vitro Konzentrationen, nicht auf
die in vivo Situation Ubertragen lassen.

Reproduktionstoxikologie

Fertilitat

Mupirocin, subkutan 10 Wochen vor Paa-
rung an mannlichen Ratten und 15 Tage
vor Paarung an weiblichen Ratten ange-
wendet, bis 20 Tage post coitum, hatte bei
Dosierungen von bis zu 100 mg/kg/Tag
keinen Einfluss auf die Fertilitat.

Schwangerschaft
In embryo-fétalen Entwicklungstoxizitats-

studien an Ratten zeigten sich keine Hin-
weise auf Entwicklungstoxizitat bei subku-

tanen Dosierungen von bis zu 375 mg/kg/
Tag.

In einer embryo-fétalen Entwicklungstoxi-
zitatsstudie an Kaninchen, bei subkutanen
Dosierungen von bis zu 160 mg/kg/Tag,
flhrte maternale Toxizitat (beeintrachtigte
Gewichtszunahme und schwere lIrritation
an der Injektionsstelle) bei hoher Dosierung
zu einem Abort oder zu einer geringen An-
zahl an Nachkommen. Es gab jedoch keine
Hinweise auf Entwicklungstoxizitat bei Ka-
ninchenfeten, wo die Schwangerschaften
normal verliefen.

Allergisierungspotenzial
Kreuzallergien sind bisher nach einer Mupi-
rocin-Therapie nicht beobachtet worden.

Mupirocin verursacht keine phototoxischen
Reaktionen und keine Sensibilisierung.

Die Paraffin- und Glycerinester-haltige Sal-
bengrundlage weist nur ein geringes Sensi-
bilisierungspotenzial auf.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
WeiBes Vaselin; Glycerol (mono/di/tri) [adi-
pat/alkanoat (C8, C10 und C18)/isostearat]

6.2 Inkompatibilitaten

Turixin sollte nicht mit anderen Substanzen
vermischt werden, da sonst das Risiko einer
Verdinnung mit daraus resultierender Ab-
schwéchung der antibakteriellen Aktivitat
und moglichem Stabilitatsverlust von Mupi-
rocin in der Salbe besteht.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
Aluminiumtube

Originalpackung: Tube zu 3 g Nasensalbe
Klinikpackungen: 10 x 3 g Nasensalbe
100 x 3 g Nasensalbe

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-

ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.
6.6 Besondere Vorsichtsmanahmen

fir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
80700 Munchen

Tel.: 0800 1 22 33 55

E-Mail: produkt.info@gsk.com

8. ZULASSUNGSNUMMER
19284.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
14. Oktober 1992
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Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 18. November 2003

10. STAND DER INFORMATION
August 2025

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

005238-14915-100

A1A_179236

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer Landstrale 55
60329 Frankfurt
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