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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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NAZEV PRIPRAVKU

Mupirocin Infectopharm 20 mg/g mast

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram masti obsahuje 20 mg mupirocinu.
Pomocna latka se znamym ucinkem: butylhydroxytoluen (E321)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA

Mast

Témer bilda homogenni mast.
KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Mupirocin Infectopharm je indikovan k 1€¢b¢ kozZnich infekci, napt. impetiga, folikulitidy,
furunkulézy u dospélych, dospivajicich, déti a kojencti ve véku 4 tydni a starSich.
Informace o antimikrobialnim spektru a mikrobialni citlivosti na mupirocin viz bod 5.1.

Je tieba vzit v ivahu oficialni pokyny pro spravné pouzivani antimikrobialnich latek.

Davkovani a zptusob podani
Déavkovani

Dospeéli, dospivajici, deti a kojenci ve véku 4 tydnit a starsi
Aplikace dvakrat az tfikrat denn€ po dobu az 10 dni, v zavislosti na terapeutické odpovédi.

Pediatricka populace

Mupirocin Infectopharm nebyl studovan u novorozencii a pred¢asné narozenych novorozenct
do 4 tydni veéku, a proto se nema u této skupiny pacientd do doby, nez budou k dispozici dalsi
udaje, pouzivat.

Starsi pacienti
Bez omezeni, pokud stav, ktery ma byt 1é¢en, nemiize vést k absorpci polyethylenglykolu, a
pokud neexistuje ditkaz o stfedné t€zké nebo t€Zké poruse funkce ledvin (viz bod 4.4).

Porucha funkce ledvin
Muize byt nutné upravit davkovani (viz bod 4.4)

Porucha funkce jater
Neni nutna Gprava davkovani.
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Zpisob podani
Kozni podani

Na postizenou oblast se aplikuje malé¢ mnozstvi masti piipravku Mupirocin Infectopharm.
Osetiend oblast mize byt kryta obvazem.

Veskera mast zbyvajici po ukonéeni 1é¢by musi byt zlikvidovana.

Nekombinujte s jinymi ptipravky, protoze existuje riziko nafedéni, coz ma za nasledek snizeni
antibakterialniho G¢inku a ptipadnou ztratu stability mupirocinu v masti.
Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

V ptipadé vyskytu hypersenzitivni reakce nebo zavazné iritace v miste aplikace piipravku
Mupirocin Infectopharm musi byt 1é¢ba pferusena, mast je tfeba odstranit a ma se zahajit
vhodna 1écba.

Stejné jako u jinych antibakteridlnich latek mize dlouhodobéjsi pouzivani vyustit v pieristani
rezistentnich mikroorganismil.

V souvislosti s uzivanim antibiotik byl hlaSen vyskyt pseudomembrandzni kolitidy, jejiz
zavaznost se mize pohybovat v rozmezi od mirné az po Zivot ohroZujici. Z tohoto diivodu je
dilezité vzit v ivahu tuto diagnozu u pacientd, u kterych se vyvine v pribéhu nebo po uzivani
antibiotik prijem. Ackoliv je to u lokaln¢ aplikovaného mupirocinu méné¢ pravdépodobné,
pokud je prijem dlouhodoby nebo zavazny, nebo objevi-li se u pacienta kiece v bfise, 1écba
ma byt okamzité prerusena a pacient dale vySetien (viz bod 4.8).

Ptipravek Mupirocin Infectopharm neni vhodny pro:
e pouziti ve spojeni s kanylou a
¢ v misté centralniho zilniho katetru.

Tato forma masti neni vhodna pro o¢ni ani intranazalni pouZiti kviili moznym iritacnim nebo
dehydrata¢nim u¢inkiim mastového zakladu na sliznice.

Je nutno se vyhnout kontaktu s o¢ima. Pfi jejich zasaZeni je tfeba o€i peclivé vyplachovat
vodou az do Gplného odstranéni masti.

Porucha funkce ledvin

Polyethylenglykol mtize byt absorbovan z otevienych ran a poskozené pokozky a je
vylu€ovan ledvinami. Mupirocin Infectopharm nema byt pouzivan s jinymi mastmi na bazi
polyethylenglykolu vzhledem k mozZnosti absorpce vétsiho mnozstvi polyethylenglykolu, a to
zejména pokud se jedna o pacienty se stiedné tézkou nebo tézkou poruchou funkce ledvin.

Starsi pacienti

Bez omezeni, pokud stav, ktery ma byt 1écen, nemiize vést k absorpci polyethylenglykolu,
a pokud neexistuje dlikaz o sttedn¢ t€zké nebo tézké poruse funkce ledvin.

Butylhydroxytoluen mtize zptisobit mistni kozni reakce (napf. kontaktni dermatitidu) nebo
podrazdéni oci a sliznic.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nebyly zjistény zadné 1ékové interakce.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni
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Téhotenstvi

Reprodukéni studie s mupirocinem na zvifatech neodhalily Zadné dikazy poskozeni plodu.
Vzhledem k neexistenci klinickych zkusenosti s pouzivanim ptipravku béhem t¢hotenstvi ma
byt pripravek Mupirocin Infectopharm podavan v t€hotenstvi, pouze pokud potencialni pfinos
prevazuje nad moznymi riziky 1éCby.

Kojeni

Neexistuji zadné informace o vyluc¢ovani mupirocinu do mléka. Jestlize je oSetfovana
popraskana bradavka, musi byt mast pfed kojenim peclivé smyta.

Fertilita

Nejsou k dispozici udaje o u¢incich mupirocinu na lidskou fertilitu. Studie na potkanech
neprokazaly zadné uc¢inky na fertilitu (viz bod 5.3).

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Mupirocin Infectopharm nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Nezadouci uéinky

Nezéadouci u€inky jsou uvedeny nize podle tfid organovych systémi a frekvence. Frekvence

jsou definovana jako:

velmi ¢asté (> 1/10)

Sasté > 1/100 az <1/10)
méné Gasté (> 1/1 000 az <1/100)
vzéené (> 1/10 000 az <1/1 000)

velmi vzacné (<1/10 000).

Casté a méné Gasté nezadouci uéinky byly zjistény ze souhrnnych udaji o bezpeénosti
pochazejici z klinickych studii. Velmi vzacné nezadouci G¢inky byly primarn¢ uréeny z post-
marketingovych zkuSenosti, a proto se vztahuji spise k vykazovani jejich miry, nez jejich
skutecné frekvence.

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: V souvislosti s mupirocinem byly hlaSeny systémové alergické reakce véetné
anafylaxe, generalizované vyrazky, koptivky a angioedému.

Gastrointestinalni poruchy
Vzacné: pseudomembrandzni kolitida

Poruchy kiize a podkozni tkané

Casté: Paleni v misté podani.

Méng Casté: Svédeni, zarudnuti, erytém, paleni a suchost v misté podani, kozni senzibilizace
na mupirocin nebo na mastovy zaklad .

Pediatricka populace
Frekvence, typ a zavaznost nezadoucich Gc¢inkt u déti jsou stejné jako u dospélych.

HlaSeni podezieni na nezaddouci G¢inky

HlasSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1lé¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Predavkovani


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.1

Toxicita mupirocinu je velmi nizka. V pfipad¢ nahodného poziti masti ma byt podana
symptomaticka 1écba.

V ptipadé chybného peroralniho podani velkého mnozstvi masti ma byt u pacientd s renalni
insuficienci peclivé sledovana renalni funkce kvtili moznym nezadoucim ucinkim
polyethylenglykolu.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antibiotika a chemoterapeutika pro pouziti v dermatologii,
antibiotika pro lokalni aplikaci

ATC kéd: D0O6AX09

Mechanismus uc¢inku

Mupirocin je nové antibiotikum ziskdvané fermentaci Pseudomonas fluorescens. Mupirocin
inhibuje syntézu bakterialnich proteinii specifickou a reverzibilni vazbou na bakteridlni enzym
izoleucyl-tRNA-syntetazu.

Mupirocin ma bakteriostatické vlastnosti pfi minimalni inhibi¢ni koncentraci a baktericidni
vlastnosti pii vysSich koncentracich pii lokalni aplikaci.

Mechanismus rezistence

Rezistence stafylokokt nizkého stupné je vysledkem bodovych mutaci v rdmci bézného
stafylokokového chromozomalniho genu (ileS) pro cilovy enzym izoleucyl-tRNA-syntetazy.
Bylo prokazano, Ze stafylokokova rezistence vysokého stupné je zpiisobena odlisnou
izoleucyl-tRNA-syntetazou.

Vlastni rezistence gramnegativnich organismu, jako jsou Enterobacteriaceae, mize byt
zpusobena nedostatecnou penetraci vnéj$i membranou bunécné stény gramnegativnich
bakterii.

Vzhledem k zvlastnimu zplisobu pisobeni a jedine¢né chemické struktuie nevykazuje
mupirocin zadnou zkiiZzenou rezistenci s jinymi klinicky dostupnymi antibiotiky.

Mikrobiologicka citlivost

Prevalence ziskané rezistence se mtze u vybranych druhti geograficky a ¢asové lisit a lokalni
informace o rezistenci jsou zadouci, zejména pii 1écbe zavaznych infekei. Pokud je to nutné, je
tteba vyhledavat odborné rady, pokud je lokalni prevalence rezistence takova, ze uzite¢nost
pripravku pfi je nékterych typech infekce sporna.

Bézné citlivé druhy

Staphylococcus aureus™

Streptococcus pyogenes*

Streptococcus spp. (B-hemolytické, jiné nez S. pyogenes)

Druhy, u nichZ miZe byt ziskana rezistence problémem

Staphylococcus spp., koaguldza negativni

Inherentné rezistentni organismy

Corynebacterium spp.

Micrococcus spp.

* Aktivita byla dostate¢né prokazana v klinickych studiich.
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Farmakokinetické vlastnosti

Po lokalnim podani se mupirocin systematicky absorbuje jen velmi malo a rychle se
metabolizuje na antimikrobialné¢ inaktivni metabolit kyselinu monickou. Penetrace mupirocinu
do hlubsich epidermalnich a dermalnich vrstev pokozky je zvySena v traumatizované ktzi a
pod okluzivnim obvazem.

Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické ucinky byly pozorovany pouze pfi expozicich, u nichz je velmi
nepravdépodobné, Ze by za normalnich podminek pouziti vyvolavaly obavy u lidi. Studie
mutagenity odhalily zddné riziko pro ¢lovéka.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek
macrogol 400
macrogol 3350 (s butylhydroxytoluenem (E321))

Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy ptipravek misen
s jinymi lé¢ivymi piipravky.

Doba pouZitelnosti

2 roky.

Po prvnim otevieni se obsah mtize pouzivat po dobu 10 dnd.

Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Druh obalu a obsah baleni
Hlinikova tuba
5g,15g.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku
Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Straf3e 1

D-64646 Heppenheim

Némecko

Tel. +49 (0) 6252 /95 70 00

Fax +49 (0) 6252 /95 88 44

E-mail: info@infectopharm.com
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