4.1

4.2

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mupirox, 20 mg/g, mas¢

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g masci zawiera 20 mg mupirocyny (Mupirocinum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢
Biata mas¢ o jednolitej konsystencji.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Mupirox wskazany jest w miejscowym leczeniu bakteryjnych zakazen skory
wywotanych wrazliwymi na mupirocyne szczepami Staphylococcus aureus, w tym szczepami
metycylinoopornymi oraz innymi gronkowcami i paciorkowcami.

Mupirox stosuje sie:

— W miejscowym leczeniu liszajca, zapalenia mieszkow wlosowych oraz czyrakow,
wywotanych przez Staphylococcus aureus, inne gronkowce oraz paciorkowce;

— W miejscowym leczeniu wtornych zakazen skory.

Dawkowanie i spos6b podawania
Podanie na skoére.

Dawkowanie
Mupirox nalezy stosowa¢ na zmieniong chorobowo skore trzy razy na dobe¢ przez okres do 10
dni.

Nie nalezy miesza¢ ma$ci z innymi produktami leczniczymi, poniewaz moze to spowodowaé
rozcienczenie produktu prowadzace do zmniejszenia aktywno$ci przeciwbakteryjnej oraz
mozliwg utratg stabilno$ci mupirocyny w masci.

Pacjentéw, u ktorych w ciggu 3-5 dni nie wystgpi kliniczna odpowiedz na leczenie, nalezy
podda¢ ponownej ocenie.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek:
Stosowacé ostroznie u pacjentdéw z umiarkowang lub ci¢zka niewydolnoscig nerek.

Sposob podawania
Niewielka ilo$¢ masci nanie$¢ na chorobowo zmienione miejsce na skorze. Na leczone miejsce
mozna zastosowac opatrunek.
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Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Mupirox:

— w nadwrazliwos$ci na mupirocyng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1;

— do nosa ani do oczu.

Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznos$ci dotyczace stosowania

Chroni¢ oczy i btony §luzowe przed kontaktem z produktem leczniczym.

W przypadku dostania si¢ masci do oka, nalezy je przemywac¢ wodg az do usunigcia
pozostatosci masci.

W razie wystapienia reakcji uczuleniowej lub cigzkiego miejscowego podraznienia, produkt
leczniczy nalezy odstawic.

Tak jak w przypadku stosowania innych lekéw przeciwbakteryjnych, przedtuzanie terapii
powyzej zalecanego okresu moze spowodowacé powstawanie drobnoustrojow opornych na
mupirocyng.

Dzieci i mtodziez
Mupirox moze by¢ stosowany u dzieci.

Mupirox zawiera makrogol, ktéry moze wchiania¢ sie przez otwarte rany lub uszkodzona skore,
a nastepnie wydala¢ przez nerki. Produktu leczniczego Mupirox nie nalezy uzywac razem

z innymi produktami zawierajagcymi makrogol, zwtaszcza u 0sob z umiarkowanymi lub ciezkimi
zaburzeniami czynnosci nerek, ze wzgledu na ryzyko wchtaniania duzych ilosci makrogolu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania mupirocyny u kobiet w cigzy.

Badania na zwierzetach nie wykazujg bezposredniego i1 posredniego szkodliwego wplywu na
rozw0j zarodka/ptodu.
Produktu Mupirox nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersia
Nie ma dost¢pnych informacji dotyczacych przenikania mupirocyny do mleka.
Nie nalezy stosowa¢ produktu w okresie karmienia piersig.

Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Mupirox nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Dzialania niepozadane

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ podczas stosowania
produktu leczniczego. Czgstos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych uszeregowano zgodnie
zZ nastepujaca klasyfikacjg: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto
(>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
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Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czesto: pieczenie, swedzenie, wysypka.

Niezbyt czesto: sucha skora, wrazliwos¢ na dotyk, kontaktowe zapalenia skory, zwiekszony
wysiek.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: ogolne reakcje nadwrazliwosci.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego
systemu zgltaszania do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Przedawkowanie

W razie przedawkowania lub potknigcia produktu leczniczego, nalezy zastosowaé leczenie
objawowe.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki do stosowania miejscowego, kod ATC: D 06 AX 09.

Mechanizm dzialania

Mupirocyna hamuje synteze bakteryjnego biatka, wigzac si¢ specyficznie i odwracalnie

z syntetazg izoleucynowg t-RNA. Dzieki temu w badaniach in vitro nie wykazata krzyzowych
interakcji z innymi antybiotykami: chloramfenikolem, erytromycyna, kwasem fusydowym,
gentamycyna, linkomycyna, metycyling, neomycyna, nowobiocyna, penicyling, streptomycyna
i tetracykling.

Mupirocyna jest antybiotykiem dziatajagcym na wigkszo$¢ bakterii wywotujgcych zakazenia
skory, jak np. Staphylococcus aureus (réwniez wobec szczepow metycylinoopornych),
gronkowce, paciorkowce, a takze bakterie Gram-ujemne, jak Haemophilus influenzae

i Escherichia coli.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po zastosowaniu masci zawierajgcej mupirocyne znakowang *4C na przedramig zdrowego
pacjenta i natozeniu opatrunku, nie wykazano znaczacego wchtonigcia mupirocyny do
organizmu (mniej niz 1,1 nanogram mupirocyny na jeden mililitr krwi) po 24 godzinach. Po 72
godzinach od natozenia masci, wykryto u pacjentow wymierng radioaktywnos$¢ w warstwie
rogowej naskorka. Penetracja mupirocyny do glebszych warstw naskorka i skory jest nasilona
w przypadku stosowania masci na skore uszkodzong oraz po zastosowaniu opatrunkoéw.
Mupirocyna po wchionigeiu do organizmu jest natychmiast metabolizowana do
niewykazujacego whasciwosci przeciwbakteryjnych metabolitu — kwasu monowego, ktory jest
wydalany przez nerki.
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Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na szczurach i krélikach, ktérym podano dawki 100 razy wieksze niz dawki stosowane
miejscowo u cztowieka, nie wykazaly zaburzen ptodnosci lub uszkodzen ptodu. Mupirocyna nie
wykazuje rowniez dziatania mutagennego.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Makrogol 3350
Makrogol 400

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie s3 znane.

Okres wazno$ci

2 lata

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba aluminiowa w tekturowym pudetku.

8¢

159

3049

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego
Bez specjalnych wymagan.
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.08.2001 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10.04.2014 r.
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