SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

BACTROBAN

20 mg/g mast

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{
Jeden gram masti obsahuje mupirocinum 20 mg (2 % w/w).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Mast

Popis piipravku: témét bild prisvitna homogenni mast.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Mupirocin ve form¢ masti je indikovan k lokalni 1é¢bé primarnich a sekundarnich bakterialnich
koznich infekei.

Primarni koZni infekce:
Impetigo, folikulitida, furunkuléza a ekthyma.

Sekundarni infekce:

Infikované dermatdzy jako napt. infikovany ekzém. Infikované traumatické 1éze, naptiklad odfeniny,
bodnuti hmyzem drobnd poranéni a popaleni (nevyzadujici hospitalizaci).

Profylaxe:

Mupirocin mtize byt pouzit k zabranéni bakterialni kontaminace malych ran, incisi a jinych Cistych 1ézi
a k prevenci infekci odfenin, malych feznych a jinych ran.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Déavkovéni

Dospéli / deéti / seniori / pacienti s poruchou funkce jater
Aplikace 2 az 3krat denné po dobu az 10 dni, v zavislosti na terapeutické odpovédi.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Viz bod 4.4 (Zviastni upozornéni a opatieni pro pouziti).
Jestlize se do 7 dnii nedostavi terapeuticka odpovéd’ na 1é¢bu, v 1€¢bé se nepokracuje.

Zptisob podani
Na postizenou oblast se aplikuje malé mnozstvi masti. OSetfena oblast mize byt kryta obvazem.
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Veskera mast zbyvajici po ukonceni 1é¢by musi byt zlikvidovana.

Nekombinujte s jinymi piipravky, protoze existuje riziko nafedéni, coZ ma za nasledek snizeni
antibakteridlniho G¢inku a ptipadnou ztratu stability mupirocinu v masti.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

V ptipadé vzacného vyskytu reakce precitlivélosti nebo zdvazné iritace v miste aplikace by méla byt
1é¢ba prerusena, mast by mela byt odstranéna a zahajena vhodn4 alternativni 1écba.

Stejné jako u jinych antibakteridlnich latek mtize prolongované pouzivani vyustit v pfertistani
rezistentnich mikroorganismu.

V souvislosti s uzivanim antibiotik byl hlasen vyskyt pseudomembrandzni kolitidy, jejiz zavaznost
se miize pohybovat v rozmezi od mirné az po zivot ohrozujici. Z tohoto ditvodu je dilezité vzit

v uvahu tuto diagnézu u pacienttl, u kterych se vyvine v prib&hu nebo po uzivani antibiotik prijem.
Ackoliv je to u lokalné aplikovaného mupirocinu méné pravdépodobné, pokud je prijem dlouhodoby
nebo zavazny, nebo objevi-li se u pacienta kiece v biise, méla by byt 1écba okamzité prerusena

a pacient dale vySetfen.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Pripravek obsahuje polyethylenglykoly (makrogol 400 a 3350).

Polyethylenglykol mtize byt absorbovan z otevienych ran a poskozené pokozky a je vylucovan
ledvinami. Bactroban by nemél byt pouzivan s jinymi mastmi na bazi polyethylenglykolu vzhledem
k moZnosti absorpce vétsiho mnozstvi polyethylenglykolu, a to zejména pokud se jedna o osoby se
sttedn€ zavaznou nebo zavaznou poruchou funkce ledvin.

Mupirocin ve form€ masti neni vhodny pro o¢ni pouziti, intranasalni pouziti, pouziti ve spojeni
s kanylou a pouziti v misté centralni zilni kanylace.

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

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Nebyly zjistény zadné 1ékové interakce.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita

Nejsou k dispozici udaje o ucincich mupirocinu na lidskou fertilitu.

Studie na potkanech neprokazaly zadné u¢inky na plodnost (viz bod 5.3 Predklinické udaje).
Té&hotenstvi

Odpovidajici lidska data o pouziti béhem te€hotenstvi nejsou k dispozici. Studie na zvitatech
nenaznacuji reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3 Predklinické udaje).

Kojeni

Udaje o pouzivani mupirocinu v priib&hu kojeni nejsou k dispozici.

Jestlize je oSetfovana popraskana bradavka, musi byt mast pfed kojenim peclivé smyta, prvni stiiky
mléka z oSetfovaného prsu odstiikany a ditéti nepodavany. Teprve poté je mozné kojit.
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4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nebyly pozorovany zadné nezadouci G¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou uvedeny nize podle tfid organovych systémii a Cetnosti. Frekvence jsou
definovany jako: velmi Casté (= 1/10), Casté (= 1/100 az < 1/10), méné¢ casté (= 1/1 000 az < 1/100),
vzacné (= 1/10 000 az 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znadmo (z dostupnych tidajt nelze
urcit.

Casté a méné Gasté nezadouci u¢inky byly zjistény ze souhrnnych idajii o bezpe&nosti pochazejicich
z 12 klinickych studii, zahrmujicich 1 573 pacientt.

Velmi vzacné nezadouci ucinky byly primarn€ uréeny z post-marketingovych zkuSenosti, a proto se
vztahuji spiSe k vykazovani jejich miry nez jejich skutec¢né frekvence.

Poruchy imunitniho systému:

Velmi vzacné: systémové alergické reakce véetné anafylaxe, generalizovana vyrazka, koptivka a
angioedém.

Poruchy kiiZze a podkoZni tkané:

Casté: paleni v misté podani.

Mén¢ Casté:  svédéni, zarudnuti, paleni a suchost v misté podani, kozni reakce precitlivélosti na

mupirocin nebo mastovy zaklad.

Hl4aSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani
K dispozici jsou pouze omezené zkusenosti s predavkovanim mupirocinem.

Neexistuje zadna specificka 1écba predavkovani mupirocinem. V piipadé predavkovani by mel byt
pacient 1éCen vhodnym podpurnym zptisobem a podle potieby monitorovan. Dal§i postup by mél byt
v souladu s klinickou indikaci nebo podle doporuc¢eni Narodniho toxikologického stiediska, pokud je
k dispozici.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Antibiotika pro lokalni aplikaci
ATC kod: DO6AX09

Mechanismus ucinku

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

Pro tento specialni zpiisob uc¢inku mupirocin nevykazuje zadnou zkiiZenou rezistenci s jinymi
antibiotiky.
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Mupirocin ma bakteriostatické vlastnosti pfi minimalni inhibi¢ni koncentraci a baktericidni
vlastnosti pti vyssSich koncentracich pfi lokalni aplikaci.

Mupirocin je antibakteridlni latka vykazujici in vivo aktivitu proti Staphylococcus aureus (véetné
methicilin-rezistentnich kmentl), S. epidermidis a beta-hemolytickym druhim streptokokd.

Antibakterialni spektrum in vitro:

Aerobni grampozitivni bakterie:

- Staphylococcus aureus (vEetné B-laktamézu produkujicich a methicilin-rezistentnich kmeni),

- Staphylococcus epidermidis (vEetné B-laktamazu produkujicich a methicilin-rezistentnich
kmenti),

- jiné koaguléza-negativni stafylokoky (v€etn€ methicilin-rezistentnich kment),

- Streptococcus species.

Aerobni gramnegativni bakterie:

Mupirocin je rovnéz u¢inny proti nékterym gramnegativnim organismtim, které mohou byt spojeny
s infekci klize (mimo nosni sliznice):

- Haemophilus influenzae,

- Neisseria gonorrhoeae,

- Neisseria meningitidis,

- Moraxella catarrhalis,

- Pasteurella multocida.

Hrani¢ni hodnoty mupirocinu:
Citlivost < 4 ng/ml; Rezistence < 8 pg/ml.

Citlivé bakterie:

- Staphylococcus aureus”,
- Staphylococcus epidermidis”,

- Coagulase-negative staphylococci”,
- Streptococcus species“,
- Haemophilus influenzae,
- Neisseria gonorrhoeae,
- Neisseria meningitidis,
- Moraxella catarrhalis,

- Pasteurella multocida.

D Klinicka G¢innost byla prokazana pro citlivé izolaty ve schvalenych klinickych indikacich. Rozsah
rezistence: 0 az 23 %.

Rezistentni bakterie:

- Corynebacterium species,

- Enterobacteriaceae,

- gramnegativni nefermentujici ty¢inky,
- Micrococcus species,

- anaerobni bakterie.

Mechanismus rezistence

Rezistence stafylokokl nizkého stupné (MIC 8-256 pg/ml) je zptisobena zménami ptvodni
izoleucyl-tRNA-syntetazy. Stafylokokova rezistence vysokého stupné (MIC > 512 pg/ml) je
zpusobena odli$nou izoleucyl-tRNA-syntetazou.

Vlastni rezistence gramnegativnich organismtl, jako jsou Enterobacteriaceae, mize byt zplisobena
nedostateCnym pronikanim mupirocinu do bakterialni bunky.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Mupirocin je slabé absorbovan neporusenou lidskou kazi.

Biotransformace

Mupirocin je vhodny pouze pro lokalni aplikaci. Po intraven6znim nebo peroralnim podani, nebo
pokud je absorbovan (naptiklad ptes poranénou ¢i jinak porusenou kiizi), je mupirocin rychle
metabolizovan na inaktivni kyselinu monickou.

Eliminace
Mupirocin je rychle vylucovan z téla ledvinami ve formé neaktivniho metabolitu, kyseliny monické.

Starsi pacienti
Bez omezeni, pokud neexistuje diikaz o stiedné zdvazné nebo zavazné poruse funkce ledvin (viz bod

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti).
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Kancerogenita / Mutagenita

Kancerogenita
Studie kancerogenity nebyly s mupirocinem provedeny.

Genotoxicita

Mupirocin nebyl shledan mutagennim v testu na Salmonella typhimurium ani Escherichia coli
(Amesuv text). Pfi zna¢ng cytotoxickych koncentracich bylo pozorovano malé zvySeni v testu na
Salmonella typhimurium TA98 (Yahagiho test).

V in vitro testu genovych mutaci na savcich buitkdch (MLA, mammalian gene mutation assay)
nebylo bez metabolické aktivace pozorovano zadné zvyseni Cetnosti mutaci. Po metabolické aktivaci
bylo malé zvyseni Cetnosti mutaci pozorovano pti znacné cytotoxickych koncentracich. V testech
genové konverze/mutace na kvasinkach, v testu na lidskych lymfocytech in vitro ani v testu
neplanované syntézy DNA (UDS, unscheduled DNA synthesis) in vitro vSak nebyly Zadné ucinky
pozorovany.

Dale byl negativni mikrojadrovy test (chromozomalni poskozeni) u mysi in vivo a kometovy test
(Comet assay, fragmenty DNA) u potkant, coz ukazuje, ze malé zvySeni pozorované pii znacné
cytotoxickych koncentracich in vitro se do situaci in vivo nepfenasi.

Reprodukéni toxicita

Fertilita
Mupirocin podavany subkutanné samctim potkanti 10 tydni pfed pafenim a samicim potkani 15 dnt
pred pafenim az 20 dnti po pateni v davkach az 100 mg/kg/den nemél na fertilitu zadny vliv.

Tehotenstvi

Ve studiich embryo-fetalniho vyvoje u potkanii nebyla pii davkach az 375 mg/kg/den podavanych
subkutanné zaznamenana vyvojova toxicita.

Ve studii embryo-fetalniho vyvoje u kralika pti subkutannich davkach az 160 mg/kg/den vedla
materndlni toxicita (snizeni ptirdstku t€lesné hmotnosti a zdvazné podrazdéni v misté aplikace
injekce) pti vysoké davce k potratu nebo Spatnému vrhu. Vyvojova toxicita s ohledem na udrzeni
biezosti do terminu vrhu v8ak nebyla u plodu kralikt prokazana.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
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Makrogol 400, makrogol 3350 (polyethylenglykolovy mastovy zaklad).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hlinikova tuba se Sroubovacim plastovym uzavérem, krabicka. Jedno baleni obsahuje 15 g masti.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Po aplikaci masti je vhodné umyt si ruce.

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited,

12 Riverwalk, Citywest Business Campus,

Dublin 24, Irsko

8.  REGISTRACNI CISLO

46/147/87-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace:1. 6. 1987
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 4. 3. 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

12.12.2018
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