Schvaleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev. &.: 2023/01061-PRE
SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Mupirocin Infectopharm 20 mg/g mast’

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g masti obsahuje 20 g mupirocinu.
Pomocna latka so zndmym u¢inkom: butylhydroxytoluén (E 321)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Mast’

Homogénna takmer biela mast’.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Mupirocin Infectopharm 20 mg/g mast’ sa pouziva na kozné infekcie, napr. impetigo, folikulitida,
furunkuléza u dospelych, dospievajucich, deti a doj¢iat vo veku 4 tyzdnov a starsich.

Udaje o antimikrobiologickom spektre a mikrobialnej citlivosti vo¢i mupirocinu, pozri &ast’ 5.1.
Maju sa zvazit oficialne odporacania pre vhodné pouzivanie antibakterialnych latok.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli, dospievajuci, deti a dojcata vo veku 4 tyzdnov a starsi
Dva az trikrat denne po dobu az 10 dni, v zavislosti od odpovede.

Pediatricka populacia

Mupirocin Infectopharm 20 mg/g mast’ sa neskiimal u donosenych a pred¢asne narodenych
novorodencov mlad$ich ako 4 tyzdne a preto sa nema pouzivat’ u tychto pacientov, az kym nebudu
dostupné d’alsie udaje.

Starsi pacienti

Ziadne obmedzenia okrem pripadov, ak by ochorenie, ktoré je lie¢ené, mohlo viest k absorpcii
polyetylénglykolu a v pripade pritomnych prejavov stredne zavaznej alebo zdvaznej poruchy funkcie
obli¢iek (pozri Cast’ 4.4).

Porucha funkcie obliciek
Mobze byt potrebnd uprava davkovania (pozri Cast’ 4.4).

Porucha funkcie pecene
Nie je potrebna Ziadna tprava davkovania.
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Sposob podavania
Na topické podanie.

Na pokrytie postihnutého miesta sa ma aplikovat’ malé mnozstvo Mupirocinu Infectopharm 20 mg/g
mast’. LieCena oblast’ sa moze zakryt’ obvéizom.

Vsetok zvysny liek na konci lieCebného cyklu sa ma zlikvidovat'.

Nema sa mieSat’ s inymi liekmi, pretoze existuje riziko zriedenia, ktoré vedie k znizeniu
antibakteridlneho ucinku a mozne;j strate stability mupirocinu v masti.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Ak sa pri pouzivani Mupirocinu Infectopharm 20 mg/g mast’ vyskytne reakcia z precitlivenosti alebo
zavazné lokalne podrazdenie, liecba sa ma ukoncit, liek sa ma oplachnut’ a ma sa podat’ vhodna
liecba.

Tak, ako aj pri inych antibakterialnych liekoch, m6ze dlhodobé pozivanie viest’ k nadmernému rastu
necitlivych organizmov.

Pri pouzivani antibiotik sa hlasila pseudomembrano6zna kolitida, ktorej zavaznost moze byt v
rozmedzi od miernej az po zivot ohrozujlcu. Preto sa dolezité zvazit’ jej diagndzu u pacientov,

u ktorych sa pocas alebo po pouzivani antibiotik objavi hnacka. Aj ked’ je jej vyskyt menej
pravdepodobny pri lokalne aplikovanom mupirocine, pri vyskyte dlhodobej alebo zavaznej hnacky,
alebo ak sa u pacienta vyskytnu brusné kice, sa ma liecba ihned” ukoncit’ a pacienta je potrebné d’alej
vySetrit’ (pozri Cast’ 4.8).

Mupirocin Infectopharm 20 mg/g mast nie je vhodny na:
o pouzitie v spojeni s kanylami a
o na mieste centralnej zilovej kanylacie.

Tato liekova forma nie je vhodna na o¢né ani intranazalne pouzitie kvoli moznym drazdivym alebo
dehydrata¢nym ucinkom zakladu masti na sliznice.

Vyhnite sa kontaktu s o€ami. Pri kontamindcii sa maju o¢i dokladne vyplachnut’ vodou, az kym sa
neodstrania zvySky masti.

Porucha funkcie obliciek

Polyetylénglykol sa modze absorbovat cez otvorené rany a poskodenu pokozku a vylucuje sa
oblickami. Rovnako, ako iné masti na baze polyetylénglykolu, sa Mupirocin Infectopharm 20 mg/g
mast’ nema pouzivat’ pri stavoch, kedy moze dojst’ k absorpcii velkych mnozstiev polyetylénglykolu,
a to hlavne ak su pritomné prejavy stredne zavaznej alebo zavaznej poruchy funkcie obliciek.

Starsi pacienti
Ziadne obmedzenia okrem pripadov, ak by ochorenie, ktoré je lieCené, mohlo viest’ k absorpcii

polyetylénglykolu a v pripade pritomnych prejavov stredne zavaznej alebo zdvaznej poruchy funkcie
obliciek.

Butylhydroxytoluén moze spdsobit’ lokalne kozné reakcie (napr. kontaktni dermatitidu) alebo
podrazdenie o¢i a sliznic.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Neidentifikovali sa ziadne liekové interakcie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Reprodukéné Studie s mupirocinom na zvieratdch neodhalili Ziadny dokaz Skodlivosti pre plod. Ked’ze
nie su k dispozicii ziadne klinické skusenosti pri pouzivani lieku pocas gravidity, Mupirocin
Infectopharm 20 mg/g mast’ sa ma pocas gravidity pouzivat’, len ak potencialny prinos prevazuje
mozné riziko liecby.

Dojcenie

Nie su k dispozicii Ziadne informacie o vylu¢ovani mupirocinu do mlieka. Ak sa lieCi popraskana
bradavka, ma sa bradavka pred dojcenim dokladne umyt’.

Fertilita

Nie su k dispozicii ziadne tidaje o ti€¢inkoch mupirocinu na I'udsku fertilitu. Stadie na potkanoch
nepreukazali Ziadne u¢inky na fertilitu (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neidentifikovali sa ziadne neziaduce u¢inky na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie su uvedené nizsie podl'a tried organovych systémov a frekvencie. Frekvencie st
definované ako:

vel'mi Casté (= 1/10),

Casté (> 1/100 az < 1/10),
menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000),

velmi zriedkavé (< 1/10 000).

Casté a menej Casté neziaduce reakcie sa stanovili zo zdruZenych tidajov o bezpecnosti z klinickych
stadii. Vel'mi zriedkavé neziaduce reakcie sa primarne stanovili zo skiisenosti po uvedeni lieku na trh
a preto odkazuju skor na mieru hlasenia nez skuto¢nu frekvenciu.

Poruchy imunitného systému
Vel'mi zriedkavé: Pri mupirocine sa hlasili systémové alergické reakcie vratane anafylaxie,
generalizovanej vyrazky, urtikérie a angiodému.

Poruchy gastrointestindlneho traktu
Zriedkavé: pseudomembranodzna kolitida

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Casté: Pocit palenia lokalizovany na oblast aplikacie.

Menej Casté: Svrbenie, erytém, pichanie a sucha pokozka lokalizované na oblast’ aplikacie, kozné
reakcie z precitlivenosti na mupirocin alebo na zaklad masti.

Pediatricka populacia
Frekvencia, typ a zavaznost’ neziaducich reakcii st u deti rovnaké ako u dospelych.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Toxicita mupirocinu je vel'mi nizka. V pripade nahodného pozitia masti sa ma podat’ symptomaticka
liecba.

V pripade nespravneho peroralneho pozitia vel'kych mnozstiev masti sa ma u pacientov s renalnou
insuficienciou dokladne sledovat’ funkcia obli¢iek z dévodu moznych neziaducich €¢inkov
polyetylénglykolu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Dermatologika, antibiotika a chemoterapeutika pouzivané v
dermatologii

ATC kéd: DO6AX09

Mechanizmus ucinku

Mupirocin je nové antibiotikum produkované fermentaciou baktériami Pseudomonas fluorescens.
Mupirocin inhibuje izoleucyl-transfer-RNA-syntetazu a tym zastavuje syntézu bakteridlnych
proteinov.

Mupirocin mé bakteriostatické vlastnosti pri minimalnych inhibi¢nych koncentraciach a baktericidne
vlastnosti pri vysSich koncentraciach dosahovanych pri lokalnej aplikacii.

Mechanizmus rezistencie

Nizka rezistencia u stafylokokov sa povazuje za vysledok bodovych mutacii v ramci zvycajného
stafylokokového chromozémového génu (ileS) pre cielovy enzym izoleucyl-tRNA-syntetazu.
Preukézalo sa, Ze vysoka rezistencia u stafylokokov je spdsobend inym enzymom, izoleucyl-tRNA-
syntetazou, kodovanou plazmidom.

Prirodzena rezistencia moze byt u gramnegativnych organizmov ako su Enferobacteriaceae
spdsobena nedostatocnou penetraciou vonkajsej membrany bunkovej steny gramnegativnych baktérii.

Vd’aka svojmu osobitnému spdsobu u¢inku a jedine¢nej chemickej Struktire nepreukazuje mupirocin
ziadnu skrizent rezistenciu s inymi klinicky dostupnymi antibiotikami.

Mikrobiologicka citlivost’

Vyskyt ziskanej rezistencie moze byt pre vybrané druhy geograficky a casovo variabilny a vyzaduja
sa lokalne informacie o rezistencii, a to hlavne pri liecbe zdvaznych infekcii. Podl’a potreby sa ma
vyhl'adat’ odporacanie odbornika, ak je miestna prevalencia rezistencie taka, ze prinos lieciva je
prinajmensom pri niektorych typoch infekcii otdzny.

Zvycajne citlivé druhy

Staphylococcus aureus™

Streptococcus pyogenes™

Streptococcus spp. (B-hemolytické, iné ako S. pyogenes)

Druhy, u ktorych méze byt’ ziskana rezistencia problémom

Staphylococcus spp., koagulaza negativne



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Prirodzene rezistentné organizmy

Corynebacterium spp.

Micrococcus spp.

* Aktivita sa uspokojivo preukéazala v klinickych stidiach

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po lokalnej aplikacii sa mupirocin len minimalne systémovo absorbuje a absorbovany liek sa rychlo
metabolizuje na antimikrobiologicky neaktivny metabolit, kyselinu monovt. Prenikanie mupirocinu
do hlbsich epidermalnych a dermalnych vrstiev koze je vyssie pri traumatizovanej kozi a pod
okluzivnymi obvézmi.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické ucinky sa pozorovali len pri expoziciach, pri ktorych je sposobenie rizik za normalnych
podmienok pouzivania u 'udi ve'mi nepravdepodobné. Studie mutagenity neodhalili Ziadne riziko pre
ludi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

polyetylénglykol 400
polyetylénglykol 3350 (s butylhydroxytoluénom (E 321))

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Stadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi lickmi.
6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky

Obsah sa modZze pouzit’ do 10 dni po prvom otvoreni.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikova tuba

5¢g,15g.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Str. 1

64646 Heppenheim

Nemecko

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

Fax +49 (0) 6252 /95 88 44

8. REGISTRACNE CISLO

15/0048/19-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 04. marec 2019
Datum posledného predlzenia registracie:
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