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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Bactroban

20 mg/g dermalna mast’

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g dermalnej masti obsahuje 20 mg mupirocinu (2 % m/m).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Dermalna mast’.

Biela dermalna mast’.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Bactroban je indikovany na lokalnu liecbu primarnych a sekundarnych bakterialnych koznych infekcii.
Primarne kozné infekcie:

Impetigo, folikulitida, furunkuléza, ekphyma.

Sekundarne infekcie:

Infikované dermatdzy, napr. infikovany ekzém. Infikované poranenia, napr. abrazie, ustipnutia
hmyzom, mensie rany (nevyzadujuce si hospitaliziciu) a popaleniny.

Profylaxia: Mupirocin sa moze pouzit’ na zabranenie bakterialnej kontaminacie malych ran, incizii
a inych 1ézii a na prevenciu infekcie abrazii a malych rezov a ran.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Malé mnozstvo masti mupirocinu sa ma naniest’ tak, aby pokrylo postihnuté miesto. LieCené miesto
mozno prekryt’ obvdzom. Po aplikacii si umyte ruky.

Akykol'vek liek, ktory zvysil na konci liecby, sa ma zlikvidovat’.

Nemiesajte s inymi lieckmi, ked’ze hrozi riziko zriedenia, ¢o ma za nasledok zniZenie antibakterialnej
ucinnosti a moznej straty stability mupirocinu v masti.
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Osobitné skupiny pacientov

Dospeli/deti/starsi pacienti/pacienti s poruchou funkcie pecene
2- az 3-krat denne do 10 dni v zavislosti od odpovede.

Porucha funkcie obliciek
Pozri Cast’ 4.4.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie€ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

V zriedkavom pripade sa pri pouziti Bactrobanu mdze vyskytnut’ reakcia z precitlivenosti alebo
zavazné lokalne podrazdenie. V takomto pripade sa ma liecba ukoncit’ a liek sa ma odstranit’ a nasadit’
vhodna alternativna lie¢ba infekcie.

Tak ako pri inych antibakterialnych liekoch, aj v tomto pripade méze dlhodobé pouzivanie viest’
k premnozeniu necitlivych (rezistentnych) mikroorganizmov.

Pri pouzivani antibiotik bola hlasena pseudomembranozna kolitida a jej zdvaznost’ sa méze pohybovat’
od miernej az po zivot ohrozujtcu. Preto je dolezité zvazit' tuto diagnézu u pacientov, u ktorych
vznikne hnacka pocas pouzivania antibiotik alebo po ukonceni ich pouzivania. Pri topicky
aplikovanom mupirocine je vyskyt pseudomembrandznej kolitidy menej pravdepodobny. Ak sa vSak
u pacienta vyskytne dlhodoba alebo zavazna hnacka alebo ak sa u neho objavia brusné kice, liecbu
treba ihned’ ukoncit’ a pacienta podrobit’ d’al$im vysetreniam.

Porucha funkcie obliciek

Makrogol sa mdze absorbovat’ z otvorenych ran a poskodenej koze a vylucuje sa oblickami. Tak
ako pri inych mast'ovych zakladoch s obsahom makrogolu, ani Bactroban sa nema pouzivat’ pri
stavoch, pri ktorych je mozna absorpcia vel'kého mnozstva makrogolu, najma ak existuju znamky
stredne zavaznej alebo zavaznej poruchy funkcie obliciek.

Bactroban nie je vhodny na:

- oftalmologické pouzitie,

- intranazalne pouZitie,

- pouzitie v suvislosti s kanylou a

- na mieste centralnej ven6znej kanylacie.

Bactroban nema prist’ do kontaktu s oCami. Ak sa tak stane, o¢i treba dokladne vyplachnut’ vodou,
kym sa zvys$ky masti neodstrania.

4.5 Liekové a iné interakcie
Nepozorovali sa Ziadne liekové interakcie.
4.6  Fertilita, gravidita a laktacia
Fertilita

K dispozicii nie st udaje o t¢inkoch mupirocinu na fertilitu u 'udi. Stadie na potkanoch nepreukézali
Ziadne Ucinky na fertilitu (pozri Cast’ 5.3).
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Gravidita

K dispozicii nie si dostatocné tidaje o pouziti u gravidnych Zien. Stadie na zvieratach nepreukazali
reprodukénu toxicitu (pozri Cast’ 5.3).

Dojcenie

K dispozicii nie su dostato¢né idaje o pouziti u Zien a zvierat v obdobi laktacie. Ak sa lieCia
popraskané bradavky, pred doj¢enim sa maju dokladne umyt’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nepozorovali sa ziadne neziaduce ucinky na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce uc¢inky st uvedené nizsie podrl'a tried organovych systémov a frekvencie. Frekvencie su
definované ako: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), zahfnajuce jednotlivé hlasenia.
Casté a menej ¢asté neziaduce i¢inky sa stanovili zo zozbieranych tidajov bezpeénosti z populacie
klinickej stadie s 1 573 lieCenymi pacientmi zahtiiajucej 12 klinickych $tadii. Vel'mi zriedkavé
neziaduce U¢inky sa primarne stanovili z udajov zo skisenosti po uvedeni lieku na trh, a preto sa

tykaju skor pomeru hlaseni nez skutoénej frekvencie.

Poruchy imunitného systému

Velmi zriedkavé
Systémové alergické reakcie zahfiiajiice anafylaxiu, generalizovanu vyrazku, urtikariu a angioedém.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Casté
Palenie lokalizované v mieste aplikacie.

Menej caste
Svrbenie, erytém, pal¢iva bolest’ a suchost’ lokalizovana v mieste podavania. Kozné reakcie
precitlivenosti na mupirocin alebo mast'ovy zaklad.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje 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

Priznaky a prejavy

V sucasnosti st k dispozicii obmedzené skiisenosti s predavkovanim mupirocinom.
Liecba
K dispozicii nie je Specificka liecba predavkovania mupirocinom. V pripade predavkovania ma

pacient podla potreby dostat’ podpornu lie¢bu spojent s naleZitym sledovanim. Dalgia lie¢ba sa ma
riadit’ klinickym stavom alebo odporii¢aniami narodného toxikologického centra, ked’ st k dispozicii.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: antibiotikd a chemoterapeutika pouzivané v dermatoldgii, iné
antibiotika na lokalne pouzitie, ATC kod: DO6AX09.

Mechanizmus u¢inku

Mupirocin je neobvyklé antibiotikum ziskané fermentaciou Pseudomonas fluorescens. Mupirocin
inhibuje izoleucyl-tRNA-syntetdzu, a tym zastavuje syntézu bakteridlnych proteinov.

Mupirocin ma bakteriostatické vlastnosti pri minimalnych inhibi¢nych koncentraciach a baktericidne
vlastnosti pri vys$Sich koncentraciach dosiahnutych po lokalnej aplikacii.

Mechanizmus rezistencie

Rezistencia stafylokokov nizkeho stupna (MICs 8 az 256 mikrogramov/ml) sa povazuje za dosledok
bodovych mutacii v rdmci bezného stafylokokového chromozomového génu (ileS) na cielovy enzym
izoleucyl-tRNA-syntetazy. Rezistencia stafylokokov vysokého stupna (MICs vyssie ako alebo rovné
512 mikrogramom/ml) sa dokazala v désledku odliSného enzymu izoleucyl-tRNA-syntetazy
kédovaného plazmidom.

Podstata rezistencie gramnegativnych mikroorganizmov, ako st Enterobacteriaceae moze byt

v dosledku nedostatocnej penetracie do vonkajSej membrany bunkovej steny gramnegativnych
baktérii.

V désledku tohto Specifického sposobu ucinku a jeho Specifickej chemickej Struktary mupirocin
nevykazuje ziadnu skrizenu rezistenciu s inymi klinicky dostupnymi antibiotikami.

Farmakodynamické ucinky

Ucinnost

Mupirocin je lokalne antibiotikum, ktoré vykazuje in vivo aktivitu proti Staphylococcus aureus
(vratane druhov rezistentnych na meticilin), S. epidermidis a beta-hemolytickych druhov
Staphylococcus.

Spektrum ucinnosti in vitro zahiia nasledovné baktérie:
Aerobne grampozitivne baktérie

- Staphylococcus aureus (vratane kmenov produkujicich p-laktamazu a kmenov rezistentnych
na meticilin),

- Staphylococcus epidermidis (vratane kmenov produkujucich B-laktamazu a kmenov
rezistentnych na meticilin),

- iné koaguldza-negativne stafylokoky (vratane kmenov rezistentnych na meticilin),

- Streptococcus species.

Aerobne gramnegativne baktérie

Mupirocin je tiez uc¢inny proti niektorym gramnegativnym mikroorganizmom niekedy suvisiacim
s koznymi infekciami (i ked’ nejde o kolonizaciu nosa):

- Haemophilus influenzae,
- Neisseria gonorrhoeae,
- Neisseria meningitidis,

- Moraxella catarrhalis

- Pasteurella multocida.
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Mikrobiologicka citlivost

Vyskyt ziskanej rezistencie sa méze odliSovat’ v zavislosti od geografickej polohy a Casu pre vybrané
druhy. Lokalne informacie o rezistencii st ziadané najma pri liecbe zavaznych infekcii. Ak je lokalny
vyskyt rezistencie taky, Ze prospesnost’ lieiva je prinajmensom u niektorych typov infekcii otazna, je
potrebné sa poradit’ s odbornikom.

Limity citlivosti na mupirocin

Citlivost’ (S) menej ako alebo rovna 4 mikrogramom/ml; rezistencia (R) vySsia ako alebo rovna
8 mikrogramom/ml.

Citlivé baktérie:

Staphylococcus aureus’

Staphylococcus epidermidis’

Koagulaza-negativne stafylokoky'

Streptococcus species!

Haemophilus influenzae

Neisseria gonorrhoea

Neisseria meningitidis

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida.

Klinicka G¢innost’ sa dokazala pre citlivé izolaty v schvélenych klinickych indikaciach.

Rozsah rezistencie: 0 az 23 %.

Necitlive (rezistentne) bakterie:

Coryneacterium species

Enterobacteriaceae

Gramnegativne nefermentujice pali¢ky (ty¢inkovité baktérie)
Micrococcus species

Anaeroby

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Muciprocin sa slabo absorbuje cez neporusenu kozu l'udi.

Biotransformadcia

Mupirocin je vhodny len na lokalnu aplikéaciu. Po i.v. alebo peroralnom podani alebo ak d6jde
k absorpcii mupirocinu (napr. porusenou/zranenou kozou), mupirocin sa rychlo metabolizuje
na neucinnu kyselinu monickd.

Eliminacia

Mupirocin sa rychlo eliminuje z organizmu metabolizaciou na nei¢inny metabolit kyselinu monickil,
ktora sa rychlo vylucuje oblickami.
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Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti

Ziadne obmedzenia, pokial nie je preukazané stredne zadvazna alebo zavazna porucha funkcie oblic¢iek
(pozri Cast’ 4.2).

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Karcinogenita/mutagenita

Karcinogenéza
Stadie karcinogenity s mupirocinom sa neuskutocnili.
Genotoxicita

Mupirocin nemal mutagénny ucinok na Salmonella typhimurium alebo Escherichia coli (Amesov test).
V teste podl'a Yahagiho sa pri vysoko cytotoxickych koncentraciach pozorovalo malé zvySenie
vyskytu mutacii na kmeni TA98 Salmonella typhimurium. V in vitro teste génovych mutacii

u cicavcov (MLA) sa nepozorovalo zvysenie vyskytu mutacii pri absencii metabolickej aktivacie.

V pritomnosti metabolickej aktivacie sa pozorovalo malé zvySenie vyskytu mutacii pri vysoko
cytotoxickych koncentraciach. Nepozorovali sa vSak ziadne ucinky v testoch na génovi
konverziu/mutaciu na kvasinkovych bunkach, v in vitro teste na l'udskych lymfocytoch ani v in vitro
teste neplanovanej syntézy DNA (UDS). Okrem toho boli in vivo mikronukleovy test na mysSiach
(poskodenie chromozémov) a kométovy test na potkanoch (zlomy DNA vlakien) negativne, ¢o
poukazuje na to, ze malé zvySenie vyskytu mutacii pozorované pri vysoko cytotoxickych
koncentraciach v podmienkach in vitro sa nevztahuje na podmienky in vivo.

Reprodukcna toxikologia

- Fertilita

Mupirocin podavany subkutanne samcom potkanov 10 tyzdiiov pred parenim a samiciam potkanov
15 dni pred parenim az do 20 dni post coitum v davkach do 100 mg/kg/den nemal Ziaden ucinok
na fertilitu.

- Gravidita

V stadiach embryofetalneho vyvoja na potkanoch sa neziskali ziadne dokazy o vyvojovej toxicite
pri subkutannych davkach do 375 mg/kg/den.

V studii embryofetalneho vyvoja na kralikoch, ktorym boli podavané subkutanne davky do

160 mg/kg/den, mali toxické ¢inky na samice (znizeny prirastok telesnej hmotnosti a zavazné
podrazdenie v mieste vpichu) vyvolané vysokou davkou za nésledok potrat alebo slabu vykonnost’
mlad’at. U plodov kralikov, u ktorych sa gravidita udrzala az do terminu porodu, sa vSak nepreukazala
Zladna vyvojova toxicita.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

makrogol

6.2 Inkompatibility

Nie su zistené.
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6.3 Cas pouzitelnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny na ochranu pred vlhkost'ou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikové tuba.
Velkost balenia: 15 g.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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