Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/01486-Z1B
Pisomna informéacia pre pouZivatela
Mupina 20 mg/g nosova mast’
mupirocin

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

e  Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

e Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotn sestru.

e  Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Mupina a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Mupinu
Ako pouzivat’ Mupinu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Mupinu

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je Mupina a na ¢o sa pouZiva

Mupina 20 mg/g nosova mast’ (nazyvana v tejto pisomnej informécii ,,Mupina“) obsahuje liecivo
mupirocin vapenaty. Mupina je antibiotickd nosova mast’.

PouZiva sa:

e nausmrtenie baktérii v nose nazyvanych ,,stafylokoky*,

e  tato skupina zahfiia MRSA (na meticilin rezistentny Staphylococcus aureus),
e  tato mast je uréena len pre nosové pouZitie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Mupinu

NepouZivajte Mupinu:
e  ak ste alergicky (precitliveny) na mupirocin, mupirocin vapenaty alebo na ktorukol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Dojcata sa nesmu osetrovat’ Mupinou, aby nedoslo k vdychnutiu do priedusnice.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas to tyka, nepouZzivajte tento liek. Predtym, ako zacnete uzivat’' Mupinu,
obrat’te sa na svojho lekara, zdravotnt sestru alebo lekarnika.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete pouZzivat’ Mupinu, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Mupina mdze spdsobit’ zavazné kozné reakcie alebo alergie. Pozri ,,Stavy, ktoré si musite v§imat™™
v Casti 4.

Ak sa Mupina pouziva dlho, mézu sa vyvinut’ infekcie spésobené necitlivymi organizmami. Ak
k tomu do6jde, oznamte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.
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Vyhybajte sa kontaktu masti s o¢ami.
- Ak sa mast’ nahodou dostane do vasich oc¢i, dokladne ich vyplachnite vodou.

Iné lieky a Mupina
Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neocakava sa, Zze Mupina ovplyvni schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Mupinu

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekérnika.

Davkovanie
Dospeli (vratane starsich pacientov) a deti vo veku od jedneho roku:
Mupina sa ma aplikovat’ do prednej Casti nosovych dierok dva az trikrat denne.

Deti vo veku do jedného roku:
Mupina sa nesmie pouzivat’ u deti vo veku do jedného roku.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek:
Nie je potrebna ziadna Gprava davky.

Pacienti s poruchou funkcie pecene
Nie je potrebna ziadna tGprava davky.

Pouzivanie tohto lieku

Zvycajne aplikujte Mupinu do nosa dva az trikrat denne.

Dokladne si umyte a osuste ruky.

Na malicek si naneste malé mnozstvo Mupiny, priblizne vo vel’kosti zapalkovej hlavicky.
Tuto davku aplikujte dovnutra jednej nosovej dierky.

Zopakujte krok 2 a 3 u vasej druhej nosovej dierky.

Zatlacte bo¢né steny svojich nosovych dierok spolu, aby mast’ pokryla cely povrch vasich
nosovych dierok.

6. Vrat'te viecko na tubu a umyte si ruky.

NS

Namiesto mali¢ka sa pre aplikaciu moze pouzit’ vatova tyCinka, a to hlavne u deti alebo vel'mi chorych
pacientov.

Ako dlho mate pouzivat’ Mupinu?

Pouzivajte Mupinu tak dlho, ako vam to povedal vas lekar. Ak si nie ste isty, opytajte sa svojho lekara,
zdravotnej sestry alebo lekarnika. Baktérie z vaSho nosa vymiznll zvycajne do 5 az 7 dni od zacatia
liecby.

Ak prehltnete Mupinu

Ak prehltnete akékol'vek mnozstvo masti, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu

sestru.

Ak zabudnete pouZit’ Mupinu
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e Ak si zabudnete aplikovat’ Mupinu, aplikujte ju hned’, ako si na to spomeniete.
e Ak mate vaSu nasledujucu davku aplikovat’ do jednej hodiny, zabudnuta davku vynechajte.
e  Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AKk prestanete pouZivat® Mupinu

Ak prestanete pouzivat’ Mupinu prili§ skoro, nemusia byt’ vSetky baktérie usmrtené a mézu
pokracovat’ v raste. Opytajte sa svojho lekara, zdravotnej sestry alebo lekarnika, kedy mate prestat’
pouzivat’ mast’.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara,
zdravotnej sestry alebo lekarnika.

4. MozZné vedlajSie uc¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Stavy, ktoré si musite v§imat’

Zavazné kozné reakcie alebo alergie:

Vyskytuju sa vel'mi zriedkavo u l'udi pouzivajiucich Mupinu. Prejavy zahtiaju:
e  vystipenu a svrbivu vyrazku,

e  opuch, niekedy opuch tvare a ust, sposobujuci t'azkosti s dychanim,

e  kolaps alebo stratu vedomia.

= Ak sau vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, okamzite kontaktujte svojho lekara.
Prestaiite pouzivat Mupinu.

- Ak sa u vas vyvinie zavazna kozna reakcia alebo alergia:
e zmyte mast,

e  prestaiite ju pouzivat’ a

e  povedzte to ¢o najskor svojmu lekarovi.

V zriedkavych pripadoch mézu lieky, ako je Mupina, spdsobit’ zapal hrubého ¢reva, ¢o sposobuje
hnacku, zvycajne s krvou a hlienom, bolest’ brucha, horticku (pseudomembranozna kolitida).

= Ak spozorujete niektoré z tychto priznakov, oznamte to ¢o najskor svojmu lekarovi.
Pri tomto lieku sa mézu vyskytnit’ nasledujice vedl'ajsie ucinky:

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 T'udi)
e Svrbenie, sCervenenie, pocit palenia, mravéenia alebo pichania v nose.

Velmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 l'udi)

e U niektorych l'udi sa moze vyvinat’ kozna reakcia alebo alergia, ktoré su zavazné. Prejavy mozu
zahfnat’ vyrazku, svrbenie, s¢ervenenie alebo bolest’.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa

tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie

ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim

vedl'ajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Mupinu

e  Tento lick uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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e Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na tube alebo skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Po prvom otvoreni sa obsah moze pouzivat’ do 7 dni.

Mupina je takmer biela hladka mast’. NepouZzivajte ju, ak vyzerd inak ako zvycajne.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Mupina obsahuje

e Liecivo je mupirocin vo forme vapenatej soli. 100 g nosovej masti obsahuje 2,00 g mupirocinu vo
forme vapenatej soli. 1 g nosovej masti obsahuje 20 mg mupirocinu vo forme vapenatej soli.

e Dalgie zlozky su: biela vazelina a bis(diglycerol)-polyacyladipat-2.

Ako vyzera Mupina a obsah balenia
e  Mupina je hladka, takmer biela nosova mast.
e  Mupina je dostupna v 3 g a 5 g tube. Kazda tuba sa dodava v skatuli.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Infectopharm Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Str. 1

64646 Heppenheim

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Nemecko: Mupirocin InfectoPharm 20 mg/g Nasensalbe
Francuzsko: MupiNa 2 %, pommade nasale

Grécko: MupiNa

Taliansko: PSEROCINA NASALE

Holandsko: Mupirocine InfectoPharm, 20 mg/g, neuszalf
Raktsko: Mupirocin InfectoPharm 20 mg/g Nasensalbe
Pol’sko: Mupina

Portugalsko: Mupirocina Infectopharm Nasal

Slovenska republika: Mupina 20 mg/g nosova mast’

Spanielsko: BACNAS 20 mg/g pomada nasal

Ceska republika: Mupina

Mad’arsko: Mupirocin InfectoPharm 20 mg/g orrkendcs
Spojené kral'ovstvo: Mupirocin 20 mg/g Nasal Ointment

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2023.



