Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Taconal

20 mg/g masé

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 g masci zawiera 20 mg mupirocyny (Mupirocinum,).

Substancje pomocnicze, patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Masc.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie bakteryjnych zakazen skory (np. liszajca, zapalenia mieszkéw wlosowych
oraz czyracznosci) wywotanych przez Staphylococcus aureus, w tym przez szczepy

metycylinooporne, oraz inne gronkowce lub paciorkowce.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Sposdéb podawania:

Do stosowania miejscowego na skorg.

Dawkowanie:

Doro$li 1 dzieci:

Preparat nalezy nanosi¢ na zmienione chorobowo miejsca na skorze 2-3 razy w ciagu doby
przez okres do 10 dni.

Zaleca sig natozy¢ niewielka ilo$¢ preparatu na zmienione chorobowo miejsce na skorze za
pomoca kawalka czystej waty lub gazika.

W razie potrzeby leczong powierzchnig skory mozna pokry¢ opatrunkiem okluzyjnym.

Nie nalezy miesza¢ preparatu z innymi lekami lub stosowaé na skorg jednoczesnie z innymi
preparatami, gdyz istnieje ryzyko utraty dziatania przeciwbakteryjnego (w wyniku

rozcienczenia) oraz stabilno$ci mupirocyny.



4.3. Przeciwwskazania

Preparatu nie nalezy stosowac:

- w nadwrazliwos$ci na mupirocyng lub na ktorykolwiek ze sktadnikow preparatu,
- do oczu i do nosa,

- na btony $luzowe,

- u pacjentéw z rozlegltymi oparzeniami.

4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Preparat jest przeznaczony wytacznie do stosowania na skore.

W przypadku stosowania na twarzy nalezy unika¢ kontaktu masci z oczami.

Nalezy poinformowac pacjenta, ze w przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci lub
ciezkiego miejscowego podraznienia skory nalezy przerwac leczenie, zmy¢ preparat z
powierzchni skory i skonsultowac sig z lekarzem w celu zastosowania wlasciwego leczenia
przeciwbakteryjnego.

Tak jak w przypadku innych preparatow przeciwbakteryjnych, stosowanie preparatu Taconal
dtuzej niz jest to zalecane, moze spowodowac powstawanie szczepdw opornych na substancjg
czynna - mupirocyng.

Ze wzgledu na zawarto$¢ makrogoli w preparacie, ktore moga si¢ wchiania¢ do organizmu z
otwartych ran 1 uszkodzonej skory, a nastgpnie ulec wydaleniu przez nerki, preparat ten
powinien by¢ ostroznie stosowany u pacjentoéw z umiarkowanymi lub ci¢zkimi zaburzeniami

czynnosci nerek.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono.

4.6. Ciaza lub laktacja

Nie prowadzono badan u kobiet w okresie ciazy 1 laktacji.

W badaniach na zwierzgtach nie wykazano dziatania teratogennego mupirocyny.

Z tego wzgledu preparat Taconal moze by¢ stosowany podczas ciazy i laktacji wyltacznie

wtedy, kiedy lekarz uzna to za konieczne.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.
Nie obserwowano wplywu mupirocyny na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i

obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.



4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sa wymienione wedlug uktadow i narzadow oraz czgstosci
wystgpowania.

Czeste (>1/100 1 <1/10)

Niezbyt czgste (>1/1000 1 <1/100):

Rzadkie (>1/10 000 i <1/1000)

Bardzo rzadkie (<1/10 000 facznie z pojedynczymi przypadkami)

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Czeste: pieczenie w miejscu natozenia preparatu.
Niezbyt czgste: swedzenie, rumien, uczucie klucia oraz sucho$ci w miejscu natozenia

preparatu, skorne reakcje nadwrazliwosci na mupirocyng lub sktadniki preparatu.

Zaburzenia ukladu immunologicznego:

Bardzo rzadkie: ogolnoustrojowe reakcje nadwrazliwosci.

4.9. Przedawkowanie
Toksyczno$¢ mupirocyny jest bardzo mata. Objawy przedawkowania nie sg znane.

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyki do stosowania miejscowego.

Kod ATC: D 06 AX 09

Mupirocyna jest antybiotykiem dziatajacym na bakterie powodujace wigkszos$¢ zakazen
skory, np. na Staphylococcus aureus, w tym na szczepy metycylinooporne, oraz inne
gronkowce lub paciorkowce.

Mupirocyna dziata rowniez na bakterie Gram-ujemne, takie jak Escherichia coli i
Haemophilus influenzae. Dane te pochodza z badan in vitro 1 nie oznaczaja, ze zakazenia tymi
bakteriami stanowia wskazanie do stosowania mupirocyny.

Mupirocyna hamuje syntezg biatka bakterii, wiazac si¢ specyficznie i odwracalnie z syntetaza

izoleucynowa t-RNA.



5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po zastosowaniu preparatu na skorg, mupirocyna w bardzo matym stopniu przenika do krwi.
Mupirocyna jest szybko metabolizowana do nieaktywnego metabolitu. Przenikanie
mupirocyny do glebszych warstw naskorka i skory jest zwigkszone w przypadku stosowania

leku na uszkodzona skorg lub stosowania opatrunku okluzyjnego.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Makrogol 3350
Makrogol 400

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

12 miesigcy.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa lakierowana, z membrang i1 zakregtka, zawierajaca 15 g masci, umieszczona
w tekturowym pudetku.

Tuba aluminiowa kaniulowa z zakrgtka zawierajaca 3 g lub 8 g masci, umieszczona w

tekturowym pudetku.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci

Brak szczeg6lnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.

ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10961

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
29 kwietnia 2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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