CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bactroban, 20 mg/g, mas¢

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy gram masci zawiera jako substancjg czynna 20 mg mupirocyny (Mupirocinum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: glikol polietylenowy (makrogol)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Bactroban mas¢ wskazany jest do miejscowego leczenia pierwotnych i wtérnych
bakteryjnych zakazen skory wywotanych wrazliwymi na mupirocyng szczepami Staphylococcus
aureus, w tym szczepami metycylinoopornymi, Streptococcus pyogenes oraz bakteriami Gram-
ujemnymi, takimi jak Escherichia coli i Haemopbhilus influenzae.

Bactroban mas¢ jest stosowany w pierwotnych zakazeniach skory, takich jak liszajec, zakazenia
mieszkow wlosowych, czyracznos¢, we wtornych zakazeniach w przebiegu roznych dermatoz oraz
moze byc¢ stosowany w profilaktyce zakazen zmian urazowych skory, takich jak niewielkie rany
szarpane, rany szyte lub otarcia naskorka.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dzieci, doroéli, osoby w podesztym wieku, pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby
Od 2 do 3 razy na dobg do 10 dni, zaleznie od wyniku leczenia.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek
Patrz punkt 4.4,

Sposob stosowania
Zaleca si¢ natozy¢ niewielka ilos¢ masci na zmienione chorobowo miejsce.

Leczona powierzchni¢ mozna przykry¢ opatrunkiem.

Niezuzyty produkt leczniczy lub jego pozostatosci nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
Nie nalezy miesza¢ masci z innymi produktami, poniewaz moze to spowodowac rozcienczenie leku,
prowadzace do zmniejszenia jego aktywnos$ci przeciwbakteryjnej oraz mozliwa utratg stabilnosci

mupirocyny w masci.

4.3 Przeciwwskazania
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Nadwrazliwos$¢ na mupirocyne lub ktorakolwiek z substancji pomocniczych (patrz punkt 6.1).
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku wystapienia reakcji uczuleniowej lub cigzkiego miejscowego podraznienia
po zastosowaniu produktu Bactroban mas¢, nalezy przerwac leczenie, zmy¢ produkt z powierzchni
skory oraz prowadzi¢ dalsze leczenie za pomoca innych produktow.

Tak jak w przypadku innych produktow przeciwbakteryjnych, przedtuzanie terapii powyzej
zalecanego okresu moze spowodowac powstawanie szczepéw opornych na lek.

Zaburzenia czynno$ci nerek
Pacjenci w podesztym wieku: bez ograniczen o ile leczone schorzenie nie moze powodowaé absorpcji
glikolu polietylenowego i sa dowody umiarkowanego lub cigzkiego zaburzenia czynnosci nerek.

Produkt Bactroban mas¢ nie jest wlasciwy do:

- stosowania do oczu

- stosowania do nosa

- stosowania w polaczeniu z kaniula

- stosowania w miejscu centralnego wktucia.

Do stosowania donosowego dostepna jest specjalna postaé: Bactroban w masci donosoweyj.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu z oczami.
W przypadku dostania si¢ produktu do oka, nalezy przemywac je woda, az do usunigcia pozostatosci
masci.

Produkt zawiera glikol polietylenowy (makrogol). Glikol polietylenowy moze zosta¢ wchionigty z
otwartych ran oraz uszkodzonej skory, a nastepnie ulec wydaleniu przez nerki. Tak jak inne masci na
podtozu z glikolu polietylenowego, nie nalezy stosowaé produktu Bactroban mas$¢ w schorzeniach,
gdzie mozliwa jest absorpcja duzych ilosci glikolu polietylenowego, szczegodlnie u pacjentow z
umiarkowanym lub cigzkim zaburzeniem czynnos$ci nerek.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stwierdzono interakcji z innymi lekami.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Badania nad mupirocyna przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaty uszkodzenia ptodu. Nie ma

danych na temat wptywu mupirocyny na ludzki ptod. Ze wzgledu na brak do§wiadczen klinicznych
dotyczacych stosowania mupirocyny podczas ciazy, produkt Bactroban mas¢ moze by¢ stosowany
w ciazy jedynie w przypadkach, gdy potencjalne korzysci przewazaja nad ewentualnym ryzykiem
zwigzanym z leczeniem.

Karmienie piersia

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania mupirocyny do mleka ludzkiego.

W przypadku, jesli leczenie produktem Bactroban mas¢ dotyczy pegknigtej brodawki sutkowej,
nalezy ja bardzo doktadnie umy¢ przed karmieniem piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie stwierdzono niepozadanego wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.
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4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty wymienione ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow oraz
czestosci wystgpowania. Nastgpujace zasady zostaty przyjete dla sporzadzenia klasyfikacji czgstosci
wystepowania dzialan niepozadanych:

bardzo czesto >1/10,

czesto >1/100 do <1/10,

niezbyt czgsto >1/1000 do <1/100,

rzadko >1/10 000 do <1/1000,

bardzo rzadko <1/10 000, w tym pojedyncze zgtoszenia.

Dziatania niepozadane wystgpujace czgsto 1 niezbyt czesto okreslono na podstawie danych

pochodzacych z 12 badan klinicznych obejmujacych populacjg 1573 leczonych pacjentéw. Dziatania
niepozadane wystgpujace bardzo rzadko okreslono gtownie na podstawie zgloszen po wprowadzeniu
leku do obrotu i w zwiazku z tym odnosza si¢ raczej do czgstosci zgloszen niz prawdziwej czgstosci.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: ogolne reakcje nadwrazliwosci zwiazane ze stosowaniem mupirocyny
w masci.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czesto: pieczenie w miejscu natozenia

Niezbyt czesto: $wiad, rumien, ktucie oraz sucho$¢ w miejscu natozenia. Skorne reakcje uczuleniowe
na mupirocyng lub substancje pomocnicze.

49 Przedawkowanie

Toksyczno$é mupirocyny jest bardzo mata. W razie przypadkowego spozycia produktu nalezy
zastosowac leczenie objawowe.

W przypadku omytkowego spozycia duzych ilosci masci nalezy $cisle monitorowaé funkcje nerek
U pacjentow z niewydolno$cia nerek, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych
glikolu polietylenowego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyki do stosowania miejscowego.
Kod ATC D 06 AX 09.

Wtasciwosci

Mupirocyna jest antybiotykiem uzyskiwanym w wyniku procesu fermentacji Pseudomonas
fluorescens. Mupirocyna hamuje syntetaze izoleucynowa t-RNA, blokujac w ten sposob synteze
biatka bakteryjnego. W zwiazku z tym szczegdlnym mechanizmem dziatania, a takze unikalna
budowa chemiczna, mupirocyna nie wykazuje krzyzowej opornosci z innymi antybiotykami
stosowanymi w leczeniu.

Mupirocyna po podaniu miejscowym dziata bakteriostatycznie w minimalnych stezeniach hamujacych
oraz w wigkszych stezeniach bakteriobojczo.

Aktywnos§¢
Mupirocyna jest produktem przeciwbakteryjnym do stosowania miejscowego, wykazujacym
aktywno$¢ wobec drobnoustrojow odpowiedzialnych za wigkszos¢ zakazen skory.
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Wykazuje aktywnos¢ wobec Staphylococcus aureus, w tym szczepoéw metycylinoopornych,
Staphylococcus epidermidis, paciorkowcow oraz bakterii Gram-ujemnych, takich jak Escherichia coli
i Haemophilus influenzae.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Wchianianie mupirocyny do krazenia ogolnego przez nieuszkodzona skorg u ludzi jest niewielkie,
moze jednak si¢ zwigkszy¢ po podaniu na uszkodzona/chora skore. W badaniach klinicznych
wykazano, ze podana ogdlnie mupirocyna ulega metabolizmowi do mikrobiologicznie nicaktywnego
metabolitu - kwasu monowego, ktory nastepnie zostaje szybko wydalony. Przenikanie mupirocyny
do glebszych warstw naskorka i skory wiasciwej jest nasilone po natozeniu na uszkodzong skore
oraz po zastosowaniu opatrunku okluzyjnego.

Eliminacja
Mupirocyna ulega szybkiej eliminacji z ustroju. Nieaktywny metabolit mupirocyny - kwas monowy
zostaje szybko wydalony przez nerki.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przedklinicznych dziatania niepozadane mupirocyny zostaty odnotowane przy narazeniu
na stgzenia znacznie przekraczajace te, ktore uzyskiwane sa w warunkach klinicznych.

Wyniki badan nad mutagenno$cia mupirocyny wykazaty, iz nie powoduje ona u ludzi jakiegokolwiek
zagrozenia uszkodzeniem genetycznym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Makrogol 400, makrogol 3350.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3  Okres waznosci

2 lata.

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba aluminiowa, zawierajaca 15 g masci w tekturowym pudetku.

6.6  Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.
Resztki produktu pozostajace po zakonczeniu leczenia powinny zosta¢ usunigte zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road
Brentford, Middlesex TW8 9GS
Wielka Brytania

8.  NUMER(-Y) POZWOLENIA(KN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/0714
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29 marzec 1999
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17 kwiecien 2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.

GDS 2005 12
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