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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEG®O! Wigistar

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Bactroban, 20 mg/g, krem
2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram kremu zawiera jako substancj¢ czynng 20 mg mupirocyny (Mupirocinum) w postaci soli
wapniowe;j.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: alkohol cetylowy i alkohol stearylowy

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Bactroban w kremie jest wskazany do miejscowego leczenia wtérnych zakazef zmian
urazowych skory, takich jak niewielkie rany szarpane, rany szyte lub otarcia naskérka, wywotanych
wrazliwymi na mupirocyneg szczepami bakterii Staphylococcus aureus i Streptococcus pyogenes.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dzieci powyzej 1 roku Zycia, dorosli oraz osoby w podeszliym wieku
Trzy razy na dobe do 10 dni, zaleznie od wyniku leczenia.

Pacjentéw, u ktorych w ciggu 3-5 dni nie wystapita kliniczna odpowiedz na leczenie nalezy poddaé
ponownej ocenie.

Leczenie nie powinno trwaé¢ dhuzej niz 10 dni.

Dzieci ponizej 1 roku zycia

Nie przeprowadzono badar dotyczacych stosowania mupirocyny w postaci kremu u niemowlgt
ponizej 1 roku zycia, dlatego tez nie nalezy stosowac tego produktu u tych pacjentéw, do czasu gdy
dane z takich badan begdg dostepne.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby
Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki.

Sposob stosowania
Zaleca sig natozy¢ niewielkg ilos¢ kremu na zmienione chorobowo miejsce na skérze za pomocg
kawalka czystej waty lub gazika.

Leczong powierzchnig¢ mozna przykry¢ opatrunkiem.
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Nie nalezy miesza¢ kremu z innymi produktami, poniewaz moze to spowodowaé rozcieniczenie leku,
prowadzgce do zmniejszenia jego aktywnosci przeciwbakteryjnej oraz mozliwa utrate stabilnosci
mupirocyny w kremie.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na mupirocyne lub ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniona w punkcie 6.1.
4.4  Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

W przypadku wystgpienia reakcji uczuleniowej lub cigzkiego miejscowego podraznienia
po zastosowaniu produktu Bactroban krem, nalezy przerwa¢ leczenie, zmy¢ produkt z powierzchni
skdry oraz prowadzi¢ dalsze leczenie za pomocg innych produktow.

Tak jak w przypadku innych produktéw przeciwbakteryjnych, przedtuzanie terapii powyzej
zalecanego okresu moze spowodowaé powstawanie szczepow opornych na lek.

Produkt Bactroban krem nie jest wlasciwy do stosowania do nosa. Do stosowania donosowego
dostepna jest specjalna postaé: Bactroban w masci donosowe;j.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu z oczami.
W przypadku dostania si¢ produktu do oka, nalezy przemywaé je wodg, az do usuniecia pozostatosci
kremu.

Produkt Bactroban krem zawiera alkohol cetylowy i alkohol stearylowy. Substancje te moga
powodowa¢ miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

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

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Badania nad mupirocyng przeprowadzone na zwierzetach nie wykazaty uszkodzenia ptodu u

cigzarnych samic. Nie ma danych na temat wplywu mupirocyny na ludzki ptéd. Ze wzgledu na brak
doswiadczen klinicznych dotyczacych stosowania mupirocyny podczas cigzy, produkt Bactroban krem
moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy potencjalne korzysci przewazajg nad
ewentualnym ryzykiem zwigzanym z leczeniem.

Karmienie piersig

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania mupirocyny do mleka ludzkiego.

W przypadku, jesli leczenie dotyczy peknigtej brodawki sutkowej, nalezy jg bardzo dokladnie umyé
przed karmieniem piersig.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie stwierdzono niepozadanego wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych, od bardzo czestych do rzadkich, zostata okreslona

na podstawie danych z badan klinicznych. Nastepujace zasady zostaly przyjete dla sporzadzenia
klasyfikacji czgstodci wystgpowania dziatan niepozadanych:
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bardzo czesto >1/10,

czesto 21/100 do <1/10,

niezbyt czesto > /1000 do <1/100,
rzadko >1/10 000 do <1/1000,
bardzo rzadko <1/10 000.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czgsto: skorne reakcje uczuleniowe, w tym: pokrzywka, $wiad, rumien, pieczenie,
kontaktowe zapalenie skory, wysypka.

W badaniach u ochotnikéw zglaszano rumien i suchos¢ skéry.
4.9 Przedawkowanie

Toksycznosé mupirocyny jest bardzo mata. W razie przypadkowego spozycia produktu nalezy
zastosowac¢ leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Wiasciwosci

Mupirocyna jest nowoczesnym antybiotykiem uzyskiwanym w wyniku procesu fermentacji
Pseudomonas fluorescens. Mupirocyna hamuje syntetaze izoleucynowg t-RNA, blokujac w ten sposéb
synteze biatka bakteryjnego. Mupirocyna po podaniu miejscowym dziata bakteriostatycznie w
minimalnych stezeniach hamujacych oraz w wigkszych stezeniach bakteriobdjczo.

Mechanizm opornosci

Oporno$¢ niskiego stopnia bakterii Staphylococcus przypisuje sie mutacji punktowej genu (ileS)
chromosomu kodujgcego enzym syntetazg izoleucynowa t-RNA. Opornos$é wysokiego stopnia bakterii
Staphylococcus przypisuje si¢ charakterystycznemu, kodowanemu w plazmidzie enzymowi syntetazie
izoleucynowej t-RNA

Opornos¢ wlasna gram ujemnych organizmdw takich jak Enterobacteriaceae moze by¢ wynikiem
stabej penetracji do wngtrza komérki gram ujemnych bakterii.

Ze wzgledu na szczegdlny sposéb dziatania i unikalng strukture chemiczna, mupirocyna nie wykazuje
opornosci krzyzowej z innymi dostepnymi klinicznie antybiotykami.

Podatno$é mikrobiologiczna

Czgstos¢ wystgpowania nabytej opornosci wybranych gatunkdw bakterii moze r6znié sie
geograficznie i czasowo, dlatego tez wymagane jest uzyskanie lokalnej informacji na temat opornosci,
szczegolnie w wypadku leczenia powaznych infekcji bakteryjnych. Nalezy skonsultowa¢ si¢ z
ekspertem jesli czgstotliwos$¢ wystgpowania opornosci stawia pod znakiem zapytania skuteczno$é
stosowanego srodka w leczeniu przynajmniej niektorych typow infekeji bakteryjnych.

Gatunki zwykle wrazliwe na leczenie

Staphylococcus aureus*

Streptococcus pyogenes*

Streptococcus spp. (B-hemolizujace, inne niz S. pyogenes)
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Gatunki dla ktérych nabyta oporno$¢ moze by¢
problemem
Staphylococcus spp., koagulazo-ujemne

Calkowicie oporne gatunki

Corynebacterium spp.

Micrococcus spp.

* Zadowalajgca aktywnos¢ zostata udowodniona w trakcie badan klinicznych.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Wchtanianie mupirocyny do krazenia ogélnego przez nieuszkodzona skére u ludzi jest niewielkie.
Wchtanianie jednak zwigksza si¢ w przypadku stosowania leku na uszkodzong/chorg skore.

W badaniach klinicznych wykazano jednak, ze podana ogdlnie mupirocyna ulega metabolizmowi
do mikrobiologicznie nieaktywnego metabolitu - kwasu monowego, ktéry nastepnie zostaje szybko

wydalony.

Eliminacja

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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przedklinicznych dziatania niepozadane mupirocyny zostaly odnotowane przy narazeniu
na stezenia znacznie przekraczajace te, ktore wystepuje w warunkach klinicznych.

Wyniki badan nad mutagennoscia mupirocyny nie wykazaly ryzyka stosowania leku u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Guma ksantanowa, parafina ciekta, cetomakrogol 1000, alkohol stearylowy, alkohol cetylowy,
fenoksyetanol, alkohol benzylowy, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

18 miesigcy.

6.4  Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Bactroban krem nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamraza¢.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Tuba aluminiowa zawierajgca 15 g kremu.
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6.6  Szczegoélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczeg6lnych wymagan.

Resztki produktu pozostajace po zakoniczeniu leczenia powinny zosta¢ usuniete zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Export Ltd

980 Great West Road

Brentford, Middlesex TW8 9GS

Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8397

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13 listopad 2000

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21 pazdziernik 2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2013 -08- 2 3
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