SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Bactroban Nasal 20 mg/g nosni mast

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jedna tuba (3 g) obsahuje mupirocinum 0,06 g (jako mupirocinum calcicum 0,0645 g).

J,eden gram masti obsahuje mupirocinum 0,02 g (jako mupirocinum calcicum 0,0215 g).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Nosni mast

Popis piipravku: téméft bila mast.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Bactroban Nasal je indikovan k 1é¢bé nosnich infekei a k eliminaci bacilonosiéstvi stafylokokil,
véetné methicilin-rezistentnich kment Staphylococcus aureus (MRSA), které perzistuji na nosni
sliznici.

Protoze Bactroban Nasal eradikuje vyskyt Staphylococcus aureus na nosni sliznici, mize byt
pouzivan i profylakticky u pacientti, kteti se podrobuji hemodialyze nebo kontinualni ambulantni
peritonealni dialyze, aby se u nich snizilo nebezpec¢i vyskytu infekci vyvolanych kmeny
Staphylococcus aureus.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Dospéli/deéti/starsi 0soby/osoby s poruchou funkce ledvin a/nebo jater

Aplikuje se malé mnozstvi ptipravku Bactroban Nasal o velikosti hlavic¢ky zapalky (ptiblizné 30 mg
masti) do kazdé nosni dirky dvakrat denné, alespori po dobu 5 dnd.

Zpusob podani
K aplikaci se pouZije vatova tycinka.
Po aplikaci masti se doporucuje nékolikrat stisknout obé nosni kiidla.

Infekce obvykle vymizi béhem tii az péti dnti 1é€by. Pouzivani masti nema ptesahnout 10 dnd.
Mast, ktera zbude po ukonéeni 1é€by, ma byt znehodnocena.

Pripravek se nedoporucuje kombinovat s jinymi ptipravky z diivodu rizika natedéni, majiciho za
nasledek snizeni antibakterialniho u¢inku a ptipadnou ztratu stability mupirocinu v masti.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
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4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

V piipadé vzacného vyskytu hypersenzitivni reakce nebo zavazné iritace v misté aplikace ma byt
lécba prerusena, mast ma byt odstranéna a zahajena vhodna alternativni 1écba.

Jako u jinych antibakterialnich latek miiZe prolongované pouZzivani vyustit V pfertistani rezistentnich
mikroorganismu.

V souvislosti s pouzivanim antibiotik byl hlasen vyskyt pseudomembrandzni Kolitidy, jejiz zavaznost
se muze pohybovat v rozmezi mirna az po Zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu je dulezité vzit v tivahu
tuto diagnozu U pacientt, U kterych se vyvine v prib&éhu nebo po pouzivani antibiotik prijem. Ackoli
je to u lokaln¢ aplikovaného mupirocinu méné pravdépodobné, pokud je prijem dlouhodoby nebo
zavazny, nebo objevi-li se u pacienta kiece v biise, ma byt 1é¢ba okamzité pierusena a pacient dale
vySetien.

Mupirocin ve form¢ nosni masti neni uréen pro o¢ni podani.
Je nutné vyvarovat se kontaktu masti s o¢ima. Pokud dojde k jejich zasaZeni, je potfeba o¢i vymyvat
vodou az do odstranéni zbytkd masti.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Interakce s ostatnimi 1é¢ivymi piipravky nejsou znamy.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi
Odpovidajici lidska data o0 pouziti béhem téhotenstvi nejsou k dispozici.
Studie na zvitatech nenaznacuji reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

Kojeni
Udaje 0 pouzivani mupirocinu v pribéhu kojeni nejsou k dispozici.

Fertilita
Nejsou k dispozici tdaje 0 t¢incich mupirocinu na lidskou fertilitu.
Studie na potkanech neprokazaly zadné ucinky na fertilitu (viz bod 5.3).

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Bactroban Nasal nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci u¢inky jsou nize uvedeny podle tfid organovych systému a frekvence vyskytu.
Frekvence vyskytu nezadoucich G¢ink jsou definovany nasledovné:

velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), mén¢ ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100),

vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych tudaju
nelze urcit) véetné jednotlivé hlasenych pripada.

Méné Gasté nezadouci ucinky byly zjistény ze souhrnnych udaji o bezpecnosti z 12 klinickych studii
zahrnujicich 422 pacientt. Velmi vzacné nezadouci u€inky byly primarné uréeny

zZ postmarketingovych sledovani, a proto se vztahuji spise k vykazovani jejich miry nez k jejich
skutecné frekvenci.

Poruchy imunitniho systému:
Velmi vzacné:
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- kozni hypersenzitivni reakce;

- systémové alergické reakce vcetné anafylaxe;
- generalizovand vyrazka;

- koprtivka;

- angioedém.

Respira¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Méng¢ Casté:
- reakce nosni sliznice.

Hlaseni podezieni na nezadouci t¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: ww.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

K dispozici jsou pouze omezené zkusenosti S predavkovanim mupirocinem.

Neexistuje zadna specificka 1é¢ba predavkovani mupirocinem. V piipadé piedavkovani ma byt
pacient 1é¢en vhodnym podptirnym zptisobem a podle potieby monitorovan. Dalsi postup ma byt

v souladu s klinickou indikaci nebo podle doporuéeni Narodniho toxikologického stiediska, pokud je
k dispozici.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: dekongeséni a jina nosni 1é¢iva k lokalni aplikaci.
ATC kod: ROLAX06.

Mechanismus uéinku

Mupirocin je inovativni antibiotikum ziskavané fermentaci bakterie Pseudomonas fluorescens.
Mupirocin inhibuje syntézu bakterialnich proteint specifickou a reverzibilni vazbou na bakterialni
enzym izoleucyl-tRNA-syntetazu.

Mupirocin ma bakteriostatické vlastnosti pii minimalni inhibi¢ni koncentraci a baktericidni
vlastnosti pfi vyssich koncentracich pii lokalni aplikaci.

Mechanismus rezistence

Rezistence stafylokokt nizkého stupné (MIC 8-256 pg/ml) je zpuisobena zménami ptivodni izoleucyl-
tRNA-syntetazy. Stafylokokova rezistence vysokého stupné (MIC > 512 pg/ml) je zplisobena
odlisnou izoleucyl-tRNA-syntetazou.

Vlastni rezistence gramnegativnich organismii, jako jsou Enterobacteriaceae, mize byt zptisobena
nedostateénym pronikanim mupirocinu do bakterialni buriky.

Vzhledem ke specialnimu zptisobu u¢inku a unikatni chemické struktufe mupirocin nevykazuje
zadnou zkiizenou rezistenci s jinymi klinicky dostupnymi antibiotiky.
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Bézné citlivé druhy

Staphylococcus aureus”

Streptococcus spp.

Druhy s moznym problémem ziskané rezistence

Staphylococcus aureus rezistentni na methicilin (MRSA)

Koagulazanegativni stafylokoky rezistentni na methicilin (MRCoNS)

Piirozené rezistentni organismy
Corynebacterium spp.

Micrococcus spp.

“ Klinicka u¢innost byla prokazana pro citlivé izolaty ve schvalenych klinickych indikacich.
Hrani¢ni hodnoty susceptibility mupirocinu (MIC) pro Staphylococcus aureus:

Citlivé: <1 mg/l
Rezistentni: > 256 mg/I

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
P#i aplikaci na nosni sliznici novorozencti a nedonoSenych déti dochazi k absorpci mupirocinu.

Nebyly vSak zaznamenany zadné piipady intolerance. Stupen systémové absorpce mupirocinu
Z neporusené sliznice je zanedbatelny (méné nez 1 % podané davky se vyluéuje moci ve formé
metabolitu - kyseliny monické).

Biotransformace

Mupirocin je vhodny pouze pro lokalni aplikaci. Po intravendznim nebo peroralnim podani, nebo
pokud je absorbovan (naptiklad poranénou ¢i jinak porusenou kuzi), je mupirocin rychle
metabolizovan na inaktivni kyselinu monickou.

Eliminace
Mupirocin je rychle vylu¢ovan z téla ledvinami ve formé neaktivniho metabolitu, kyseliny monické.

Starsi pacienti
Bez omezeni, pokud neexistuje diikaz o stiedné zadvazné nebo zavazné poruse funkce ledvin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se K bezpe¢nosti
Kancerogenita/mutagenita

Kancerogenita
Studie kancerogenity nebyly s mupirocinem provedeny.

Genotoxicita

Mupirocin nebyl shledan mutagennim u Salmonella typhimurium nebo Escherichia coli (Ames test).
V testu Yahagi bylo pozorovano malé zvyseni u Salmonella typhimurium TA98 ve vysoce
cytotoxickych koncentracich.

V in vitro testu genové mutace savci (MLA) nebylo pozorovano zadné zvySeni mutaci pii
nepfitomnosti metabolické aktivace. Pfi metabolické aktivaci bylo pozorovano malé zvySeni mutaci
pti vysokych cytotoxickych koncentracich. Nebyly vsak pozorovany zadné ucinky v kvasinkovém
testu genové konverze/mutace, in vitro testu lidskych lymfocytt, nebo v in vitro testu neplanované
syntézy DNA (UDS).

Dale, in vivo mikronuklearni test na mysich (poSkozeni chromozomu) a test Comet u potkani
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(preruSeni vlakna DNA) byly negativni, ukazujici malé zvySeni pozorované ve vysoce
cytotoxickych koncentracich in vitro, jez se neprojevi Vv situaci in vivo.

Reprodukéni toxicita

Fertilita

Mupirocin aplikovany subkutanné samctim potkana 10 tydni pied pafenim a samicim potkana
15 dnt pied krytim az 20 dni po pafeni v davkach az 100 mg/kg/den nemél zadny vliv na fertilitu.
Téhotenstvi

V embryofetalnim vyvoji u potkanti nebyly prokazany zadné znamky vyvojové toxicity pti
subkutannich davkach az 375 mg/kg/den.

Ve studii embryofetalniho vyvoje u kralikl pfi subkutannich davkach az 160 mg/kg/den vedla
toxicita u matky (porucha télesné hmotnosti a zavazné podrazdéni v misté vpichu injekce) pii
vysoké davce k potratu nebo $patné kvalité vrhu. Nicméng, nebyl zde zadny dtkaz vyvojové
toxicity u plodu kralika, jez se narodily v terminu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Bila vazelina
Acylglyceroly

6.2 Inkompatibility

Zvoleny mast'ovy zaklad zajistuje optimalni biologickou vyuZitelnost. Neni vhodné jej
magistraliter fedit nebo michat s jingymi mastovymi zaklady.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hlinikovéa lakovana tuba, Sroubovaci uzavér, krabicka.
Baleni: 3 g masti.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk, Citywest Business Campus,
Dublin 24, Ireland
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8. REGISTRACNI CISLO

69/384/95-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14. 6. 1995
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 18. 2. 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

5.12. 2018
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