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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 09 LIP. 2007

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Bactroban, 20 mg/g, masc do nosa

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
I g masci zawiera jako substancjg¢ czynna 20 mg mupirocyny (Mupirocinum) w postaci soli
wapniowe] mupirocyny.

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Masé do nosa.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Mas¢ do nosa Bactroban jest wskazana w celu eliminacji nosicielstwa gronkowcéw, w tym szczepow
metycylinoopornych Staphylococcus aureus (MRSA), z przewodéw nosowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie:
Dzieci, dorosli, osoby w podeszlym wieku

Mas¢ do nosa Bactroban nalezy wprowadza¢ do nozdrzy przednich 2 do 3 razy na dobe co najmniej
przez 5 dni w nast¢pujacy sposob:

Sposob podawania:

Do stosowania na blong §luzowa nosa.

Niewielka ilos¢ masci wielkosci glowki od zapatki wycisnaé na maty palec i umiescié wewnatrz
kazdego z nozdrzy. Nastepnie kilkakrotnie zacisnaé skrzydetka nosa, tak aby rownomiernie
rozprowadzi¢ mas¢ w obrebie nozdrzy.

Wydzielina z nosa powinna sta si¢ przezroczysta w ciagu 5 do 7 dni leczenia.

Nie nalezy miesza¢ masci z innymi preparatami, poniewaz moze to spowodowac¢ rozeieficzenie leku,
prowadzace do zmniejszenia jego aktywnoéci przeciwbakteryjnej oraz mozliwa utrate stabilnoéci
mupirccyny w masci.

Masci do nosa Bactroban nie nalezy stosowaé dtuzej niz 10 dni.
Niezuzyty produkt leczniczy lub jego pozostatosci nalezy wyrzueié,

4.3 Przeciwwskazania
Masci do nosa Bactroban nie nalezy stosowa¢ w nadwrazliwoéci na mupirocyne lub na ki6rakolwiek
z substancji pomocniczych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku innych preparatéw do stosowania micjscowego nalezy zachowaé
ostroznogd, tzn. unikaé kontaktu z oczami,

W przypadku wystapienia reakcji uczuleniowej lub ciezkiego miejscowego podraznienia

po zastosowaniu masci do nosa Bactroban, nalezy przerwaé leczenie, preparat naleZy usunaé
z nozdrzy i prowadzi¢ dalsze leczenie za pomoca innych preparatow.

Tak jak w przypadku innych preparaiéw przeciwbakteryjnych, przedhuzanie terapii powyzej
zalecanego okresu moze spowodowac powstawanie szczep6w opornych na lek.
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4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie stwierdzono interakeji z innymi lekami,

4.6 Cigza lub laktacja
Nie nalezy stosowa¢ leku w okresie ciazZy i laktacji, chyba ze lekarz uzna to za konieczne.

Ciaza:
Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania leku u kobiet w ciazy.
Badania na zwierzetach nie wskazaly na zagrozenie dla cigzy lub rozwoju zarodka i plodu.

Laktacja:
Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania leku u kobiet karmiacych piersia,

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie stwicrdzono niepozadanego wpiywu leku na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw i obshugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepoZzadane

Dziatania niepozadane zostaty wymienione ponizej zgodnie z klasyfikacja ukladéw narzadowych oraz
czgstoscig wystgpowania. Czgstosci wystgpowania okreslone sg jako:

bardzo czesto > 1/10,

czesto = 1/1001 < 1/10,

niezbyt czgsto > 1/1000 i < 1/100.

rzadko > 1/10 000 i < 1/1000

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

Drzialania niepozadane wystgpujace niezbyt czesto okreslono na podstawie danych pochodzacych
z 12 badan klinicznych obejmujacych populacie 422 leczonych pacjentéw. Dzialania niepozadane
wystgpujace bardzo rzadko okreélono gléwnie na podstawie zgloszen po wprowadzeniu leku

do obrotu,

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko: skome reakcje nadwrazliwoéci.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia
Niezbyt cz¢sto: reakcje ze strony blony §luzowej nosa.

4.9 Przedawkowanie
Toksyczno$¢ mupirocyny jest bardzo mala. W razie przedawkowania nalezy zastosowaé leczenie
objawowe.

5. WEASCTWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna:  Leki stosowane do nosa. Kod ATC: R 01 AX 06

Wilasciwosci
Mupirocyna jest antybiotykiem uzyskiwanym w wyniku procesu fermentacji Pseudomonas
Sluorescens. Mupirocyna hamuje syntetaze izoleucynowa t-RNA, blokujac w ten sposéb synteze
biatka bakteryjnego. W zwiazku z tym szczegdinym mechanizmem dziatania, a takze unikalna
budowa chemiczna, mupirocyna nie wykazuje krzyzowej opornoéci z innymi antybiotykami
stosowanymi w leczeniu.
Mupirocyna po podaniu miejscowym dziala bakteriostatycznie w minimalnych stezeniach hamujacych
oraz w wigkszych stezeniach baktericBe\EEERS T WG 2oR0wW 4
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Aktywnosé

Mupirocyna jest lekiem przeciwbakteryjnym do stosowania miejscowego, wykazujacym aktywnosé
wobec drobnoustrojéw odpowiedzialnych za wigkszosé zakazen skory. In vivo wykazuje aktywnosé
wobec Staphylococcus aureus, w tym szczepéw metycylinoopornych, Staphylococcus epidermidis
oraz paciorkowcow. In vitro jest ona takze aktywna wobec bakterii Gram-ujemmnych, takich jak np.
Haemophilus influenzae.

5.2 Wlasciwo$ci farmakokinetyczne

Wchlanianie
Wechlanianie mupirocyny przez nieuszkodzona blone §luzows jest nieznaczne
{mniej niz 1% zastosowanej dawki).

Eliminacja .
Mupirocyna jest szybko usuwana z organizmu poprzez metabolizm do nicaktywnego metabolitu —
kwasu monowego, ktéry jest szybko wydalany przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Wazelina biala
Softisan 649

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.

6.3 Okres waznoéci
3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroZnosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze do 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania
1 opakowanie - 3 g
Tuba aluminiowa w tekturowym pudelicu.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalosci
Niezuzyty produkt leczniczy lub jego pozostatosci nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi wymaganiami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE

DO OBROTU
GlaxoSmithkline Export Ltd
980 Great West Road
Brentford, Middlesex TWS8 9GS
Wielka Brytania MENES TR ERETWN
LERFAI T
Departarient poj; Rk Lekowg) i } am{ﬁ
00-952 Warszawy,
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
6258
R/3623

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

09.05.1995 / 27.06.2000, 16.05.2005, 01.06.2006

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

GDS 2005 12
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