CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mubactin, 20 mg/g, mas¢ do nosa

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢ do nosa.

Biata, jednorodna mas¢ do nosa

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Mas¢ do nosa Mubactin jest wskazana dla dzieci i dorostych w celu wyeliminowania z przewodow
nosowych, gronkowcoéw, w tym szczepow opornych na metycyling Staphylococcus aureus (MRSA).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Dzieci, dorosli oraz osoby w podesztym wieku

Mas¢ do nosa Mubactin nalezy wprowadza¢ do nozdrzy przednich 2 razy na dobg co najmniej przez 5
dni.

Nie stosowac u noworodkow i niemowlat (patrz punkt 4.4).

Sposéb podawania

Do stosowania wylacznie na blong¢ $luzowa nosa.

Niewielka ilo$¢ masci wielkosci glowki od zapatki (ok. 30 mg masci) wycisna¢ na maty palec i
umiesci¢ wewnatrz kazdego z nozdrzy. Nastepnie kilkakrotnie zacisng¢ skrzydetka nosa, tak aby
réwnomiernie rozprowadzi¢ mas¢ w obrgbie nozdrzy.

Nosicielstwo bakterii w przedsionku nosa zazwyczaj powinno ustgpi¢ po 3-5 dniach kuracji.

Nie nalezy miesza¢ masci do nosa z innymi produktami, poniewaz moze to spowodowac
rozcieficzenie leku, prowadzace do zmniejszenia jego aktywnosci przeciwbakteryjnej oraz mozliwg
utrate stabilno$ci mupirocyny w masci do nosa.

Masci do nosa Mubactin nie nalezy stosowac dtuzej niz 10 dni.

Niezuzyty produkt leczniczy lub jego pozostato$ci nalezy usunac.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na mupirocyne lub ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
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4.4  Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

W rzadkich przypadkach wystgpienia reakcji uczuleniowej lub cigzkiego miejscowego podraznienia
po zastosowaniu produktu Mubactin mas¢ do nosa, nalezy przerwac stosowanie produktu, usunaé
produkt z nozdrzy oraz prowadzi¢ dalsze leczenie za pomocg innych produktow.

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

Podczas stosowania antybiotykow zglaszano przypadki wystgpienia rzekomobtoniastego zapalenia
jelit, ktére moze wystepowaé w postaci od tagodnej do zagrazajacej zyciu. Dlatego tez, wazne jest
rozwazenie mozliwos$ci takiej diagnozy u pacjentow, u ktérych w trakcie leczenia lub po leczeniu
antybiotykami wystapi biegunka. Taka sytuacja jest mniej prawdopodobna w wypadku mupirocyny
stosowanej miejscowo, jednak jesli u pacjenta wystapi silna, przedtuzajaca si¢ w czasie biegunka
lub pacjent ma bole brzucha, stosowanie produktu nalezy natychmiast przerwac, a pacjenta poddac
dalszej diagnozie.

Mubactin mas¢ do nosa nie jest produktem leczniczym do stosowania okulistycznego. Nalezy unikac
kontaktu produktu z oczami. W przypadku dostania si¢ produktu do oka, nalezy przemy¢ je woda, az
do usunigcia pozostato$ci masci do nosa.

Dzieci
Bezpieczenstwo stosowania u noworodkow i niemowlat nie zostato okreslone. Nie stosowa¢ leku w tej
grupie wiekowe;j.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stwierdzono interakcji z innymi lekami.
4.6 Wplyw na plodnos¢, cigze i laktacje

Cigza

Nie ma odpowiednich danych dotyczacych wplywu mupirocyny na przebieg ciazy u kobiet. Badania
nad mupirocyng przeprowadzone na zwierz¢tach nie wykazaly toksycznosci rozwojowej

(patrz punkt 5.3).

Ze wzgledu na brak doswiadczen klinicznych dotyczacych stosowania mupirocyny podczas cigzy,
produkt Mubactin mas¢ do nosa moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy
potencjalne korzysci przewazaja nad ewentualnym ryzykiem zwigzanym z leczeniem.

Karmienie piersia
Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania mupirocyny do mleka ludzkiego.

Ptodnosé
Nie ma odpowiednich danych dotyczacych wplywu mupirocyny na ptodno$¢ u ludzi. Badania
przeprowadzone na szczurach nie wykazaly wptywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane zostaty wymienione ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadéw oraz

czgstoscia wystepowania. Nastepujace zasady zostaty przyjete dla sporzadzenia klasyfikacji czestosci
wystepowania dziatan niepozadanych:



Bardzo cze¢sto >1/10,

Cze¢sto >1/100 do <1/10,

Niezbyt czgsto >1/1000 do <1/100,
Rzadko >1/10 000 do <1/1000,
Bardzo rzadko <1/10 000.

Dziatania niepozadane wystgpujace niezbyt czesto okreslono na podstawie danych pochodzacych
z 12 badan klinicznych obejmujacych populacje 422 leczonych pacjentow. Dziatania niepozadane
wystepujace bardzo rzadko okreslono gtéwnie na podstawie zgloszen po wprowadzeniu leku

do obrotu 1 w zwigzku z tym odnoszg si¢ raczej do czestosci zgloszen niz rzeczywistej czgstosci.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Bardzo rzadko: skorne reakcje nadwrazliwosci.

Ogolnoustrojowe reakcje alergicznew tym anafilaksja, uogélniona wysypka, pokrzywka lub
obrzgk naczynioruchowy.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Niezbyt czgsto: reakcje ze strony btony $luzowej nosa.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https:/smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Dane dotyczace przedawkowania mupirocyny sg ograniczone. Nie ma specyficznego leczenia
stosowanego w wypadku przedawkowania tego produktu leczniczego. Wobec pacjenta, ktory
przedawkowat mupirocyng nalezy zastosowaé leczenie podtrzymujgce oraz poddac go niezbednej
obserwacji. Dalsze leczenie powinno przebiega¢ objawowo lub zgodnie z rekomendacjami lokalnego
centrum toksykologicznego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Wiasciwosci

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

Mechanizm opornosci

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


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

syntetazie izoleucynowej t-RNA.

Oporno$¢ wlasna gram ujemnych organizmow, takich jak Enterobacteriaceae moze byé
wynikiemstabej penetracji do wnetrza komorki gram ujemnych bakterii.

Ze wzgledu na szczegdlny sposob dziatania i unikalng struktur¢ chemiczna, mupirocyna nie wykazuje
opornos$ci krzyzowej z innymi dost¢pnymi klinicznie antybiotykami.

Podatno$¢ mikrobiologiczna

Czestos¢ wystgpowania nabytej opornosci wybranych gatunkéw bakterii moze roznic si¢
geograficznie i czasowo, dlatego tez wymagane jest uzyskanie lokalnej informacji na temat opornosci,
szczegblnie w wypadku leczenia powaznych infekcji bakteryjnych. Nalezy skonsultowac si¢ z
ekspertem, jesli czgsto$¢ wystepowania opornosci stawia pod znakiem zapytania skutecznosé
stosowanego leku w leczeniu przynajmniej niektorych typow infekcji bakteryjnych.

Gatunki zwykle wrazliwe na leczenie:
Staphylococcus aureus”
Streptococcus spp.

Gatunki, dla ktérych nabyta oporno$¢ moze by¢ problemem:
Metycylinooporne bakterie Staphylococcus aureus (MRSA)

Metycylinooporne koagulazo-ujemne bakterie Staphylcocci
(MRCoNS)

Calkowicie oporne gatunki:
Corynebacterium spp.
Micrococcus spp.

* Skuteczno$¢ kliniczna zostata wykazana dla podatnych izolatow w
zakresie zatwierdzonych wskazan klinicznych

Progi wrazliwosci (MIC) na mupirocyne dla Staphylococcus aureus:
Wrazliwa: mniej niz lub réwny 1 mg/ml
Oporna: ilo$¢ wieksza niz 256 mg/ml.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochlanianie
Wchtanianie mupirocyny przez nieuszkodzong btone sluzows jest nieznaczne (mniej niz 1%
zastosowanej dawki).

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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dzialanie rakotworcze
Nie przeprowadzono badan nad dziataniem rakotwdrczym mupirocyny.

Genotoksycznosé

Nie wykazano mutagenno$ci mupirocyny u Salmonella typhimurium i Escherichia coli (proba
Amesa). W probie Yahagiego, zanotowano niewielki wzrost odmiany TA98 Salmonella typhimurium
przy stezeniach silnie cytotoksycznych. W badaniu in vitro mutacji genowych ssakow (MLA), przy
braku aktywacji metabolicznej nie zanotowano wzrostu cz¢stosci mutacji. Przy udziale aktywacji
metabolicznej, zauwazono niewielki wzrost czesto$ci wystepowania mutacji przy stezeniach silnie
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cytotoksycznych. Jednak nie zaobserwowano zadnych zmian w badaniu przeprowadzonym na
komorkach drozdzy dotyczgcym konwersji/mutacji genowej, tescie in vitro na ludzkich limfocytach,
ani w tescie nieplanowanej syntezy DNA (UDS). Co wigcej, test mikrojagdrowy in vivo u myszy
(uszkodzenie chromosomo6w) i badanie Comet przeprowadzone u szczurdw (zrywanie nici DNA)
mialy wynik negatywny wskazujac, ze niewielkie wzrosty cz¢stosci wystgpowania mutacji
zaobserwowane in vitro przy stezeniach cytotoksycznych, nie przektadaja si¢ na sytuacije in vivo.

Toksvczny wplyw na rozrod

Plodnos¢

Mupirocyna podawana podskoérnie samcom szczuré6w 10 tygodni przed kryciem oraz samicom
szczurow 15 dni przed do 20 dni po kryciu w dawkach do 100 mg/kg mc./dobe nie miata wptywu na
ptodnosc¢.

Ciaza

W badaniach nad rozwojem embrionalno-ptodowym przeprowadzonym na szczurach nie wykazano
toksycznego wplywu na rozroéd po podskérnym podawaniu dawek do 375 mg/kg me./dobe.

W badaniu nad rozwojem embrionalno-ptodowym przeprowadzonym na krélikach, polegajacym na
podskornym podawaniu dawek do 160 mg/kg mc./dobg, toksyczno$¢ wystepujaca u matek
(zaburzenia przyrostu masy ciata oraz silne podraznienie w miejscu wstrzyknigcia mupirocyny)
zwigzanaz duzg dawka powodowata utrat¢ lub zmniejszong zywotno$¢ miotu. Jednak nie wykazano
toksycznos$ci rozwojowej u ptodow krolikow, ktorych matki donosity cigzg do momentu rozwigzania.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wazelina biata
Softisan 649

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.
6.3  OKkres waznosci

3 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu tuby: 14 dni.

6.4  Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C. Nie przechowywaé¢ w lodowce ani nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Jedno opakowanie zawiera 3 g masci do nosa.

Tuba aluminiowa z kaniula od wewnatrz pokryta lakierem epoksydowo-

fenolowym, z zakretka z HDPE, w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Niezuzyty produkt leczniczy lub jego pozostatosci nalezy usungé¢ zgodnie z lokalnymi wymaganiami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Solinea Sp. z o.0.
Elizoéwka, ul. Szafranowa 6
21-003 Ciecierzyn

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

Data wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



