Sp.zn. sukls165762/2017
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Mupina 20 mg/g nosni mast

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

100 gramt nosni masti obsahuje mupirocinum 2,00 g (jako mupirocinum calcicum).
Jeden gram nosni masti obsahuje mupirocinum 20 mg (jako mupirocinum calcicum).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Nosni mast, jejimz zdkladem je bil4 vazelina a glycerinovy ester.
Témér bila, hladka nosni mast.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Mupina je indikovan k eliminaci nosicstvi stafylokoki v nose, véetné kment
Staphylococcus aureus rezistentnich na meticilin (MRSA) u dospélych, dospivajicich a déti od
jednoho roku.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani
Dospeli (véetné starsich osob) a déti od jednoho roku véku:
Ptipravek Mupina se aplikuje do ptedni ¢asti nosnich direk dvakrat az tfikrat denné.

Pediatricka populace:

Deti < I rok:

Bezpecnost a ucinnost piipravku Mupina u déti mladsich jednoho roku nebyla dosud stanovena.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Porucha funkce ledvin:
Neni nutné upravovat davkovani.

Porucha funkce jater:
Neni nutné upravovat ddvkovani.

Zpusob podani

Lokalni.

Malé mnozstvi masti o velikosti hlavi¢ky zapalky se nanese na mali¢ek a aplikuje se dovnitf
kazdé nosni dirky. Nosni dirky se uzaviou stisknutim stran nosu. Tak se mast rozprostie po celé
nosni dirce. Misto mali¢ku je mozné pouzit vatovou ty€inku, zejména u malych déti nebo velmi
nemocnych pacientd.



Nosni nosi¢stvi by mélo byt vylé¢eno obvykle béhem 5—7 dnti od zahajeni 1é¢by a jeho vyléfeni
ma byt ovéfeno mikrobiologickymi testy.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Ptipravek Mupina nesmi byt pouzivan u kojencii, aby nedoslo k aspiraci do pradusnice.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

V ptipadé vyskytu reakce precitlivélosti nebo zavazné iritace v misté aplikace pripravku Mupina
musi byt 1éCba pieruSena, pripravek musi byt odstranén a musi byt zah4jena vhodna 1écba.

Jako u jinych antibakterialnich latek mize dlouhodobé pouzivani vést k prertistani necitlivych
organismu.

V souvislosti s pouzivanim antibiotik byl hlaSen vyskyt pseudomembrandzni kolitidy, jejiz
zavaznost se mize pohybovat od mirné az po zivot ohrozujici. Z tohoto divodu je dilezité vzit
tuto diagnézu v tvahu u pacientti, u kterych se v pribéhu nebo po pouzivani antibiotik objevi
prajem. Ackoli je to u lokalné aplikovaného mupirocinu méné pravdépodobné, pokud je prijem
dlouhodoby nebo zavazny nebo se u pacienta objevi kiece v btise, musi byt 1écba okamzité
prerusena a pacient dale vySetien.

Mupirocin ve form¢ nosni masti neni vhodny pro o¢ni podani.

Vyvarujte se kontaktu masti s o¢ima. Pokud dojde k jejich zasazeni, je tieba o¢i dikladné
vyplachovat vodou az do odstranéni vSech zbytkli masti.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci.

Nosni mast nesmi byt podavana sou¢asné s jinymi nosnimi mastmi nebo 1é¢ivymi latkami z
divodu rizika nafedéni masti, coz by mohlo zménit penetraci sliznice a tim i ucinnost a stabilitu
ptipravku.

4.6 Fertilita, tehotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Reprodukéni studie s mupirocinem u zvitat neodhalily zadné dikazy posSkozeni plodu (viz bod
5.3). Vzhledem k neexistenci klinickych zkusenosti s pouzivanim ptipravku béhem téhotenstvi
ma byt ptipravek Mupina podavan v t€¢hotenstvi, pouze pokud potencialni pfinos prevazuje nad
moznymi riziky 1éCby.

Kojeni
Neexistuji dostatecné informace o vylucovani mupirocinu/metabolitii do matetského mléka.

Stejné jako u jinych lokaln€ aplikovanych 1é¢ivych ptipravki je u kojicich Zen ocekavana pouze
nizka systémova expozice. Pfipravek Mupina ma byt pouzivan v obdobi kojeni pouze pokud
potencialni pfinos pro matku ptevazuje nad moznymi riziky pro dité.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje o u¢incich mupirocinu na lidskou fertilitu. Studie na potkanech

neprokazaly Zadné ucinky na fertilitu (viz bod 5.3).
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4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ptipravek Mupina nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezéadouci u€inky jsou nize uvedeny podle tfid orgdnovych systémi a frekvence vyskytu.
Frekvence vyskytu nezadoucich uc€inkd jsou definovany nasledovné: velmi casté (> 1/10), Casté
(= 1/100 az <1/10), méné& casté (> 1/1 000 az <1/100), vzacné (> 1/10 000 az <1/1 000), velmi
vzacné (<1/10 000), v¢etn€ jednotlive hlasenych ptipadi.

Méng¢ Casté nezadouci ucinky byly stanoveny ze sdruzenych daji o bezpecnosti v souboru
ucastnikt klinickych hodnoceni zahrnujicim 422 lécenych pacientii z 12 klinickych studii.
Velmi vzacné nezddouci ucinky byly primarné ureny z dat ziskanych po uvedeni ptipravku na
trh, a proto se netykaji skute¢né frekvence vyskytu, ale pouze ¢etnosti hlaseni.

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné:  Kozni hypersenzitivni reakce, systémové alergické reakce vcetné anafylaxe,
generalizované vyrazky, koptivky a angioedému.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

M¢éné Casté: Reakce nosni sliznice.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HI4seni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10.

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

4.9 Predavkovani

Priznaky a zndmky
V soucasné dob¢ jsou k dispozici pouze omezené zkusenosti s predavkovanim mupirocinem.

Lécba

Neexistuje zadna specificka 1écba preddvkovani mupirocinem. V piipadé predavkovani ma byt
pacient lé¢en vhodnym podplirnym zplisobem a podle potieby sledovan. Dalsi postup ma byt v
souladu s klinickym stavem nebo podle doporuceni narodniho toxikologického stiediska, pokud
je k dispozici.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: jina nosni léCiva.
ATC kod: ROTAX06

Mechanismus u¢inku




Mupirocin je lokalni antibiotikum ziskavané fermentaci Pseudomonas fluorescens. Mupirocin
inhibuje isoleucyl transfer-RNA syntetazu, ¢imz blokuje syntézu bakterialnich proteint.
Mupirocin méa bakteriostatické vlastnosti pfi minimalnich inhibi¢nich koncentracich a
baktericidni vlastnosti pfi vysSich koncentracich pfi lokalni aplikaci.

Mechanismus rezistence

Usuzuje se, ze stafylokokova rezistence nizkého stupné je ziejmé vysledkem bodovych mutaci v
ramci bézného stafylokokového chromozomalniho genu (ileS) pro cilovy enzym izoleucyl-
tRNA syntetazu. Bylo prokazéano, Ze stafylokokova rezistence vysokého stupné je zpiisobena
odlisnym enzymem, izoleucyl-tRNA syntetdzou kdédovanou plazmidem.

Vlastni rezistence gramnegativnich organismil, jako jsou Enterobacteriaceae, mize byt
zpisobena nedostatecnou penetraci vnej$i membrany bunécné stény gramnegativnich bakterii.

Vzhledem k zvlastnimu mechanismu t¢inku a jedine¢né chemické strukture nevykazuje
mupirocin zadnou zkiiZzenou rezistenci s jinymi klinicky dostupnymi antibiotiky.

Mikrobiologicka citlivost

Prevalence ziskané rezistence se miize u vybranych druhti geograficky a casové liSit a mistni
informace o rezistenci jsou zadouci, zejména pii 1écbe zavaznych infekei. Pokud je to nutné, je
tteba poradit se s odbornikem, pokud je lokalni prevalence rezistence takova, ze uzite¢nost
ptipravku je pii alesponi n€kterych typech infekce sporna.

Bézné citlivé druhy:
Staphylococcus aureus*

Streptococcus spp.

Druhy, u nich? miiZe byt problém ziskand rezistence:
Staphylococcus aureus rezistentni na meticilin (MRSA)

Koagulaza-negativni stafylokoky rezistentni na meticilin (MRCoNS)

Piirozené rezistentni organismy:
Corynebacterium spp.

Micrococcus spp.
*Klinicka G¢innost byla prokazana u citlivych izolat ve schvalenych klinickych indikacich.

Hrani¢ni hodnoty citlivosti mupirocinu (MIC) pro Staphylococcus aureus:

Citlivé: mén¢ nebo rovno 1 mg/l
Rezistentni: vice nez 256 mg/1

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Studie prokazaly, Ze po lokalni aplikaci mupirocinu je systémova absorpce materialu
souvisejiciho s 1é¢ivem velmi nizka. Aby se napodobila mozna zvys$ena systémova penetrace
mupirocinu aplikaci na poskozenou kizi nebo zvysen¢€ prokrvené misto, naptiklad sliznici, byly
provedeny intraven6zni studie. Mupirocin byl rychle odstrafiovan z plazmy metabolizaci na
kyselinu monickou, ktera byla nasledné vylu¢ovana hlavné moci.

5.3 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti



Utinky v neklinickych studiich byly pozorovany pouze po expozicich dostatené prevysujicich
maximalni expozici u ¢lovéka, coz svéd¢i o malém vyznamu pii klinickém pouZiti a vyvoji.
Studie mutagenity neodhalily zZadna rizika pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Bil4 vazelina
Bis-diglycerol-polyacyladipat-2

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy ptipravek misen s jinymi
lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

Po prvnim otevieni se obsah mize pouzivat po dobu az 7 dnd.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hlinikové tuba s vnitini lakovanou vrstvou z epoxidové fenolové pryskytice, s HDPE hubici a
HDPE Sroubovacim uzaveérem, obsahujici 3 nebo 5 g masti.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Veskera mast zbyvajici po ukonceni 1é¢by musi byt zlikvidovana.

Veskery nepouzity 1écivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky.

Po aplikaci masti si umyjte ruce.
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