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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mupina, 20 mg/g, mas¢ do nosa

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g masci do nosa zawiera 2,00 g mupirocyny w postaci mupirocyny wapniowe;.
1 g masci do nosa zawiera 20 mg mupirocyny w postaci mupirocyny wapniowe;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢ do nosa na bazie wazeliny biatej migkkiej, zawierajaca ester gliceryny.
Gtadka biatawa mas¢ do nosa.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Mupina jest wskazany do eliminacji nosicielstwa gronkowcow, w tym
metycylinoopornego szczepu Staphylococcus aureus (MRSA), z przewodow nosowych
u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku jednego roku i starszych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli (w tym osoby w podesztym wieku) i dzieci w wieku powyzej jednego roku:

Produkt leczniczy Mupina nalezy wprowadza¢ do nozdrzy przednich dwa do trzech razy na
dobe.

Dzieci i mlodziez:

Dzieci w wieku <1 roku:

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego
Mupina u dzieci w wieku ponizej jednego roku. Dane nie sa dostgpne.

Zaburzenia czynnosci nerek:
Nie jest konieczne dostosowanie dawki.

Zaburzenia czynnosci waqtroby:
Nie jest konieczne dostosowanie dawki.

Sposob podawania
Podanie miejscowe, donosowe.

Niewielka ilos¢ masci, mniej wigcej wielkosci glowki zapatki, umie$ci¢ na matym palcu
i wprowadzi¢ do wnetrza kazdego nozdrza. Nacisna¢ skrzydetka nosa z obu stron, co spowoduje
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rozprowadzenie masci w nozdrzach. Zamiast malego palca do naktadania masci mozna uzy¢
patyczka higienicznego, szczeg6lnie u matych dzieci lub cigzko chorych pacjentow.

Nosicielstwo bakterii w przedsionku nosa powinno zazwyczaj ustapi¢ w ciagu 5—7 dni od
rozpoczecia leczenia, co nalezy zweryfikowac testami mikrobiologicznymi.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynna lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

Nie wolno stosowac¢ produktu leczniczego Mupina u niemowlat, aby unikna¢ aspiracji do
tchawicy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

W razie wystapienia mozliwej reakcji uczuleniowej lub cigzkiego miejscowego podraznienia
podczas stosowania produktu leczniczego Mupina nalezy przerwac leczenie, wytrze¢ produkt
i zastosowac odpowiednie leczenie.

Jak w przypadku innych produktow przeciwbakteryjnych, dtugotrwate stosowanie produktu
moze prowadzi¢ do nadmiernego rozwoju niewrazliwych drobnoustrojow.

Podczas stosowania antybiotykow zgtaszano przypadki wystapienia rzekomobtoniastego
zapalenia jelit, w postaci od tagodnej do zagrazajacej zyciu. Z tego powodu wazne jest
rozwazenie tego rozpoznania u pacjentow, u ktorych wystapi biegunka w trakcie
antybiotykoterapii lub po jej zakonczeniu. Chociaz jest to mniej prawdopodobne w przypadku
mupirocyny stosowanej miejscowo, jednak jesli u pacjenta wystapi przedtuzajaca sig lub silna
biegunka albo skurczowe bole brzucha, nalezy niezwlocznie przerwac leczenie i wykonaé
dodatkowe badania u pacjenta.

Ten produkt w postaci masci do nosa z mupirocyna nie jest odpowiedni do stosowania
okulistycznego.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami. W przypadku dostania si¢ produktu do oczu nalezy
przemy¢ je woda, az do usunigcia pozostatosci masci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Masci do nosa nie nalezy podawac rownocze$nie z innymi masciami do nosa ani substancjami
czynnymi, aby unikna¢ rozcienczenia masci, co mogtoby wptynaé¢ na penetracj¢ btony
sluzowej, a w efekcie na skuteczno$¢ leczenia i stabilnos¢ produktu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Badania wplywu mupirocyny na reprodukcj¢ u zwierzat nie dostarczyty dowodow na szkodliwe
dziatanie na ptod (patrz punkt 5.3). Ze wzgledu na brak do$wiadczenia klinicznego dotyczacego
stosowania w okresie cigzy, produkt leczniczy Mupina nalezy stosowa¢ w okresie ciazy tylko

w przypadkach, gdy potencjalne korzysci przewazaja nad ewentualnym ryzykiem zwiazanym

z leczeniem tym produktem.

Karmienie piersia
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Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania mupirocyny i (lub) metabolitéw do
mleka ludzkiego.

Jak w przypadku innych rodzajow leczenia miejscowego, u kobiet karmiacych piersia
spodziewane jest jedynie bardzo niewielkie narazenie ogdlnoustrojowe. Produkt leczniczy
Mupina nalezy stosowac w okresie karmienia piersia tylko w przypadkach, gdy potencjalne
korzys$ci dla matki przewazaja nad ewentualnym ryzykiem dla dziecka.

Ptodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu mupirocyny na ptodno$¢ u ludzi. Badania na szczurach nie
wykazaty wptywu na ptodno$¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Mupina nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sa wymienione ponizej wedtug klasyfikacji uktadow i narzadéw oraz
czestosci wystgpowania. Czestosci wystepowania zdefiniowano nastepujaco: bardzo czesto

(= 1/10), czgsto (> 1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (> 1/1000 do <1/100), rzadko (> 1/10 000 do
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze doniesienia.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane okreslono na podstawie zbiorczych danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, pochodzacych z 12 badan klinicznych obejmujacych 422 leczonych
pacjentow. Bardzo rzadkie dziatania niepozadane okre§lono gldwnie na podstawie danych
zgromadzonych po wprowadzeniu produktu do obrotu i dlatego odnosza si¢ raczej do czestosci
zglaszania niz do rzeczywistej czgstosci ich wystgpowania.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Bardzo rzadko: skorne reakcje nadwrazliwosci. Ogolnoustrojowe reakcje alergiczne, w tym
anafilaksja, uogélniona wysypka, pokrzywka i obrzek naczynioruchowy.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
Niezbyt czesto: 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 zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe i podmiotowe
Dostgpne sa ograniczone dane dotyczace przedawkowania mupirocyny.

Leczenie
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Nie istnieje zadne specjalne leczenie przedawkowania mupirocyny. W przypadku
przedawkowania u pacjenta nalezy zastosowac leczenie wspomagajace i w razie potrzeby
podda¢ go odpowiedniej obserwacji. Dalsze postgpowanie powinno by¢ zgodne ze wskazaniem
klinicznym lub zaleceniami krajowego centrum zatruc, jesli sa one dostgpne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne preparaty stosowane do nosa.
Kod ATC: RO1AX06

Mechanizm dziatania

Mupirocyna jest antybiotykiem do stosowania miejscowego, wytwarzanym w wyniku procesu
fermentacji Pseudomonas fluorescens. Mupirocyna hamuje syntetaze izoleucynowa
transferowego RNA, blokujac w ten sposob synteze biatek bakteryjnych.

Mupirocyna ma wlasciwos$ci bakteriostatyczne w minimalnych st¢zeniach hamujacych

1 wlasciwosci bakteriobdjcze w wigkszych stezeniach wystgpujacych po zastosowaniu
miejscowym.

Mechanizm opornosci

Opornos¢ niskiego stopnia gronkowcow przypisuje si¢ mutacjom punktowym w obrgbie
zwyklego genu chromosomalnego gronkowcéw (ileS), kodujacym docelowy enzym - syntetaze
izoleucynowa tRNA. Wykazano, Ze opornos¢ wysokiego stopnia gronkowcow jest
spowodowana przez odrgbny, kodowany w plazmidzie enzym - syntetazg izoleucynowa tRNA.

Opornos$¢ wewngetrzna drobnoustrojow Gram-ujemnych, takich jak Enterobacteriaceae, moze
wynika¢ ze stabej przepuszczalnosci btony zewngtrznej Sciany komoérkowej bakterii Gram-
ujemnych.

Ze wzgledu na szczegélny mechanizm dziatania i unikalna struktur¢ chemiczna, mupirocyna nie
wykazuje opornosci krzyzowej z innymi dostgpnymi klinicznie antybiotykami.

Wrazliwo$¢ mikrobiologiczna
Czgstos¢ wystgpowania nabytej opornosci moze by¢ zroznicowana geograficznie i czasowo dla

wybranych gatunkow, dlatego pozadane jest uzyskanie lokalnych informacji na temat
opornosci, szczegolnie w przypadku leczenia cigzkich zakazen. Jesli to konieczne, nalezy
poradzi¢ si¢ eksperta, gdy lokalna czgstos¢ wystgpowania opornosci wskazuje na to, ze
przydatno$¢ leku co najmniej w niektorych rodzajach zakazen jest watpliwa.

Gatunki zwykle wraZliwe na leczenie:

Staphylococcus aureus*

Streptococcus spp.

Gatunki, dla ktorych nabyta opornosé moze byé problemem:

Metycylinooporne bakterie Staphylococcus aureus (MRSA)

Metycylinooporne koagulazo-ujemne bakterie Staphylococcus (MRCoNS)

Drobnoustroje o naturalnej opornosci:

Corynebacterium spp.

Micrococcus spp.

*  Skuteczno$¢ kliniczna zostala wykazana w zatwierdzonych wskazaniach klinicznych
w odniesieniu do izolatéw wrazliwych.
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Minimalne st¢zenie hamujace (MIC) mupirocyny dla Staphylococcus aureus:

Wrazliwa: ponizej lub réwne 1 mg/1
Oporna: powyzej 256 mg/1

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Badania wykazaty, ze po miejscowym zastosowaniu mupirocyny wystgpuje bardzo mata
absorpcja ogo6lnoustrojowa materiatlu zwiazanego z lekiem. Przeprowadzono testy dozylne

w celu nasladowania potencjalnej penetracji ogdlnoustrojowej mupirocyny przez stosowanie na
uszkodzona skorg lub takie unaczynione miejsce jak btona §luzowa. Mupirocyna byta szybko
eliminowana z osocza poprzez metabolizm do kwasu monowego, ktory jest wydalany gtéwnie
Z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych dziatanie toksyczne obserwowano jedynie wtedy, gdy narazenie
bylo wigksze niz maksymalne narazenie wystgpujace u ludzi, co wskazuje na niewielkie
znaczenie tych obserwacji w praktyce klinicznej i rozwoju. Badania mutagenno$ci nie wykazaty
zadnych zagrozen dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wazelina biata
Bis-diglicerolu poliacyloadypinian-2

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie
wykonywano badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  OKkres waznoS$ci

3 lata
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu tuby: 7 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa pokryta od wewnatrz lakierem epoksydowo-fenolowym, z dysza z HDPE
1 zakretka z HDPE, zawierajaca 3 g lub 5 g masci, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Produkt pozostajacy po zakonczeniu leczenia nalezy usunac.

5
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Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

Umy¢ rece po zastosowaniu produktu leczniczego.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH

Von-Humboldt-Strale 1

64646 Heppenheim

Niemcy

Tel. +49 (0) 6252 /95 70 00

Faks +49 (0) 6252 / 95 88 44

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATAZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



