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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SOLTOPIN, 20 mg/g, masc¢

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera 20 mg mupirocyny.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: butylohydrokstoluenem (E 321).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Mas¢
Jednolita, bialawa masc¢.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

SOLTORPIN jest produktem przeciwbakteryjnym do stosowania miejscowego, dziatajacym na
drobnoustroje odpowiedzialne za wigkszos$¢ zakazen skory, np. Staphylococcus aureus, w tym
szczepy metycylinooporne, inne gronkowce, paciorkowce. Dziala on réwniez na
drobnoustroje Gram-ujemne, takie jak Escherichia coli i Haemophilus influenzae. SOLTOPIN
jest stosowany w zakazeniach skory, np. liszajcu, zapaleniu mieszkow wlosowych,
czyracznosci u dorostych, mtodziezy, dzieci i niemowlat w wieku 8 tygodni i starszych.

Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli (w tym osoby w podeszltym wieku), mlodziez, dzieci i niemowleta w wieku 8 tygodni i
starsze

Produkt SOLTOPIN nalezy stosowa¢ na zmienione chorobowo miejsca na skorze dwa do
trzech razy na dobg przez okres do 10 dni.

Drzieci i mlodziez

Noworodki

Produktu SOLTOPIN nie badano u urodzonych przedwczesnie i donoszonych noworodkéw i
niemowlat w wieku ponizej 8 tygodni i dlatego nie nalezy go stosowac u tych pacjentow do
czasu uzyskania dalszych danych.

Zaburzenia czynnosci nerek
Moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania.

Sposéb podawania
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Podanie miejscowe.

Maltj ilo$¢ produktu SOLTOPIN nalezy nanosi¢ na zmienione chorobowo miejsca na
skorze tak, aby je pokry¢. Leczony obszar mozna przykry¢ opatrunkiem. Pozostaty po
zakonczeniu leczenia produkt nalezy wyrzucic.

Nie miesza¢ produktu z innymi produktami, poniewaz istnieje ryzyko jego rozcienczenia,
prowadzace do zmniejszenia aktywnos$ci przeciwbakteryjnej i mozliwej utraty stabilno$ci
mupirocyny w masci.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktoragkolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

Nie stosowac¢ do oczu ani do nosa.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku wystgpienia mozliwej reakcji uczuleniowej lub ciezkiego miejscowego
podraznienia podczas stosowania produktu SOLTOPIN nalezy przerwac leczenie, produkt
nalezy zmy¢ oraz zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

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

Podczas stosowania antybiotykow zgtaszano przypadki wystgpienia rzekomobloniastego
zapalenia jelit, ktore moze wystepowaé w postaci od tagodnej do zagrazajacej zyciu. Z tego
powodu wazne jest, aby rozwazy¢ taka diagnoze u pacjentow, u ktérych w czasie stosowania
lub po stosowaniu antybiotykow wystapi biegunka. Taka sytuacja jest mniej prawdopodobna
w przypadku mupirocyny stosowanej miejscowo, jednak jesli u pacjenta wystapi
przedtuzajaca si¢ w czasie biegunka lub silna biegunka lub pacjent ma skurcze brzucha,
leczenie nalezy natychmiast przerwac, a pacjenta podda¢ dalszej diagnostyce.

Zaburzenia czynnosci nerek

Glikol polietylenowy moze by¢ wchtaniany z otwartych ran i uszkodzonej skory i jest
wydalany przez nerki. Jak w przypadku innych masci na bazie glikolu polietylenowego,
produktu SOLTOPIN nie nalezy stosowa¢ w chorobach, w ktorych mozliwe jest wchtonigcie
duzych ilosci glikolu polietylenowego, zwtaszcza w przypadku dowodow na umiarkowane lub
cigzkie zaburzenia czynnosci nerek.

Produkt SOLTOPIN nie nadaje si¢ do:

e podawania do oczu

e podawania do nosa

e stosowania W miejscu zatozenia kaniuli

e w miejscu centralnego wktucia dozylnego

Unika¢ kontaktu produktu z oczami. W przypadku zanieczyszczenia oczu produktem, oczy
nalezy doktadnie przemywac wodg az do usunigcia pozostatosci masci.

Butylohydroksytoluen moze powodowaé miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie
skory) lub podraznienie oczu i blon $luzowych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono interakcji z innymi lekami.

Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
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Badania wptywu mupirocyny na reprodukcje u zwierzat nie dostarczyty dowodow na
szkodliwe dziatanie na ptdd. Ze wzgledu na brak do$wiadczen klinicznych dotyczacych
stosowania w okresie cigzy, produkt SOLTOPIN nalezy stosowa¢ w okresie cigzy tylko w
przypadkach, gdy potencjalne korzysci przewazajg nad ewentualnym ryzykiem zwigzanym z
leczeniem tym produktem.

Karmienie piersia
Brak informacji dotyczacych przenikania mupirocyny do mleka ludzkiego. Jesli leczona jest
peknigta brodawka sutkowa, nalezy ja doktadnie umy¢ przed karmieniem piersia.

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

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie stwierdzono niepozadanego wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn.

Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane s3 wymienione ponizej wedtug uktadow i narzaddéw oraz czestosci
wystepowania. Czgstosci wystepowania zdefiniowano jako:

bardzo czgsto (> 1/10)

czesto (> 1/100 do <1/10)
niezbyt czesto (> 1/1 000 do <1/100)
rzadko (> 1/10 000 do <1/1 000)

bardzo rzadko (<1/10 000), wiaczajac pojedyncze raporty.

Czgste 1 niezbyt czeste dziatania niepozadane okre$lono na podstawie zbiorczych danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, uzyskanych u populacji obejmujacej 1573 pacjentow
leczonych w 12 badaniach klinicznych. Bardzo rzadkie dziatania niepozadane okreslono
glownie na podstawie danych pochodzacych z do§wiadczen po wprowadzeniu produktu do
obrotu i dlatego odnoszg si¢ raczej do czestosci zgloszen niz do rzeczywistej czgstosci
wystepowania.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Bardzo rzadko:  podczas stosowania mupirocyny zglaszano wystgpowanie
ogodlnoustrojowych reakcji alergicznych, w tym anafilaksji, uogélnione;
wysypki, pokrzywki i obrzgku naczynioruchowego.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czgsto: pieczenie w miejscu zastosowania.

Niezbyt czgsto:  $wiad, rumien, ktucie i sucho$¢ w miejscu zastosowania.
Skoérne reakcje uczuleniowe na mupirocyng lub masci.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych:Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Przedawkowanie

Toksyczno$¢ mupirocyny jest bardzo mata. W przypadku nieumys$lnego spozycia masci
nalezy zastosowac leczenie objawowe.

W przypadku omytkowego doustnego spozycia duzych ilo$ci masci nalezy Scisle
monitorowa¢ czynnos$¢ nerek u pacjentéw z niewydolnoscia nerek, ze wzgledu na mozliwos¢
wystgpienia dzialan niepozadanych glikolu polietylenowego.

WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki dermatologiczne, antybiotyki i chemioterapeutyki do
stosowania w dermatologii

Kod ATC: DO6AX09

Mechanizm dziatania

Mupirocyna jest nowoczesnym antybiotykiem uzyskiwanym w wyniku procesu fermentacji
Pseudomonas fluorescens. Mupirocyna hamuje syntetaze izoleucynowa transferowego RNA,
blokujac w ten sposob synteze biatka bakteryjnego.

Mupirocyna ma wiasciwos$ci bakteriostatyczne w minimalnym stezeniu hamujacym i
wiasciwosci bakteriobojcze w wigkszych stezeniach wystepujacych po zastosowaniu
miejscowym.

Mechanizm opornosci

Opornos¢ niskiego stopnia gronkowcoOw przypisuje si¢ mutacjom punktowym w zwyktym
genie chromosomalnym gronkowcéw (ileS), kodujacym docelowy enzym syntetazg
izoleucynowg tRNA. Opornos¢ wysokiego stopnia u gronkowcdw jest, jak wykazano,
spowodowana charakterystycznym, kodowanym w plazmidzie enzymem syntetaza
izoleucynowa tRNA.

Oporno$¢ wewngtrzna drobnoustrojow Gram-ujemnych, takich jak Enterobacteriaceae, moze
wynika¢ ze stabej przepuszczalnosci blony zewngtrznej $cian komorki bakterii Gram-
ujemnych.

Ze wzgledu na szczeg6lny mechanizm dziatania i unikalng strukture chemiczng, mupirocyna
nie wykazuje opornosci krzyzowej z innymi dostepnymi klinicznie antybiotykami.

Wrazliwos$¢ mikrobiologiczna

Wystepowanie nabytej oporno$ci moze rozni¢ si¢ w zaleznosci od regionu geograficznego i
czasu zbierania probek, a uzyskanie informacji o opornosci szczepoéw na danym obszarze jest
pozadane, szczegolnie podczas leczenia cigzkich zakazen. Wskazana jest porada eksperta,
szczegolnie jesli miejscowo wystepujaca opornosc jest na takim poziomie, ze uzyteczno$c¢
leku co najmniej w niektorych rodzajach zakazen, jest watpliwa.

Gatunki zwykle wrazliwe

Staphylococcus aureus®

Streptococcus pyogenes*

Streptococcus spp. (B-hemolizujace, inne niz S. pyogenes)

Gatunki, dla ktéorych moze wystapi¢ problem opornosci nabytej

Staphylococcus spp., koagulazo-ujemne

Drobnoustroje o opornosci wrodzonej

Corynebacterium spp.

Micrococcus spp.

* Aktywnos¢ zostata w sposob przekonujgcy wykazana w badaniach klinicznych
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Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Po zastosowaniu miejscowym wchianianie ogolnoustrojowe mupirocyny jest minimalnie, a po
wchlonigciu mupirocyna jest szybko metabolizowana do mikrobiologicznie nieaktywnego
metabolitu, kwasu monowego. Przenikanie mupirocyny do glebszych warstw naskorka i skory
wlasciwej jest nasilone po natozeniu na uszkodzong skorg i po zastosowaniu opatrunku
okluzyjnego.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dziatania przedkliniczne obserwowano tylko przy narazeniu, ktore jest skrajnie mato
prawdopodobne, aby byto przyczyng zaniepokojenia dla ludzi w normalnych warunkach
stosowania. Badania mutagennosci nie wykazaty zagrozenia dla cztowieka.

DANE FARMACEUTYCZNE

Woykaz substancji pomocniczych

Makrogol 400

Makrogol 3350 (z butylohydrokstoluenem (E 321))

Niezgodno$ci farmaceutyczne

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

OKres waznosci

2 lata.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 dni.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrang, pokryta od wewnatrz lakierem epoksydowo-fenolowym, z
zakretka z PP wyposazona w przebijak, w tekturowym pudetku

Wielko$¢ opakowania:

5¢,154¢.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowacé sie w obrocie.

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

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

Umy¢ rece po zastosowaniu produktu leczniczego.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Str. 1
D-64646 Heppenheim
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Niemcy
Tel. +49 (0) 6252 / 95 70 00
Faks +49 (0) 6252 / 95 88 44

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
23118

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA
POZWOLENIA

19. kwiecien 2016

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

15.05.2019



