Schvaleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev. &.: 2023/01061-PRE
Pisomna informacia pre pouZivatela
Mupirocin Infectopharm 20 mg/g mast’
mupirocin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

e Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Mupirocin Infectopharm a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Mupirocin Infectopharm
Ako pouzivat’ Mupirocin Infectopharm

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Mupirocin Infectopharm

Obsah balenia a d’al$ie informacie
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Co je Mupirocin Infectopharm a na ¢o sa pouziva

Mupirocin Infectopharm 20 mg/g mast’ (nazyvana v tejto pisomnej informécii ,,Mupirocin
Infectopharm®) obsahuje lie¢ivo nazyvané mupirocin.
Mupirocin Infectopharm je antibioticka mast’ urcena len na vonkajsie pouzitie na kozu.

Pouziva sa u dospelych, dospievajucich, deti a dojciat vo veku 4 tyzdnov a starSich na liecbu koznych
infekcii ako su:

- infikované vlasové korienky tvoriace vyrazky s hnisom (,,folikulitida®),

- infek¢éné kozné ochorenie s tvorbou pl'uzgierov a chrast zndme ako ,,impetigo* alebo

- opakovany vyskyt vredov (,,furunkul6za®).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Mupirocin Infectopharm

NepouZivajte Mupirocin Infectopharm:
o ak ste alergicky na mupirocin alebo na ktorikol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
Ak sa vas hore uvedené tyka, nepouzivajte tento liek. Ak si nie ste isti, nepouzivajte tento liek.
Predtym, ako zacnete pouzivat Mupirocin Infectopharm, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekéarnika.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Mupirocin Infectopharm, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Mupirocin Infectopharm méze spoésobovat’ zavazné kozné reakcie alebo alergie. Pozri ,,Stavy, na ktoré
si musite davat’ pozor® v Casti 4.

V zriedkavych pripadoch mo6zu lieky ako je Mupirocin Infectopharm spdsobit’ zapal hrubého creva,
(pseudomembranozna kolitida). Pozri ,,Stavy, na ktoré si musite davat’ pozor ““ v Casti 4.

Ak sa Mupirocin Infectopharm pouziva pocas dlhsieho obdobia, méze sa vyvinut’ plesen (kvasinkova
infekcia). Ak k tomu déjde, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Tato mast’ nie je vhodna pre pouZitie do o¢i, nosa alebo okolo miesta intravendznej kanyly (,,infazie®).
Moze drazdit’ alebo vysuSovat sliznice o¢i alebo nosa. Vyhybajte sa kontaktu masti s o¢ami. Ak sa
mast’ nahodne dostane do vasich o¢i, dokladne ich vyplachnite vodou.

Deti
Mupirocin Infectopharm nepouzivajte u novorodencov mladsich ako 4 tyzdne.

Iné lieky a Mupirocin Infectopharm:
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Ak sa lie¢i popraskana bradavka, mast’ sa musi pred doj¢enim dokladne zmyt’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Mupirocin Infectopharm nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Mupirocin Infectopharm obsahuje polyetylénglykol
Predtym, ako zacnete pozivat’ tento liek, obrat'te sa na svojho lekara ak:
e mate problémy s oblickami,
e sa u vas maju lieCit’ rozsiahle oblasti otvorenych ran alebo poskodenej koze.

Mupirocin Infectopharm obsahuje butylhydroxytoluén (E 321) a mo6ze sposobit’ lokalne kozné
reakcie (napr. kontaktnti dermatitidu) alebo podrazdenie oci a sliznic.

3. Ako pouzivat’ Mupirocin Infectopharm

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

PouZivanie tohto lieku

Nemiesajte Mupirocin Infectopharm na infikovanej oblasti so Ziadnymi inymi liekmi vo forme krému

alebo masti na vonkajSie pouzitie, pretoze to moze znizit' i¢innost’ Mupirocinu Infectopharm.

Zvycajne aplikujete Mupirocin Infectopharm na kozu 2 az 3-krat denne.

1. Pred otvorenim tuby si umyte a osuste ruky.

2. Aplikujte mast’ na infikovani oblast’ koze.

3. Liecent oblast mdzete zakryt’ naplastou (naplastami) alebo vhodnym (vhodnymi) obvézom
(obvézmi), ak vam lekar nepovedal, zZe ju mate nechat’ odkrytq.

4. Viecko vratte spat’ na tubu a umyte si ruky.

Ako dlho mate pouzivat’ Mupirocin Infectopharm?

Mupirocin Infectopharm pouzivajte tak dlho, ako vam to povedal vas lekar. Ak si nie ste isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika. Baktérie zvy¢ajne vymiznu z vasej koze do 10 dni od zacatia
liecby.

Nepouzivajte dlhsie ako 10 dni. VSetok zvySny liek na konci liecebného cyklu sa ma zlikvidovat'.

Ak sa stav koze nezlepsi do 3 az 5 dni, navstivte svojho lekara.

Ak pouzijete viac Mupirocinu Infectopharm, ako méte

e Ak pouzijete viac Mupirocinu Infectopharm, ako mate, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekérnikom.

e (QOdstrante nadbytocnil mast’ Cistym vatovym alebo gdzovym tamponom.

e Ak prehltnete Mupirocin Infectopharm, ihned’ kontaktujte svojho lekara a povedzte mu, ¢o ste
prehltli a aké mnozstvo.
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Ak zabudnete pouZzit’ Mupirocin Infectopharm

¢ Ak zabudnete pouZzit’ Mupirocin Infectopharm, aplikujte ho hned’, ako si na to spomeniete.
e Ak mate vaSu nasledujucu davku pouzit’ do jednej hodiny, vynechajte zabudnuta davku.

e Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechani davku.

Ak prestanete pouZzivat’ Mupirocin Infectopharm

Ak prestanete pouzivat’ Mupirocin Infectopharm prili§ skoro, nemusi dojst’ k usmrteniu vSetkych
baktérii alebo baktérie mozu pokracovat’ v raste. Opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika, kedy méate
prestat’ pouzivat’ mast’.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Stavy, na ktoré si musite davat’ pozor

Zavazné kozné reakcie alebo alergie

Tie st ve'mi zriedkavé u l'udi, ktori pouzivaju Mupirocin Infectopharm. Prejavy zahinaju:
e vypuklu a svrbivl vyrazku,

e opuch, niekedy tvare alebo ust, sposobujuici t'azkosti s dychanim,

¢ kolaps alebo stratu vedomia.

- Okamzite kontaktujte lekara, ak sa u vas vyskytnt tieto priznaky. Prestafite pouzivat’ Mupirocin
Infectopharm.

Ak sa u vas vyvinie zavazna kozna reakcia alebo alergia:
e zmyte mast,

e prestaiite ju pouzivat’ a

e Co najskor to oznamte svojmu lekarovi.

Zapal hrubého ¢reva

V zriedkavych pripadoch moézu lieky ako je Mupirocin Infectopharm spdsobit’ zapal hrubého ¢reva, ¢o
spdsobuje hnacku, zvycajne s krvou a hlienom, bolesti zaludka, hortcku (pseudomembranozna
kolitida).

- Ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky, ¢o najskor to oznamte svojmu lekarovi.

S tymto liekom sa mozu vyskytnat’ nasledujuce vedlajsie ucinky:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Tudi)
e Pocit palenia na mieste aplikdcie masti.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 T'udi)

e Svrbenie, s€ervenanie, pichanie a sucho v oblasti koze, na ktor¢ ste aplikovali Mupirocin
Infectopharm.

e Alergicka vyrazka, svrbenie, sCervenanie alebo bolest’ koze sa mézu vyskytnut’ aj na inych
miestach tela.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 l'udi)
e Opuch tvare a/alebo tazkosti s dychanim. M6zZe to byt’ prejavom zavaznej alergickej reakcie, ktora

moze vyzadovat’ naliehavu liecbu.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Mupirocin Infectopharm

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na tube a skatuli po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Po otvoreni uchovavajte tubu pri teplote do 25 °C. Obsah sa moéze pouzit’ do 10 dni po prvom
otvoreni.

Nepouzivajte Mupirocin Infectopharm, ak vyzera inak nez zvycajne.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Mupirocin Infectopharm obsahuje

o Liecivo je mupirocin.

1 g masti obsahuje 20 mg mupirocinu.
o Dalsie zlozky st polyetylénglykol 400 a polyetylénglykol 3350 (s butylhydroxytoluénom

(E 321)).

Ako vyzera Mupirocin Infectopharm a obsah balenia

o Mupirocin Infectopharm je homogénna takmer biela mast’.

o Mupirocin Infectopharm je dostupny v 5 g alebo 15 g hlinikovej tube. Kazda tuba sa dodava
v Skatuli.

o Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Str. 1

64646 Heppenheim

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Mupirocin Infectopharm

Mad’arsko Mupirocin Infectopharm 20 mg/g kendcs
Portugalsko Mupirocina Infectopharm

Rakuisko InfectoPyoderm 20 mg/g Salbe
Slovensko Mupirocin Infectopharm 20 mg/g mast’

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2024.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

