Sazetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA
Betrion 20 mg/g mast

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1 g masti sadrzava 20 mg mupirocina.
Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Mast.
Bijela ili gotovo bijela homogena mast bez mirisa.

4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije
Betrion mast primjenjuje se u lije¢enju primarnih i sekundarnih bakterijskih infekcija koze.

Primarne infekcije koze:
- impetigo,

- folikulitis,

- furunkuloza,

- ektima.

Sekundarne infekcije koze:

- inficirane dermatoze npr. inficirani ekcem,

- razli¢ita inficirana oste¢enja koze, npr. abrazije, ugrizi kukaca, manje rane i opekline (koje ne
zahtijevaju hospitalizaciju).

Profilaksa: Betrion mast moze se koristiti s ciljem sprje¢avanja bakterijske kontaminacije manjih rana,
incizija i drugih ¢istih lezija te sprjecavanja infekcije abrazija, manjih posjekotina i rana.

Potrebno je uzeti u obzir sluzbene smjernice o pravilnom koristenju antibakterijskih lijekova.

4.2. Doziranje i na¢in primjene

Nacin primjene

Za primjenu na kozu.

Nanijeti malu koli¢inu Betrion masti na oboljelo podruéje koze.

Oboljelo podrucje koZze moze biti pokriveno zavojem.

Ostatak proizvoda nakon zavrsetka lijecenja, potrebno je baciti.

Nemojte mijesati Betrion mast s drugim lokalnim pripravcima jer postoji rizik od razrjedivanja, ¢ime
dolazi do smanjenja antibakterijskog uéinka i moguceg gubitka stabilnosti mupirocina u masti.

Odrasli/djeca/starije osobe/osobe s ostecenjem jetre
Betrion mast nanosi se na oboljelo mjesto 2 do 3 puta dnevno, tijekom najvise 10 dana, ovisno o
odgovoru na terapiju.
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Osobe s ostecenjem bubrega
Vidjeti dio 4.4.

4.3. Kontraindikacije
Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
U slucaju reakcije preosjetljivosti ili teske lokalne iritacije pri primjeni Betrion masti, lijeCenje se mora
prekinuti te je mast potrebno isprati s koze i primijeniti drugu prikladnu terapiju.

Kao i kod ostalih antimikrobnih lijekova, produljena uporaba mupirocina moze dovesti do rasta
rezistentnih mikroorganizama.

Ostecenje funkcije bubrega

Stariji bolesnici: Nema ograni¢enja, osim u slu¢ajevima u kojima lijeCenje odredenog stanja moze dovesti
do apsorpcije polietilenglikola te ako postoje dokazi umjerenog ili teskog

oste¢enja funkcije bubrega.

Betrion mast nije prikladna za uporabu:
- u oko,

- U nos,

- zajedno s kanilom,

- na mjestu centralne venske kanile.

Potrebno je izbjegavati kontakt s o¢ima. U sluéaju kontaminacije, o¢i se moraju temeljito ispirati vodom
sve dok se iz njih ne uklone svi ostaci masti.

Vazne informacije o pomoénim tvarima u proizvodu

Polietilenglikol se moze apsorbirati iz otvorenih rana i oSteCene koze te se izluciti putem bubrega, stoga
se ne smije koristiti u slucajevima u kojima je moguca apsorpcija vecih koli¢ina polietilenglikola, osobito
ako je dokazano umjereno ili tesko oStecenje bubrega.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Nisu poznate.

4.6. Plodnost, trudnoc¢a i dojenje
Trudnoca

U ispitivanjima mupirocina na razmnozavanje zivotinja, Stetni u¢inak na fetus nije dokazan. Ne postoje
odgovarajuéi podaci o primjeni Betrion masti u ljudi tijekom trudnoce. Lijek se smije koristiti tijekom
trudnoc¢e samo ako moguca korist nadmasuje rizike.

Dojenje
Nema podataka o izlu¢ivanju mupirocina u maj¢ino mlijeko.
Ukoliko se lije¢i ispucana bradavica dojke, majka svaki put prije dojenja mora dobro isprati dojku.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima
Betrion ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

4.8. Nuspojave
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Nuspojave su navedene u skladu s MedDRA Klasifikacijom prema organskom sustavu i ucestalosti.
Ucestalosti su definirane na sljede¢i nacin: vrlo ¢esto (>1/10); Cesto ( > 1/100, <1/10); manje cesto
(>1/1000, <1/100); rijetko (> 1/10000, <1/1000); vrlo rijetko (<1/10000), ukljucujuéi i izolirane
slucajeve.

Podaci o ucestalosti ¢estih i manje ¢estih nuspojava utvrdeni su na temelju podataka o sigurnosti primjene
iz 12 klinickih ispitivanja koja su ukljuéivala 1573 bolesnika. Vrlo rijetke nuspojave uglavnom se
utvrduju iz podataka dobivenih nakon stavljanja lijeka u promet te se prema tome odnose vise na
ucestalost prijavljivanja nego na pravu ucestalost pojavljivanja.

Poremecaji imunolo$kog sustava:
Vrlo rijetko: sustavne alergijske reakcije.

Poremecaji koze i potkoznog tkiva:

Cesto: pedenje koZe na mjestu primjene masti.

Manje Cesto: svrbez, crvenilo, osje¢aj bockanja i suhoca na mjestu primjene masti. Kozne reakcije
preosjetljivosti na mupirocin ili polietilenglikol.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih djelatnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje
Toksi¢nost mupirocina vrlo je niska.
Kod slu¢ajnog gutanja masti, potrebno je primijeniti simptomatsko lijeenje.

U slucaju pogresnog uzimanja vecih koli¢ina masti na usta, zbog mogucih nuspojava
polietilenglikola kod bolesnika s bubreznom insuficijencijom potrebno je pazljivo pratiti funkciju
bubrega.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: antibiotici i kemoterapeutici za dermatolos§ku primjenu; antibiotici za lokalnu
primjenu, ATK oznaka: DO6AX09.

Mehanizam djelovanja

Mupirocin je antibiotik namijenjen za lokalnu primjenu na kozi. Inhibira enzim bakterije izoleucil-
transportnu RNK  sintetazu $to uzrokuje inhibiciju sinteze RNK i prestanak sinteze bakterijskih
bjelan¢evina.

Mupirocin djeluje na gram-pozitivne bakterije, ukljucujuéi i meticilin-rezistentni Staphylococcus aureus
(MRSA), S. epidermidis i beta hemoliticki streptokok. U in vitro uvjetima pokazuje aktivnost i protiv
nekih gram-negativnih bakterija, posebice protiv Haemophilus influenzae, E. Coli, Neisseria gonorrhoeae.
U nizim koncentracijama djeluje bakteriostatski, a u vi§im baktericidno. Antimikrobno djelovanje jace je
u kiseloj sredini nego u alkalnoj.

5.2. Farmakokineticka svojstva

Mupirocin dobro prodire u povrSinske slojeve koZe i postize koncentracije koje znatno prelaze minimalne
inhibitorne koncentracije osjetljivin mikroorganizama. Lokalno primijenjen na kozi, najvece
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

koncentracije mupirocin postize tijekom 24 sata, a zadrzava se do 72 sata. Sustavna apsorpcija muprocina
kroz neoste¢enu kozu nakon lokalne primjene vrlo je mala. U slucaju vece sustavne apsorpcije (ispod
okluzivnog zavoja, osteCena koza), mupirocin se vrlo brzo metabolizira u inaktivni metabolit, moni¢nu

kiselinu koja se potom izlucuje.

5.3.  Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Ispitivanja genotoksi¢nosti mupirocina in vitro i in vivo nisu pokazala potencijalnu genotoksi¢nost niti
mutagenost. Reproduktivne studije provedene na Stakorima pri dozama 14 puta ve¢im od doza za lokalnu

primjenu u ljudi nisu pokazala poremecaje reproduktivnih i fertilnih funkcija.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomo¢nih tvari

makrogol 400
makrogol 3000

6.2. Inkompatibilnosti
Nisu poznate.

6.3. Rok valjanosti
12 mjeseci

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Cuvati na temperaturi ispod 25°C, u originalnom pakiranju.

6.5. Vrsta i sadrzaj spremnika

Aluminijska tuba s 15 g masti zatvorena bijelim plasti¢nim zatvaracem.

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA UPROMET
JADRAN-GALENSKI LABORATORIJ d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka, Hrvatska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA UPROMET

HR-H-200819991

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 29. lipanj 2010.
Datum posljednje obnove odobrenja: 29. srpanj 2015.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA
Lipanj, 2026.
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