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Инструкция по медицинскому применению
лекарственного препарата (Листок-вкладыш)

Торговое наименование  
БАКТОПИК®  

Международное непатентованное название
Мупирацин

Лекарственная форма, дозировка  
Мазь назальная 2 %

Фармакотерапевтическая группа
[bookmark: _Hlk74816625][bookmark: _Hlk22120058][bookmark: _Hlk34925779]Респираторная система. Назальные препараты. Деконгестанты и другие назальные препараты для местного применения. Назальные препараты другие. Мупироцин. 
Код АТХ R01AX06

Показания к применению
- носительство стафилококковой инфекции в носовой полости, включая носительство Staphylococcus aureus (в том числе метициллин-резистентные штаммы)

Перечень сведений, необходимых до начала применения
Противопоказания
[bookmark: _Hlk34925952]- гиперчувствительность к действующему веществу или к любому из вспомогательных веществ
Необходимые меры предосторожности при применении
Препарат не предназначен для применения в офтальмологической практике.
Следует избегать попадания мази в глаза. При попадании в глаза промыть большим количеством воды до полного удаления остатков мази.
Взаимодействия с другими лекарственными препаратами
Не отмечено взаимодействия с другими лекарственными препаратами.
Специальные предупреждения
В редких случаях при применении препарата возможно возникновение реакции повышенной чувствительности или тяжелого местного раздражения. В таком случае требуется прекратить лечение, по возможности удалить препарат со слизистой оболочки и назначить альтернативную терапию инфекции.
Как и в случае других антибактериальных препаратов, при длительном применении мупироцина существует риск чрезмерного роста нечувствительных микроорганизмов.
При применении антибиотиков были описаны случаи развития псевдомембранозного колита, степень тяжести которого может варьировать от легкой до угрожающей жизни. Таким образом, важно рассматривать возможность такого диагноза у пациентов в случае развития диареи на фоне или после применения антибиотиков. Несмотря на то, что вероятность развития этого явления при местном применении мупироцина меньше, в случае развития продолжительной или выраженной диареи или спазмов в животе, лечение следует немедленно прекратить и провести дополнительное обследование пациента.
Во время беременности или лактации
Нет данных о применении препарата в период беременности и грудного вскармливания.
В исследованиях на животных не было обнаружено признаков репродуктивной токсичности.
Однако, как и при применении других лекарственных препаратов, применение препарата БАКТОПИК® во время беременности и в период грудного вскармливания возможно только в том случае, когда предполагаемая польза для матери превышает любой потенциальный риск для плода и ребенка.
[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4]Особенности влияния лекарственного средства на способность управлять транспортным средством и потенциально опасными механизмами
Препарат не оказывает негативного влияния на способность управлять транспортными средствами или механизмами.

Рекомендации по применению
[bookmark: _Hlk22120715][bookmark: 2175220282]Режим дозирования
[bookmark: _Hlk19545965][bookmark: _Hlk34926116]Взрослые и дети старше 12 лет
Для нанесения мази в качестве аппликатора следует использовать ватную палочку.
Наносить небольшое количество мази объемом примерно со спичечную головку на слизистую оболочку носа в каждый носовой ход 2-3 раза в сутки.
После нанесения мази следует несколько раз плотно сжать крылья носа, что обеспечивает равномерное распределение мази по слизистой оболочке.
Следует мыть руки до и после нанесения препарата.
Обычно назальное носительство исчезает в течении 5-7 дней после начало лечения. 
Метод и путь введения 
[bookmark: _Hlk22120877]Для интраназального применения.
Меры, которые необходимо принять в случае передозировки 
[bookmark: _Hlk22120911]Симптомы: в настоящий момент имеются ограниченные данные о передозировке мупироцином.
Лечение: специфическое лечение для передозировки мупироцином отсутствует. В случае передозировки показана поддерживающая терапия и соответствующий контроль состояния пациента при необходимости.
Рекомендации по обращению за консультацией к медицинскому работнику для разъяснения способа применения лекарственного препарата
Обратитесь к врачу за советом прежде, чем принимать лекарственный препарат.

Описание нежелательных реакций, которые проявляются при стандартном применении ЛП и меры, которые следует принять в этом случае
Очень редко
 - местные реакции повышенной чувствительности, системные аллергические реакции (в т.ч. анафилаксия, генерализованная сыпь, крапивница и ангионевротический отек)
Нечасто
 - реакции со стороны слизистой оболочки носа (зуд, покраснение, жжение, покалывание).

При возникновении нежелательных лекарственных реакций обращаться к медицинскому работнику, фармацевтическому работнику или напрямую в информационную базу данных по нежелательным реакциям (действиям) на лекарственные препараты, включая сообщения о неэффективности лекарственных препаратов
РГП на ПХВ «Национальный Центр экспертизы лекарственных средств и медицинских изделий» Комитет медицинского и фармацевтического контроля Министерства здравоохранения Республики Казахстан
http://www.ndda.kz

Дополнительные сведения
[bookmark: 2175220285][bookmark: 2175220286]Состав лекарственного препарата 
[bookmark: _Hlk22118147]1 г мази содержит
активное вещество – мупироцина кальция 21,50 мг (эквивалентно 20 мг мупироцину),
вспомогательные вещества: парафин белый мягкий, софтисан 649.
Описание внешнего вида, запаха, вкуса
[bookmark: 2175220287]Однородная мазь от белого до почти белого цвета.

Форма  выпуска  и упаковка
По 3 г препарата помещают в алюминиевые тубы c навинчивающейся крышкой.
По 1 тубе вместе с инструкцией по медицинскому применению на казахском и русском языках помещают в пачку из картона.

Срок хранения 
2 года.
Не применять по истечении срока годности.

Условия хранения
[bookmark: _Hlk19546244][bookmark: 2175220289]Хранить в сухом, защищенном от света месте при температуре не выше 25ºС.  Не замораживать!
Хранить в недоступном для детей месте! 

Условия отпуска из аптек
Без рецепта 

Сведения о производителе 
[bookmark: _Hlk39156694]Кусум Хелткер Пвт. Лтд., СП 289 (А), РИИКО Индл. Ареа Чопанки, Бхивади (Радж.), Индия
Тел: +91-1493-516561
факс: +91-1493-516562
Адрес электронной почты: info@kusum.com

Держатель регистрационного удостоверения
Кусум Хелткер Пвт. Лтд., СП 289 (А), РИИКО Индл. Ареа Чопанки, Бхивади (Радж.), Индия
Тел: +91-1493-516561
факс: +91-1493-516562
Адрес электронной почты: info@kusum.com

Наименование, адрес и контактные данные  (телефон,  факс,  электронная  почта) организации на территории Республики Казахстан, принимающей претензии (предложения)  по качеству лекарственных  средств  от потребителей и  ответственной за пострегистрационное наблюдение за безопасностью лекарственного средства 
[bookmark: _Hlk34215133]ТОО «Дәрі-Фарм (Казахстан)», г. Алматы, улица Хаджи Мукана, 22/5, БЦ «Хан-Тенгри».
Тел/факс: 8(727) 295-26-50 
Адрес электронной почты: phv@kusum.kz
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