MUPAX® MUPIROCINA 2%
CREMA TOPICA

Via de Administracion: Via Tépica

Uso Externo

Venta bajo receta médica en establecimientos tipo A.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene informacién
importante para usted.

¢ Conserve este prospecto, ya que puede necesitar volver a leerlo

e Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico

¢ Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe ddrselo a otras personas aunque tengan los mismos
sintomas que usted, ya que puede perjudicarles. Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico,
incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Férmula:

Cada 100 g contiene:

Mupirocina célcica2 g

Excipeintes: Goma Xantana, Aceite mineral, Cetomacrogol 1000, Alcohol estearilico, Alcohol cetilico, Fenoxietanol, Alcohol
bencilico, Agua puri cada c.s.

Accidén terapéutica:
Antibidtico uso tépico.

ATC
DO6A X09

Indicaciones:

Mupax esta indicado para el tratamiento tdpico de infecciones de la piel debida a patdgenos susceptibles, ya sean
infecciones primarias o secundarias. Piodermas primarias, tales como: impétigo, foliculitis, furunculosis, ectima.
Dermatosis secundarias infectadas, tales como: eczema, psoriasis, dermatitis atdpica, herpes, epidermolisis ampollar,
ictiosis, lesiones traumaticas infectadas tales como: ulceras, quemaduras pequefias, cortaduras, abrasiones, laceraciones,
heridas sitios de biopsia, incisiones quirurgicas y picaduras de insectos.

Accién farmacolégica:

La Mupirocina es bacteriostatico a bajas concentraciones y bactericida a altas concentraciones. Este agente se une en
forma especi ca y reversible a la isoleucina transferasa ARN sintetasa bacteriana, inhibiendo la sintesis de ARN y proteinas
en la bacteria. La sintesis de ADN y la formacion de la pared celular son afectadas en menor grado.

Farmacocinética:

La absorcion sistémica de Mupirocina a través de la piel intacta es minima. Se estudid la absorcién sistémica de la
Mupirocina luego de la aplicacion de la crema tres veces por dia, durante 5 dias, en varias lesiones cutaneas (de mas de
10 cm de largo 0 100 cm2 de area) en 16 adultos (de 29 a 60 afios de edad) y 10 nifios (de 3 a 12 afios de edad). Se observé
cierta absorcidn sistémica, evidenciada por la deteccién de dcido mdnico en la orina resultante de la metabolizacién de la
Mupirocina. Los datos obtenidos indicaron una mayor absorcidén percutanea en los nifios (90% de los pacientes), en
comparacién con los adultos (44% de los pacientes). Sin embargo, las concentraciones urinarias observadas en los nifios
(0,07 a 1,3 mcg/ml -1 nifio presentd un nivel no detectable) se encuentran dentro del rango observado (0,08 a 10,03
mcg/ml - 9 adultos presentaron un nivel no detectable) en la poblacion adulta. En general, el grado de absorcion
percutdnea tras la dosi cacién multiple parece ser minimo en adultos y niflos. Toda cantidad de Mupirocina que alcanza la
circulacion sistémica es metabolizada rapidamente, principalmente a dcido mdnico inactivo, que es eliminado por
excrecion renal.



Microbiologia:

La Mupirocina es un antibidtico producido mediante la fermentacién de Pseudomona uorescens. Es activo contra una
amplia variedad de bacterias gram-positivas, incluyendo Staphylococcus aureus resistentes a la meticilina (SARM). También
es activo contra ciertas bacterias gramnegativas. La Mupirocina inhibe la sintesis de proteinas bacterianas al unirse de
manera reversible y especi camente a la isoleucil-ARNt-sintetasa bacteriana. Debido a su modo de accién Unico, la
Mupirocina no muestra resistencia cruzada in vitro con otros antibidticos. Raramente se produce resistencia a la
Mupirocina. No obstante cuando ésta ocurre parece deberse a una modi cacion de la isoleucil-ARNt-sintetasa. Se ha
registrado un alto nivel de resistencia mediada por plasmidos (CIM>1024 mcg/ml) en algunas cepas de S. aureus y esta
lococos coagulasa negativos. La Mupirocina es bactericida en las concentraciones alcanzadas mediante la aplicacion tépica.
Sin embargo, la concentracion bactericida minima (CBM) contra patégenos relevantes es generalmente 8 a 30 veces mas
elevada que la concentracion inhibitoria minima (CIM). Ademds, la upirocina presenta una alta anidad por las proteinas
(>97%) y no se ha determinado el efecto de las secreciones de las heridas sobre las CIMs de Mupirocina. La Mupirocina ha
demostrado ser activa contra la mayoria de las cepas de Staphylococcus aureus y Streptococcus pyogenes, tanto in vitro
como en estudios clinicos. Se dispone de los siguientes datos in vitro, pero se desconoce su importancia clinica: la
Mupirocina es activa contra la mayoria de las cepas de Staphylococcus epidermidis y Staphylococcus saprophyticus.

Posologia y forma de administracion:

Se debe aplicar una na pelicula sobre el drea afectada tres veces al dia, durante 10 dias. La super cie tratada puede ser
cubierta con una gasa a modo de oclusién. Los pacientes que no presenten mejoria dentro de los 3 a 5 dias deben consultar
al médico.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a la Mupirocina.

Advertencias:

No emplear para uso oftdlmico ni intranasal. En caso de presentarse sensibilizacién o irritacidn local severa con el uso de
la crema, debe discontinuarse e implementarse una terapia alternativa adecuada para la infeccidon. La crema no estd
formulada para su uso en super cies mucosas.

Precauciones:
Si aparece irritacion, sensibilizacion o prurito el tratamiento debera ser discontinuado. Como con otros antibacterianos, el
uso prolongado puede producir sobrecrecimiento de organismos no susceptibles, incluyendo hongos.

Carcinogénesis, mutagénesis, fertilidad:

No se han realizado estudios adecuados y bien controlados en humanos. Estudios realizados en ratas y conejos que
recibieron dosis 100 veces superiores a la recomendada para humanos, en forma oral, subcutanea e intramuscular, no han
mostrado que la Mupirocina cause dafo en la fertilidad o efectos adversos en el feto.

Embarazo: Categoria B.

No hay estudios bien controlados en mujeres embarazadas. Debido a que los estudios en animales no siempre son
predictivos de la respuesta en humanos, esta droga sera usada durante el embarazo solo en casos donde el médico
determine que el benecio supera al riesgo para el feto.

Lactancia:
Se desconoce si la Mupirocina es excretada por la leche humana. Por lo tanto, no es aconsejable recomendar su uso en
mujeres que se encuentren en el periodo de lactancia.

Uso pediatrico:

La seguridad y efectividad de la Mupirocina no ha sido establecida en menores de 3 meses. Efectos adversos: En dos
ensayos randomizados, doble ciego, doble placebo, 339 pacientes fueron tratados en forma tdépica con Mupirocina crema
y con placebo administrado en forma oral. Se produjeron eventos adversos en 28 pacientes (8,3%) posiblemente o
probablemente relacionados con la droga. La incidencia de estas experiencias registradas en al menos el 1% de los
pacientes fue: cefalea (1,7%), sarpullido y nduseas (1,1% cada una).



Otras experiencias ocurridas en menos del 1% de los pacientes fueron: dolor abdominal, ardor en el sitio de aplicacién,
celulitis, dermatitis, mareo, prurito, infeccion secundaria en la lesidn y estomatitis ulcerativa. En un estudio de soporte en
el tratamiento de eczema infectado secundariamente, 82 pacientes fueron tratados con Mupirocina crema.

La incidencia de eventos adversos posiblemente relacionadas con la droga fue la siguiente: nauseas (4%), cefalea y ardor
en el sitio de aplicacidn (3,6% cada una), prurito (2,4%); se registrd un solo caso por cada una de las siguientes experiencias:
dolor abdominal, hemorragia por eczema, dolor por eczema, urticaria, sequedad de piel y sarpullido.

Sobredosificacion:
Ante la eventualidad de una sobredosi cacién, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los centros de

Toxicologia. El tratamiento es esencialmente sintomatico y de soporte.

Presentacion:
Pomos conteniendo: 15 g

Conservacion:
Mantener lejos del calor y la luz solar directa. Conservar a no mas de 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS



