MUPAX®

MUPIROCINA 2%
Crema
B \/enta bajo receta - Industria Argentina

Férmula: Cada 100 g contiene: Mupirocina célcica (equivalente a 2,000 g de
Mupirocina: 2,150 g); Goma Xanthan: 0,215 g; Vaselina liquida: 50,729 g;
Cetomacrogol 1000: 6,000 g; Alcohol estearilico: 3,500 g; Alcohol cetilico:
== 3,500 g; Fenoxietanol: 0,500 g; Alcohol bencilico: 1,000 g; Agua purificada
c.s.p. 100,000 g

Accién terapéutica: Antibacteriano tépico.

Indicaciones: MUPAX® crema esté indicada para el tratamiento de lesiones
traumaticas con infeccién secundaria (de hasta 10 cm de largo o 100 cm? de
4rea) debido a cepas susceptibles de Staphylococcus aureusy Streptococcus
pyogenes.

Accion farmacoldgica: La Mupirocina es bacteriostético a bajas concentra-
ciones y bactericida a altas concentraciones. Este agente se une en forma
especifica 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 formacién 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 absorcion 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 o 100 cm? 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
absorcion sistémica, evidenciada por la deteccion de 4cido ménico en la orina
resultante de la metabolizacion de la Mupirocina. Los datos obtenidos indica-
ron una mayor absorcién percutanea en los nifos (90% de los pacientes), en
comparacién con los adultos (44% de los pacientes). Sin embargo, las con-
centraciones urinarias observadas en los nifios (0,07 a 1,3 meg/ml -1 nifio
present6 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 absorcién percuténea tras la dosifi-
cacion mdltiple parece ser minimo en adultos y nifios. Toda cantidad de
Mupirocina que alcanza la circulacion sistémica es metabolizada rapidamente,
principalmente a acido ménico inactivo, que es eliminado por excrecion renal.
Microbiologia: La Mupirocina es un antibiético producido mediante la fer-
mentacion de Pseudomona fluorescens. Es activo contra una amplia varie-
dad de bacterias gram-positivas, incluyendo Staphylococcus aureus resisten-
tes a la meticilina (SARM). También es activo contra ciertas bacterias gram-
negativas. La Mupirocina inhibe la sintesis de proteinas bacterianas al unirse
de manera reversible y especificamente a la isoleucil-ARNt-sintetasa
bacteriana. Debido a su modo de accién Unico, la Mupirocina no muestra
resistencia cruzada in vitro con otros antibiéticos. Raramente se produce re-
sistencia a la Mupirocina. No obstante cuando ésta ocurre parece deberse a
una modificacion 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. aureusy estafilococos 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 més elevada que
la concentracién inhibitoria minima (CIM). Ademas, la Mupirocina presenta S
una alta afinidad 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 es-
tudios 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 fina pelicula sobre

el drea afectada tres veces al dia, durante 10 dias. La superficie 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. I
Advertencias: No emplear para uso oftdlmico ni intranasal. En caso de pre- gy
sentarse sensibilizacion o irritacion local severa con el uso de la crema, debe
discontinuarse e implementarse una terapia alternativa adecuada para |a in- se—
feccion. La crema no estd formulada para su uso en superficies mucosas.
Precauciones: Si aparece irritacion, sensibilizacién 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 es-
tudios 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 dafio en la fertilidad o efectos adversos en el feto.
Embarazo: Categoria B. No hay estudios bien controlados en mujeres emba-
razadas. 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 beneficio 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 pedidtrico: 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 tépica 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 pacien-
tes fue: cefalea (1,7%), sarpullido y nduseas (1,1% cada una). Otras experien-
cias ocurridas en menos del 1% de los pacientes fueron: dolor abdominal, ar-
dor en el sitio de aplicacion, celulitis, dermatitis, mareo, prurito, infeccion se-
cundaria en la lesion y estomatitis ulcerativa. En un estudio de soporte en el
tratamiento de eczema infectado secundariamente, 82 pacientes fueron trata-
dos con Mupirocina crema. La incidencia de eventos adversos posiblemente
relacionadas con la droga fue la siguiente: nduseas (4%), cefalea y ardor en el
sitio de aplicacion (3,6% cada una), prurito (2,4%); se registré un solo caso por
cada una de las siguientes experiencias: dolor abdominal, hemorragia por ec-
zema, dolor por eczema, urticaria, sequedad de piel y sarpullido.
Sobredosificacion: Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir
al Hospital mas cercano o comunicarse con los centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria “Ricardo Gutiérrez”: (011) 4962-6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

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
una temperatura entre 15y 30 °C.
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