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FICHA TECNICA

1 NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Plasimine 20 mg/g pomada

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada gramo de pomada contiene;
Mupirocina (D.O.E.)...........oooiiiiiiinan. 20 mg

Para la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pomada.

Pomada de color blanquecino.

4. DATOSCLINICOS
41 Indicaciones ter apéuticas

Plasimine est4 indicado para el tratamiento de las siguientes infecciones cutaneas causadas por
microorganismos sensibles (ver seccion 5.1):

Infecciones primarias, tales como impétigo, foliculitis y forunculosis.

I nfecciones secundarias, tales como dermatitis atopica, dermatitis esczematosa y dermatitis de contacto
sobreinfectadas y lesiones traumaticas infectadas, siempre que su extension sea limitada.

Deben tenerse en cuenta las recomendaciones nacionales referentes al uso apropiado de antibacterianos.

4.2 Posologia y forma de administracién

Adultos v nifios:

Una aplicacion 2-3 veces al dia durante 5-10 dias, dependiendo de la respuesta.

Si tras 3-5 dias de tratamiento con mupirocina no se aprecia mejoria se debe reconsiderar el diagnostico
y/o tratamiento.

Ancianos:

No es necesario efectuar un ajuste posologico a menos que exista riesgo de absorcion sistémica de
polietilenglicol y haya evidencia de insuficiencia renal moderada o grave (ver seccion 4.4)

Pacientes con insuficiencia renal:
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Plasimine debe utilizarse con precaucion en pacientes con insuficiencia renal (ver seccion 4.4).

Forma de administracion

Uso cutaneo, mediante la aplicacion de una pequeiia cantidad de pomada sobre la zona afectada. En caso
necesario puede cubrirse la zona tratada con un vendaje oclusivo o de gasa. La zona a tratar debe lavarse
y secarse cuidadosamente antes de la administracion.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad a la mupirocina o a cualquiera de los excipientes de la formulacion.

4.4 Advertenciasy precauciones especiales de empleo

Plasimine debe administrarse exclusivamente mediante uso cutaneo, debiéndose evitar el contacto con los
ojos y las mucosas. En caso de contacto con los ojos, éstos se deben lavar cuidadosamente con agua hasta
eliminar los residuos de pomada.

Plasimine pomada no es adecuado para administracion nasal. (existe una presentacion diferente de
mupirocina para administracion por esta via).

Plasimine pomada contiene polietilenglicol (macrogol), motivo por el que debe administrarse con
precaucion a pacientes con insuficiencia renal o a pacientes de edad avanzada, en los que la presencia de
insuficiencia renal y la posibilidad de absorcion sistémica de polietilenglicol a través de piel dafiada
podrian empeorar la funcion renal.

En el caso de que se produjera sensibilizacion o irritacion local grave durante el empleo de este
medicamento, el tratamiento debe interrumpirse y el resto de crema eliminarse, instaurandose un
tratamiento alternativo apropiado para la infeccion.

El uso prolongado de este medicamento puede dar lugar a la seleccion de microorganismos resistentes.
4.5 Interaccién con otr os medicamentosy otras formas de interaccion

No se han realizado estudios de interaccion con otros medicamentos. Sin embargo, no se recomienda el
uso simultaneo con otras preparaciones de uso cutaneo.

4.6 Embarazoy lactancia
Embarazo

No se dispone de datos adecuados sobre el uso de mupirocina en mujeres embarazadas. Los estudios en
animales no muestran efectos dafiinos directos o indirectos sobre el embarazo, desarrollo embriofetal,
parto o desarrollo postnatal (ver seccion 5.3). Este medicamento deberia prescribirse con precaucion a
mujeres embarazadas.

Lactancia

No se dispone de informacion suficiente sobre la excrecion de mupirocina por la leche materna. Dado que
no se puede descartar la exposicion del lactante a este antibiotico, especialmente cuando el riesgo de
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absorcion sistémica sea mayor, el uso de mupirocina debe basarse en la relacion beneficio-riesgo tanto
para la madre como para el lactante.

4.7 Efectos sobrela capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han llevado a cabo estudios especificos pero es poco probable que este medicamento afecte la
capacidad para conducir vehiculos y manejar maquinaria.

4.8 Reacciones Adver sas

A continuacion se enumeran las reacciones adversas clasificadas por 6rganos y frecuencia. Las
frecuencias se definen como: muy frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100, <1/10), poco frecuentes
(>1/1000, <1/100), raras (=1/10.000, <1/1000), muy raras (<1/10.000), incluyendo casos aislados. Las
reacciones adversas frecuentes y poco frecuentes se determinaron a partir de los datos de seguridad de
una poblacion de ensayos clinicos de 1.573 pacientes tratados en 12 ensayos clinicos. Las reacciones
adversas muy raras se determinaron fundamentalmente a partir de los datos post-comercializacion.

Trastornos del sistemainmunolégico
Muy raras: Reacciones alérgicas sistémicas.

Trastornosdela piel y dd tgjido subcutaneo

Frecuentes: Quemazodn localizada en el area de aplicacion.

Poco frecuentes: Picor, eritema, escozor y sequedad localizados en el area de aplicacion.
Reacciones de hipersensibilidad cutanea.

4.9 Sobredosis

Se dispone de informacion limitada sobre casos de sobredosis con Plasimine pomada. En caso de
ingestion accidental se debe administrar tratamiento sintomatico.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades Far macodindmicas
e Grupo farmacoterapéutico (cédigo ATC): Otros antibidticos para uso topico (DO6A X09)

e Modo de accién
La mupirocina es un antibidtico producido a través de la fermentacion de Pseudomonas
fluorescens. Ejerce su accidn antibacteriana a través de la inhibicion e la sintesis proteica,
compitiendo con la isoleucina por su sitio de fijacion a la enzima isoleucil-tRNA sintetasa,
impidiendo asi la incorporacion de la isoleucina a la cadena de aminoacidos en formacion.

La mupirocina presenta actividad bacteriostatica a concentraciones similares a la CMI y es
bactericida a concentraciones superiores.

e Mecanismos de resistencia
La resistencia de bajo nivel en estafilococos (CMIs 8-256 mcg/ml) se debe a cambios en la
enzima isoleucil tRNA sintetasa nativa. La resistencia de alto nivel en estafilococos
(CMIs > 512 mcg/ml) se debe a una enzima isoleucil tRNA sintetasa nativa diferente, codificada
por plasmidos.
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La mupirocina no muestra resistencia cruzada con ningun otro antibacteriano conocido.

e Puntos de corte
Los valores de CMI que permiten distinguir entre microorganismos sensibles y resistentes son los
siguientes:

Sensible < 4 mcg/ml Resistente > 8 mcg/ml

La prevalencia de la resistencia adquirida puede variar geograficamente y con el tiempo para
determinadas especies, por lo que es deseable disponer de informacion local sobre la misma,
sobre todo en el tratamiento de infecciones graves. Se deberia solicitar la opinion de un experto si
la prevalencia local de resistencia es tal que limite el uso de mupirocina en, al menos, algunos
tipos de infecciones.

Micr oor ganismos habitualmente sensibles

Saphylococcus aureus*
Streptococcus spp*

Microor ganismos par a los cuales laresistencia adquirida puede constituir un problema

Staphyl ococcus epidermis*
Estafilococos coagulasa negativos*

Microor ganismosintrinsecamente resistentes

Corinebacterium spp

Micrococcus spp

Enterobacteriaceae

Bacilos gram negativos no fermentadores

*Se ha demostrado eficacia clinica para aislados sensibles a mupirocina en las indicaciones clinicas
aprobadas.

5.2 Propiedades far macocinéticas

La mupirocina no se absorbe practicamente a través de la piel humana intacta. Puede ocurrir absorcion
sistémica a través de la piel danada o de heridas abiertas o tras administracion por via sistémica, en cuyo
caso se metaboliza a d&cido monico, metabolito inactivo, que se excreta principalmente por el rifion (90%)

5.3.  Datos preclinicos sobre seguridad

Los resultados de los estudios no clinicos de toxicidad de dosis repetidas y toxicidad para la reproduccion
no muestran riesgos especiales para los seres humanos. En algunos estudios de genotoxicidad se observo
que mupirocina fue débilmente positiva. Se desconoce la relevancia clinica de este hallazgo.

6. DATOSFARMACEUTICOS
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6.1 Lista de excipientes

Macrogol 400
Macrogol 3350

6.2 I ncompatibilidades

No procede

6.3 Periodo de validez

2 afios

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25° C.

6.5 Naturaleza y contenido del recipiente

Tubo de aluminio con boquilla y tapén conteniendo 15 o 30 gramos de pomada.

6.6 I nstrucciones de uso y manipulacion

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con
él, se realizara de acuerdo con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Stiefel Farma, S.A.

PTM - C/Severo Ochoa, 2

28760 Tres Cantos (Madrid)

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

58.987

0. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 04/02/1991

Fecha de la renovacion: 29/11/2005

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
Octubre 2007
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