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Gentamicina suffato 2,5 mg
Lidocaina clorhidrato 57,777 mg

ANTIMICROBIANO POLIVALENTE
QOVULOS
VIA DE ADMINISTRACION: VAGINAL

FORMULA
Cada évulo contiene:
Metronidazol..
Nistatina
Gentamicina Sulfato...
Lidocaina Clorhidrat
Excipientes........cc.....

ACCION TERAPEUTICA:
Antimicrobiano polivalente.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

Metronidazol, pertenece al grupo de los nitroimidazoles. Posee una accién antiprotozoaria,
antibacteriana, microbicida; activo contra la mayoria de las bacterias anaerobias obligadas y
protozoos, mediante la reduccién quimica intracelular, que se lleva a cabo por mecanismos Unicos
del metabolismo anaerobio. Metronidazol reducido, que es citotoxico, pero de vida corta,
interacciona con el ADN para producir una pérdida de la estructura helicoidal, rotura de la cadena e
inhibicion resultante de la sintesis de dcidos nucleicos y muerte celular. Metronidazol puede producir
un efecto antioxidante local y antiinflamatorio en el tejido inflamado por afectar la accion neutrofila.
Nistatina, es un polieno que posee una actividad antiftingica; se une a los esteroles en la membrana
celular fungica provocando una incapacidad de la membrana celular para funcionar como una
barrera selectiva lo que permite la pérdida de los constituyentes celulares esenciales del hongo.
Gentamicina, pertenece al grupo de los aminoglucdsidos. Estos son transportados en forma activa a
través de la pared bacteriana, se unen irreversiblemente a una o mas proteinas receptoras
especificas de la subunidad 30S de los ribosomas bacterianos e interfieren con el complejo de
iniciacion entre el RNA mensajero y la subunidad 30S. El RNA puede leerse en forma errénea lo que
da lugar a la sintesis de proteinas no funcionales, los polirribosomas se separan y no son capaces de
sintetizar las proteinas. Los aminoglucdsidos son antibidticos bactericidas.

Lidocaina, acttia como anestésico a nivel local y es absorbido a través de las membranas mucosas, el
rango de absorcion estd influenciado por el nivel de vascularidad o velocidad del flujo sanguineo en
el sitio de aplicaciéon. Su mecanismo de accién como anestésico local consiste en el bloqueo tanto de
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la iniciaciéon como de la conduccion de los impulsos nerviosos, mediante la disminucién de la
permeabilidad de lamembrana neuronal alosiones sodio, estabilizaindola de manerareversible.

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS:

Metronidazol: Se absorbe bien, atraviesa la placentay la barrera hematoencefalica. Se distribuye en
saliva, bilis, liquido seminal y leche materna, huesos, higado, y abscesos hepdticos, pulmones y
secreciones vaginales. Su union con las proteinas es baja, se metaboliza en el higado por oxidacion de
la cadena lateral y conjugacién con glucordnico del 2-hidroximetil (también activo) y otros
metabolitos. La concentracidn sérica maxima que sigue a una dosis oral de 500 mg es de 12 ug por mL
respectivamente, se elimina por via renal 60 a 80% de esta cantidad 20% se excreta inalterado por
orina 6 a 15% se elimina en las heces, encontrandose metabolitos inactivos. También se excreta por
leche materna.

Nistatina: No se absorbe en el tracto gastrointestinal y se excreta casi en la totalidad con las heces
como farmaco inalterado. No se absorbe cuando se aplica en forma tdpica sobre la piel o membranas
mucosas intactas.

Gentamicina: Se absorbe totalmente después de su administracion por via intramuscular, en cambio
por via oral su absorcidn es escasa. Por via local tépica se pueden absorber cantidades significativas
en la superficie corporal. Se distribuye principalmente en el liquido extracelular con acumulacién en
las células de la corteza renal. Atraviesa la placenta. Las concentraciones en orina son altas, pueden
superar los 100 ug/mL. No se metaboliza.

Lidocaina: Se absorbe con rapidez a través de las membranas mucosas hacia la circulacion general, su
absorcion através de la piel intacta es escasa y aumenta cuando se aplica sobre la piel traumatizada o
erosionada. La absorcidn sistémica es practicamente completa y la velocidad de absorcion depende
dellugary via de administracion. El metabolismo es principalmente hepatico se excreta sin modificar
porelrifion.

INDICACIONES:

Indicado en vulvovaginitis trichomoniasica, candidiasica o por flora mixta.

Tratamiento de las vaginitis por tricomonas y por monilias (Candida albicans), en las vaginitis por
gérmenes Gram-positivos y Gram-negativos, en las vulvovaginitis, cervicitis y vaginitis mixtas.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a sus componentes activos o a algunos de los excipientes.
Contraindicado en el primer trimestre del embarazo y durante lactancia.
Convulsiones ténico—cldnicas generalizadas y neuropatias periféricas.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

No administrar por via oral. No administrar durante el periodo menstrual.

Interrumpir el tratamiento en caso de ataxia, vértigo, confusion mental.

Indicar al paciente que debe evitar las bebidas alcohdlicas y los medicamentos que contengan
alcohol durante el tratamiento. Pueden aparecer alteraciones en la funcién hepatica pudiendo
modificarse las transaminasas, bilirrubina, etc.

Puede aparecer hipoglucemia y alteraciones hormonales, asi como disfuncion de las
concentraciones de lipidos.




Debe administrarse con precaucion en pacientes con encefalopatia hepética.

Debe utilizarse con precaucion en pacientes con enfermedades, agudas o cronicas graves, del
sistema nervioso central ¢ periférico, debido al posible riesgo de empeoramiento neuroldgico.

El uso simultdneo de este medicamento con condones o diafragmas puede incrementar el riesgo de
ruptura del latex.

Poblacion pediatrica: Los datos de seguridad y eficacia son insuficientes, por lo tanto, no se
recomienda en esta poblacion.

Uso en embarazo y lactancia: No recomendado. No deberd administrarse a mujeres embarazadas ni
mujeres en etapa de lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas:

Debe advertirse a los pacientes que en caso de aparicion de alguno de los sintomas siguientes deben
abstenerse de conducir o utilizar maquinaria: confusién, mareos, vértigo, alucinaciones,
convulsiones/espasmos o trastornos oculares.

POSOLOGIAY MODO DE USO:

El médico debe indicar la posologia y el tipo de tratamiento a su caso particular, no obstante, la dosis
usual recomendada es 1 6vulo por via vaginal en la noche, por un periodo de 10 dias consecutivos, o
segun criterio médico.

Nota: Debe evitar olvidar alguna aplicacion y respetar los horarios. Si no cumple el tratamiento lo
mas probable es que la enfermedad se vuelva a presentar con mayor intensidad.

Forma de administracion:

- Lavarse las manos antesy después de utilizar este medicamento.

- Insercidn: Extraer el évulo de su envoltorio. Acostarse boca para arriba con las rodillas tocando el
pecho. Con la punta del dedo medio, introducir el dvulo en la vagina lo mas profundamente posible
sin que le cause molestias.

INTERACCIONES CON MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS:

Metrosol Plus Linteractta con:

Disulfiram (puede producir confusiény reacciones psicéticas).

Alcohol (puede producir acumulacién de acetaldehido por interferencia con la oxidacion del alcohol
ydarlugaracalambres abdominales, nduseas, vdmitosy cefaleas).

Warfarina (potencian sus efectos debido a la inhibicion del metabolismo enzimatico de los
anticoagulantes).

Litio, Ciclosporina, Fenitoina, Fenobarbital, evitar laadministracion simultanea.

Puede potenciarse el efecto de la Simvastatinay el efecto anticoagulante de la Warfarina.

Puede disminuir laaccién del Acido Nicotinicoy de la Isoniazida.

REACCIONES ADVERSAS:

Frecuentes: Irritacion y/o ardor en la regién vulvary vaginal.

Raros: shocks anafilacticos. Pancreatitis reversible. Rash, prurito, rubefaccion, urticaria, fiebre,
angioedema.

Muy raros: erupciones pustulares. Neuropatia sensorial periférica, cefaleas, convulsiones, mareos,
ataxia. Desordenes psiquiatricos, inclusive confusion y alucinaciones. Desérdenes visuales
temporarios tales como diplopia y miopia. Agranulocitosis, neutropenia, trombocitopenia.




SOBREDOSIS (SIGNOS, SfNTOMAS, CONDUCTAY TRATAMIENTO):

Los sintomas de sobredosis mas frecuentes son neuropatias periféricas (entumecimiento,
hormigueo, dolor o debilidad en manos o pies); crisis convulsivas. Debido a que no existe un antidoto
especifico, el tratamiento de la sobredosis o de las reacciones toxicas deberan ser sintomaticas y de
soporte.

RECOMENDACION:

Ante la eventualidad de una sobredosis, concurrir al Hospital mas Cercano, o al Centro Nacional de
Toxicologia, en Emergencias Médicas, sito en Avda. Gral. Santos y Teodoro S. Mongelds. Tel. 204 800.
Asuncion —Paraguay.

PRESENTACION:
Cajax 10 dvulos.

Mantener atemperaturaambiente (15 °Ca 30 °C). Conservar en lugar seco.
VENTA BAJO RECETA

Elaborado por: SWISS PHARMA GROUP S.A.

Zapadores del Chacoy Lope de Vega - San Lorenzo, Paraguay.

Acondicionador secundario: Laboratorios Catedral de Scavone Hnos. S.A.—Acceso Norte.
Para: SCAVONE HNOS. S.A.

Via Férrea esq. Candido Vasconsellos. Asuncidon —Paraguay.

Director Técnico: Q.F. Amilcar Sena - Reg. Prof. N° 4.885

Todo medicamento debe ser mantenido fuera del alcance de los nifios.
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