N ®
MICONAZOL 200 mg - LIDOCAINA 57,777 mg

FLUOCINOLONA 0,250 mg - GENTAMICINA 2,5 mg

TINIDAZOL 150 mg

ANTIMICROBIANO POLIVALENTE

ANTINFLAMATORIO
OVULOS
VIA DE ADMINISTRACION: VAGINAL

FORMULA:
Cada 6vulo contiene:

i Nitrato. 200mg
Tinidazol 150mg

ulfato. 5mg

Lidocaina Clorhidrato, 57,777 mg
F Acetonido. 0,250mg
E c
ACCION TERAPEUTICA:

Antimicrobiano polivalente —Antiinflamatorio - Antipruriginoso.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

Miconazol nitrato, es un derivado del imidazol que altera la permeabilidad de lamembrana fingica, al inhibir la sintesis de ergosterol.

Lidocaina, act(ia como anestésico a nivel local y es absorbido a través de las membranas mucosas, el rango de absorcion est influenciado por el nivel de
vascularidad o velocidad del flujo sanguineo en el sitio de aplicacion. Su mecanismo de accién como anestésico local consiste en el blogueo tanto de la
iniciacién como de la conduccién de los impulsos nerviosos, mediante la di 6n de la per idad de la neuronal a los iones sodio,
estabilizéndola de manera reversible.

Fluocinolona acetonido, es un corticosteroide tépico con accién local antiinflamatoria que inhibe la accién de los mediadores celulares de la inflamacion
(cininas, prostaglandinas, histaminas, etc.) la dilatacion vascular y la permeabilidad, disminuyendo asf el edema y el prurito. Los corticoides t6picos
presentan también accién antimitética, antiproliferativa e inmunosupresora. Corticoide topico de potencia alta (grupo ).

Gentamicina, pertenece al grupo de los ami 6sidos. Estos son transportados en forma activa a través de la pared bacteriana, se unenirreversiblemente
a una o més proteinas receptoras especificas de la idad 305 de los ribosomas bacterianos e interfieren con el complejo de iniciacién entre el RNA
mensajeroyla subunidad 305. El RNA puede leerse en forma erronea o que da lugar a a intesis de proteinas no , los polirribosomas se separany
no son capaces d izar las proteinas. Los ami Gticos bactericidas.

Tinidazol, es un nitroimidazol-derivado sintético con actividad antibacteriana y antiprotozoaria. Aunque su mecanismo de accién no ha sido completamente
aclarado, se cree que al ser captado por organismos susceptibles es reducido por proteinas intracelulares y transformado en productos reactivos que
interactuan con el ADN alterando su estructuray, como resultado, causando inhibicién de la sintesis de cidos nucléicosy muerte celular.

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS:
Miconazol nitrato: pequefias cantidades de miconazol son absorbidas hacia la sangre cuando la droga se administra en forma intravaginal. Las
luegode 6 diarias con régimen de 14 dias de tratamiento son de 4.2 mcg/mL. Luego de la aplicacion intravaginal de
una dosis simple de miconazol en mujeres sanas, cerca del 1% dela dosis s encontrada en laorinay heces.
Lidocaina: Por via tépica, puede ser absorbida a sangre, ticas muy bajas, aunque detectables, que se encuentran en el
rango de 150 mg/mL. Se absorbe a través de la piel, aunque si ésta se encuentra intacta, la absorcién es mucho menor que tras aplicaciones en zonas
lesionadas. El pico del efecto anestésico tras una aplicacién topica de Lidocaina aparece entre 2-5 minutos y la anestesia permanece durante 30-45 minutos.
La anestesia es uperficial, sin a estructuras - La fraccién absorbida presenta una farmacocinética similar a la
administrada por otras vias: unién a proteinas plasmaticas variable y i6 i6n hepética y eliminacién renal. Atraviesa la
placentay se distribuye ala leche materna.
Fluocinolona acetonido: El indice de absorcion de la fluocinolona se ve modificado por las caracteristicas del tejido, siendo el paso limitante para la
penetracion epidérmica o transfolicular. La absorcién a través de la piel de este esteroide se incrementa cuando la piel cursa con un proceso inflamatorio. Se
ha determinado que no existe correlacion directamente proporcional entre la cantidad aplicada y el grado de penetracién. Los estudios donde el cuadro
clinico se caracterizé por prurito vulvar, se observé que después de una aplicacion tépica del medicamento, el inicio de la respuesta clinica ocurrié a las 48
horas.

Se absorbe después de su 6n por via intr ; en cambio por via oral su absorcién 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

@ LQbOthOinS CQtedeI Sacﬁﬁﬁfﬂ?ii‘a%.m 608-171




de la cortezarenal. Atraviesa Ia placenta. Lasconcemracuonesenormasona\tas pueden superar los 100 ug/mL. No se metaboliza.

Tinidazol: Se absorbe sisté en pequefia on posterioridad ala aplicacion por via vaginal. Su tasa de absorcion es del 10%, su fjacién a
las protei i del 12%y lavia de eliminacion es de 12 14 horas.

INDICACIONES:

Vulvovaginitis por Trichomonas vaginalis, Candida albicans (moniliasi vaginalis, ios y otras bacterias de menor frecuencia. Se destaca
suactividad sobre los gér conmayor fasonc del flujovaginal patoldgico (leucorrea) y sussi i
CONTRAINDICACIONES:

[ sus tivosoaal delos

Hi ibi ésicos locales tipo amid: i a

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:
Noadministrar por via oral.
N i durante el period
Interrumpir el tratamiento en casodelmtaclon
Evitarlos lavajes vaginales durante el tratamiento.
€l uso prolongado puede dar lugar a una proliferacién de microorganismos no sensibles, en cuyo caso debera suspenderse el tratamiento e instaurar la
terapiaadecuada.
Poblacién pedidtrica: Los datos d idady eficacia son insuficientes, por lo tanto, no se recomienda en esta poblacién.
ylactancia: No alorarri icio. No debera admini j imuj pa de lactancia.

Efectos sobi i iry utilizar i pi

POSOLOGIA Y MODO DE USO:

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

Nota: Debe evitar olvidar alguna aplicacién y respetar los horarios. Si no cumple el tratamiento o més probable es que la enfermedad se vuelva a presentar
conmayorintensidad.

Forma de administracién:

~Lavarselas y después de utilizar este

-Insercién; Extraer el Guulo de su envoltorio. Acostarse boca para ariba con asrodillas tocando e pecho. Con la punta del dedo medi, ntroducirel évuloen
lavaginaloma inquele cause

INTERACCIONES CON MEDIMMENTOS YALIMENTOS:

Fenitoina: El usosi puede producir todela i6n sérica de la fenitoina, con riesgo de toxicidad.
Warfarina: El uso simultdneo puede aumentar el efecto anticoagulante, conriesgo de hemorragias.
Anfotericina B, acido acetilsalicilico, cefalotina, cisplatino, por cualquier via de administracién con gentamicina

y
puede dar lugar a pérdida de audicion, que puede progresar a sordera incluso después de que se interrumpa la medicacién y puede ser reversible o
irreversible.

Disulfiram: Se han ificad i dh psicéticasen ients han utilizado Tinidazol y disulfiram.

Alcohol: Las bebidas y medicamentos que contienen alcohol no deben consumirse durante el tratamiento con tinidazol al menos hasta un dia después del
porla posibilidad de una reaccién disulfiramica (efecto Antabus). Esta reaccién se caracteriza por enrojecimiento, vémitos, taquicardias.

REACCIONES ADVERSAS:

Frecuentes: Irritacion enla regién vulvar y vaginal, prurito.
Raros: escozor, edema o reaccién alérgica enlazona de aplicacion.
Frecuenciano conocida: proliferacién d ismos no sensibles, inc dealgunainfeccién incipiente.

SOBREDOSIS (SIGNOS, SINTOMAS, CONDUCTA Y TRATAMIENTO):
Una sobredosis vaginalno es probable de ocurri Sisospechs que ha usado una dosis mucho ms grande de o normal o en caso de haber ingerido por via
oral, el i la de las reacciones toxicas deberan ser sintomiticasy 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.
Santosy Teodoro . Mongels. Tel. 204 800. Asuncion—Paraguay.

PRESENTACION:
Cajax10 6vulos.

Mantener atemperatura ambiente (15 °Ca 30°C). Conservar en lugar seco.
VENTABAJORECETA

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.

ViaFérrea esq. Candido Vasconsellos. Asuncion - 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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