OVULOS
VIA DE ADMINISTRACION: VAGINAL

FORMULA: Cada 6vulo contiene:
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INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Tratamiento local de las infecciones por Candida de la mucosa vaginal (Candidiasis vulvovaginal), debido a
que su espectro incluye a la Trichomona vaginalis, es una buena alternativa para el tratamiento en
infecciones mixtas.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad conocida a sertaconazol, antimicoticos del grupo de los imidazoles o a alguno de los
excipientes.

REACCIONES ADVERSAS:

La ausencia de absorcion sistémica de sertaconazol, tras la aplicacion de un évulo por via vaginal, hace que
sea poco probable que aparezcan efectos secundarios. Pero se pueden observar:

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):

- Trastornos renales y urinarios: Sensacion de quemazoén en la zona genital, continencia urinaria y cistitis.

- Trastornos del aparato reproductor y de la mama: Picor vaginal y molestias vaginales (vaginitis).

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas)

- Trastorno del sistema inmunoldgico: Reacciones alérgicas (hipersensibilidad).

- Trastornos del sistema nervioso: dolor de cabeza (cefalea).

Se debe suspender, el tratamiento en caso de que el paciente experimente algun episodio intenso de
cefalea, irritacion y/o reaccion alérgica.

PRECAUCIONES YADVERTENCIAS:

No se aconseja utilizar jabdn con pH acido (pH que favorece la multiplicacion de Candida).

Uso durante el embarazoy la lactancia:

- Embarazo: No se detectan niveles plasmaticos, no estd demostrada su inocuidad, por lo que debera
evaluarse su relacion riesgo/beneficio.

- Lactancia: Tras la aplicacién topica de grandes cantidades, no se detectan niveles plasmaticos; a pesar de
ello, no esta demostrada su inocuidad en el neonato, por lo que debera evaluarse su relacion riesgo-
beneficio antes de su utilizacion durante la lactancia materna.
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MECANISMO DE ACCION Y DATOS DE FARMACOCINETICA:

El sertaconazol es un derivado azolico, antifungico con un amplio espectro de actividad sobre levaduras,
dermatofitos y también bacterias grampositivas, lo cual le da aplicacion en el tratamiento de las infecciones
mixtas.

Inhibe la sintesis del ergosterol (sustancia componente de la pared celular del hongo) alterando la
permeabilidad de la membrana celulary con ello el crecimiento del hongo.

INTERACCIONES CON MEDICAMENTOS YALIMENTOS:

Como otros derivados imidazdlicos pueden aumentar el efecto anticoagulante de los derivados de
cumarina. Si es necesario debera ajustarse la dosis del anticoagulante. En tratamientos prolongados el
Sertaconazol puede potenciar el efecto de los hipoglucémicos y disminuir el efecto de la fenitoina.

Tener en cuenta que la absorcion sistémica es minima pero de todas formas pueden interactuar con las
drogas mencionadas arriba, asi como disminuir efectividad de cremas espermicidas u otros métodos de
accionlocal.

POSOLOGIAY FORMA DE ADMINISTRACION:

Aplicacion vaginal. Por la noche al acostarse, introducir un évulo profundamente en la vagina,
preferentemente en posicion estirada. Puede utilizarse el dvulo durante la menstruacion.

En general, 1 6vulo es suficiente para erradicar la micosis vaginal. No obstante, si persiste se puede aplicar
un segundo 6vulo alos 7 dias.

SOBREDOSIS (Signos, Sintomas, Conductay Tratamiento):

No se describen. Ante la eventualidad de una sobredosis, concurrir al Hospital mas Cercano, o al Centro
Nacional de Toxicologia en el Centro de Emergencias Médicas - Av. Gral. Santos y Teodoro S. Mongelés
Tel. 204 800

PRESENTACION:
FEM MUJER: Cajax 1 Ovulo

Venta Bajo Receta

Mantener a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C). Conservar en lugar seco
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