Zreurofarma

Gitizol :
Nitrato de Fenticonazol -
2%

Uso vaginal
Crema Vaginal

Composicion:
Cada 100g de crema contiene:
Mitrato de Fenticonazol.
Excipientes cs.p.......

INFORMACION PARA EL PACIENTE

;Para qué sirve el mirate de Fenticonazol?
Elmnitrato de Fenticonazol es un Antimicotico mdicado para tratamento
de mfecciones vaginales.

Como debe guardarse el mirato de Fenticonazol?
El Nitrato de Fenticonazol debe mantensrse en su empaque original,
conservado 3 una temperatura mferior a 30° C.

:Cual as &l iempo da vida dtil del nitrato de Fenticonazol?

El tiempo de vida atil del nitrato de Fenticonazol es de 24 mases daspuds
de la fecha de fabricacién impresa en el empaque del producte. Alutilizar
el medicamento, verifique siempre su fecha de vencimiento.

Munecz use ol medicaments =1 la fecha de vencimiento ha expirads.

Ademais de no obtener el efecto deseado, las sustancias pueden estar
alteradas ¥ cansar dafios a su salud.

5e puede unilizar Nitrato de Fenticonazol durante el embarazo o lac-
tancia?

El Mitrato de Fenticonazel no se recomienda durante el embarazo, es-
pecialmente en los ¥ primeros meses. Informe 2 su médico 51 queda en
embarazo durante 1a vigencia del tratamiento o después su finalizacién.
Informe a su médico si se encuentra amamantando.

Las mujeres embarazadas no deben usar aplicador sin orentacion
médica.

;Como debe ser utilizado el mitrato de Fenficonazol?
El Mitrate de Fenticonazol debe ser usado iintcamente con el aplicador
que acompana al producte, para adoumstracion vagmmal. Observe las
instrucciones de aplicacion en el item Posologia (instrucciones de uso).
Lavese bien las manos antes y después de las aplicaciones con nitrato de
Fenticonazol. Todas las aplicaciones deben ser realizadas enla nodle.
antes de acostarse. S1za las indicaciones de su medico, respetando siem-
pre los horanos, las dosis v la duracion del ratamiento. Para evitar una
reinfeccion, el compafiero también debe ser tratade de acuerdo con la
indicacion medica especifica. El Mitrato de Fenficonazol no es graseso,
no mancha ¥ es facilmente remevible con agua.
:Puede interrumpirse el tratamients con nitrato de Fenticonazel?
No interrumpa el tratamiento sin el conocimiento de su medico. Sola-
mente el podra evaluar la evolucion de su tratamiento y decidir cuando
v como deberd mtermumpirsa.

Cuiles son laz posibles reacciones adversas con el uzo de nitrato de
Fenticonazal?

Al'momenta de In aplicacion en la lesion provocada por la insercion in-

rravaginal, puede generar una leve sensacion de ardor gue desaparece
rapidamente. El uso de productos para aplicacisn tépica, especialments

por tempo prolongado, puede cansar sensibilidad, en ese caso se debe
suspender el maramiento para establecer umna revapia conveniente.

El Mitrate de Fenticonazol generalmente no irrita Iz piel ni las mucesas.
Informe a sumédico acerca de la aparicién de reacciones desagradables,

como por ejemplo, ardor v escozer.

TODO MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS

.El Mitrato de Fenticonazel puede serutilizado con oh’cs medicamentos?

:Qué debo hacer en caso de ingestién accidental del producta?

En caso de ingesta accidental, consulte mmediatamente a su médico, o
busque ayuda ripidamente, informe la cantidad ingerida, el horario de
ingestidn v los sintomas.

INFORMACION TECNICA

CARACTERISTICAS:

Farmacodindmicas:

El mitrato de Fenficonazol es un antimicotico de amplio espectro.

In vitro: Alta actividad fungistatica v fungicida en dermatofitos (todas

Hasta el momento no se ha observado la e de & ione:

medicamentosas con nitrato de Fenticonazel.

:Cuande debe evitarse el uso de mtrato de Fenticonazol?

El Mitrato de Fenticonazol no debe ser unlizado en caso de Hipersensi-
tilidad a los mudazoles o sus denvados. Embaraze. Lactancia. Nifios e
msuficienciarenal ylo hepahca En cancer ginecologico bajo ratamuento
con corficosteroides o Inmunosupresores.

Se recomienda evitar el uso del producto durante el periodo menstmal.

El Mitrato de Fenficonazol debe ser usade tinicamente con el aplicador
que acompania al producto, para administracion vaginal.

Observe las mmstueciones para aplicacion en la seccion Posologia (In-
strucciones de uso).

Para evitar una reinfeccion el compafiers también debe ser tratado segiun
las indicaciones médicas especificas. El Nitrato de Fenticonazol no es
grazoszo, no mancha y es ficilments removible con agua. Las Mujeres
embarazadas no deben usar el aplicador sin crientzeisn meédica.
Informe a su médico cualquier medicamento que esté utilizando, antes
del inicio, o durante el tratamiento.

las esp de Trichephyton, Micresporum e Epidermophyton), en
Candida Albicans v ofros agentes micoticos causantes de infecciones
cutaneas ¥ de la mucosa.

In vive: Cura en 7 dias de micesis cutineas causadas por Candida v
dermatofitos en conejillos. El nitrato de Fenticonazel también tiene
actividad anfibacteriana contra microrganismes Gram-positives.
Mecanizmo de accion: Inhibicion de la oxidasa del citocromo P45 (0 de la
celula fangica, nbibiendo la formacion de ergosterol ¥ alterando la per-
meabilidad de lamembrana. El Fenticonazol genera una desintegracion
de la estructura de mitocondnas, lisesomas, peroxisomas y del reticulo
endoplasmatico, mduciendo asi a la destruccion del hongo.

Elnitrato de Fenticonazol también se ha mostrado active, tanto m vive
como in vitro ¥ en Trichemonas vaginalis.

Farmacocinstica:

El zrado de absorcion del nitrato de Fenticonazol tritiado en humanos,
medido después de la aplicacién démmica o vagmal fue muwy bajo. La
exposicién maxima observada después de la aplicacion dérmica de 1,3
£ de matrato de Fenticonazol, an presentacion de crema vagmal 2% (cor-
respondiente 2 26 mg/ks de prineipio activa)), sobre un drea de 400 em?,
o 25 pmol de spray 2% (comrespondients a 5 4 mgkg de principio activa),
zobre una drea de 50 cm® fue, respectivamente de 1.2 ngkeg 7 1.6 ug'

kz. Después de la administracidon vaginal de évulos de 200 mg o 1000
mg a voluntarias saludables v pacientes con candidiasis vulve-vaginal,
se observo una media de 1,34% +/- 0,82 (desnacmn estandar) ¥ 1,81%

+/- 0,57 (desviacion estindar), la exposicion mixima correspondiente

conveniente.

Al momento de la aplicacién en la lesion pmwada por la insercidn
mtr:n agmal puede generar una leve sensacion de ardor que desaparece
ri . Eluso de productos para aplicacién topiea, especialmants

fue de 91 peks v400 ugks.

Teniendo en cuentz el grado de absorcidn oral en ratones ¥ pertos, ¥ que
20 mg/kg/dia fue el nrvel de dosis sin efecto en la toxicidad erénica y en
loz estudios reproductives, se puede obzervar que los animalss toleraron
bien la administracién repetida de cantidades de nitrato de Fenticonazol
5.000 2 10,000 veces ¥ 21 a 134 veces mayores que las que fueron
sistemaficamente absorbidas en bumanos después de la administracion
dérmiea o vaginal, respectivamente.

La baja absorcién sistémica del mitrato de Fenticonazol después de Iz
aplicacion cutinea o vaginal es confinmada por la monitorizacien de los
niveles plasmaticos del medicamento durante y al final de 1z terapia, en
pacientes tratados con espuma dérmica 2%, logru 2% o ducha vagmal
0,2%. En todas las muestras analizadas, la concentracién plasmatica del
nittato de Fenticonazol fue de 5 ng/ml.

INDICACIONES
Tratamiento de la vulvovaginitis por Candida albicans.

CONTRAINDICACIONES
Hiparsensibihidad a los imidazoles o sus derivados. Embaraze. Lactancia.
Mifios e insuficiencia renal y/o hepatica.

PERECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Cincer ginecolégico bajo tratamiento con corticostercides o inmmno-
supresores. Al momento de la aplicacién en la lesién provocada por lz
imsercion infravaginal, puede generar una leve sensacion de ardor que
desaparece rapidamente. El uso de productos para apheacion topica,
especialments por fiempo prolongado, puede cansar sensibilidad, en
ese caso se debe suspender el ratamiento para establecer una terapia

por tiempo prolongade, puede causar sensibilidad. En ese caso se debe
suspender el tratamiento para establecer una terapia conveniente.

Las mujeres embarazadas no deben utilizar aplicador sin onentacion
médica.

EMBARAZO Y LACTANCIA:
Aungue la absorcién vagimal del mitrato de Fenficonazol sea muy baja,
no se recomiendz el uso del producto durante el embaraze.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:
Mo se conocen inferacciones con ofros medicamentos m otras formas
de interaccidn.

REACCIONES ADVERSAS:

El Nitrato de Fenticonazol es generalmente bien tolerado tanto en la
piel como en la mueosa. Las reaceiones eritematosas leves y pasajeras
o la sensacién de ardor fueron raramente reportadas ¥ normalmente
desaparecieron con rapidez.

En caso de presentar reacciones de hip o d llo de

Dosis maxima diana: las dosis recomendadas. El uso en exceso o mas
frecuente no genera beneficio adicional alzune desde el punto de vista
terapéutico v, por el contrano, podra ocasionar efectos adversos.

- Siza las instruceionas ilustradas en los signientes diagramas.

- Asegnrese de que el aplicador esti perfectaments limpio.

INSTRUCCIONES DE USO:

Livese bian las manos antes ¥ despuss de las aplicacionss con nifrato
de Fenticonazol.

Todas las aplicaciones deben realizarse en la noche, antes de acostarse.
Aplicador de crema (tuba)

1. Perfore completaments el protector del tubo con la parte trazera de la
tapa v emrrosgue el aplicador en el tubo en el lugar de la tapa. Presione
la parte infenior (fondo) del tube snavemente, para que el aphicador sea
llenada. Si el embolo opone resistencia, empijelo delicadamente El
aplicador se debe llenar por completo.

Nl

resistenciza 2 los microrganismos, el tratamiento debe ser suspendide.
5ise siguen las instrueciones de uso del nitrato de Fenticonazol, es muy
poce absorbido ¥ las repercusiones en su naturaleza sistémuca pueden,
por lo tanto, ser excluidas.

POSOLOGIA:

Crema vaginal 0,02 g/g: la crema debe ser introducida en la vagina con
ayuda del aphcador. Se debe utilizar un aphcador diano, que debe ser
desechado después de su uso. La crema debe ser utilizada por 7 dias
consecutivos.

1. Remueva el aplicador del tubo, que debe cerrarse inmediatamente con
la tapa. Acostada, con las plernas flexionadas v separadas, introduzca
delicadamente el aplicador profundamente la vagina y empuje el
embolo completamente. Despues retire el aplicador sm tocar el embolo.

— $

3. Desecha al aplicador

SOBREDOSIS:

Hasta el momento ne se han observado cases de sobredosis con el pro-
ducto, ya que el nitrato de Fenticonazol es muy poco absorbide, cuande
ze siguen las instruceiones de use, por lo tanto e pueden exeluir las
repercusiones de naturaleza sistémica.

PACIENTES ADULTOS MAYORES:
Hastael to, no se han realizado estudios ad dos relact !
con la edad y useo del producto.

Almacenar a temperatura menor a 30°C.
Manténgase fuera del aleance de los nifios.
Mo exceda la dosis recomendada.

Sm prescripeion Facultativa.
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