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MONOGRAFIA CLINICA FARMACOLOGICA

Principios Activos Tinidazol + Miconazu
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1.- DENOMINACION:
Nombl"'p Di ripda;·:ol DUE\l

Ovules y crema vaginal

2.- FORMULAS:

Fórmula Estructural
Inllrlruro
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OrtamSnto d . PÚblico
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Tinidazol
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" ... ,;..¡' JMiconazol Nitrato
Fórmula Estructural

P.M. 479,1
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4.- PROPIEDADES:

a) Tinidazol es un derivado de 5-Nitro-imidazol, relacionado con
E'l 1·1,""tr-Clnicle\-¿~DlE~n SiU E"E;'\':,t-'uc'l:ur-a,y i::\ctivid':lcjan'I,:ipl·-CltozCiar-'i¡;:t..
r.';e pr-'P5E'nti::(CDmo c:ri::;Lé:\lE!,,,incDIDr'O~5 de F'.F.: 1:?7--'1::;::8°C.

b) ~'Ii con ,?t z o 1 €,? S Un a qF!n t (:;:o dn t i + ún q i c CJ 5 i n t é tic o el E'rooiva d Cj c:I Ci':' 1
núcleo Fenetil-Imidazol; es dctivo en -forma tópica o por via
sistémica. Como nitrato de Miconazol se presenta como polvo
cristalino, poco soluble en solventes oroánic:Cis. liene un
punto de fusiÓn 170,5a C; existen dCiS isómeros ópticos,
levóqiro y dextrógiro. "'1

5.- ACCIONES: ".h l'

....
El T\nidazol es el miembro más potente de una nueva serie de
derivados del nitro-imidazol que poseen un amplio espectro de
actividad antiprolozoaria. Estudios in vivo e in 'litro han
demostrado que el Tinidazol junto a sus elevado grados de potencia
frente a Trichomonas foeLus V T. vaginalis~ es también activo
frente a Eimeria tenella e Histomonas maleagridis, Entamoeba
1''',i~;t,C)lyc¿:iy F)i¿~I"cJ:i,air",testilli:'\li5. Ft-'ente é:\1 m~?tr"nnidazol~ el
Tinidazol resulta mucho más activo tanto in vivo como in vitro.

Se desconoce el mecanismo de acción sobre los protCizoOS~ sólo
"H:tÚ.:=\ por" ac:ci ón dil"E!ct<'~, ~;ohlrE' E'lln!;;;.

que

Desde el punto de vista farmacológico~ el Tinidazol resulta
prácticamente inocuo para los animales superiores y grandes dosis
110 é~-Ff.~ct:¿~nla t"'espir'¿':\C::ión~Ed apé:\F"ato cir-culal:cwio ni alteran el
electrClcarc:liCigrama. Se ha determinado su vida media en 12,7 horas
y el nivel máximo alcanzado fué de 8,91 mcg/ml después de
é\dmini'i.;tt-'¿:n-l~:)O ifl(] &"f"t Uri;:i clo';.;i,s.
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L.? c"'1ctivid¿;ldi:t.nti.fúnqic:a "in \/11:"-0" df~ 1'11cCJné\~".DlE"S muy amplia; su
eficacia clinica ha sido demost~ada en pacientes con micosis
provocadas por las siguientes especies: Candida albicans~
Coccidioides i01mitis. Cryptococcus neoformans y Paracoccidioides
brasilensis. El mecanismo de acción es desconocida aÚn. Su
E:\I:)f.:¡or"ción por" pi E·l ~ iTlPrnl:JI'¿:ü'¡'::\;::¡y muc:C)<:;;¿:\~",ps f.'~~::,case:i.Te:irnbién poseE'
cierta actividad sobre bacterias como estafilococos, estrpptDcoCOS
y el Bacillus Anth~acis.

6.- INDICACIONES Y USO CLINICO:
La asociación de Tinidazol + Miconazol en
acción tricomonicida y fungicida de amplio

Uvulos y
esp(·?c:tt'"o..

poS',ee

Está indicada en infecciones urogenital
vaginalis y/o por Candida albic:ans,
micóticas. tricomoniásicas o mixtas.

causc":ldas
t.ale~5 como

po,," Tt-'ichOfllOna"7,
\/ulvCJval;)ini ti.s

En tricomoniasis urogenitales de la mujer~
tl'''i:'lt,EHOil?ntopCH" Víe,\ 01''''::11 con Tinidf\zul cornpt-'imic!o!:.;
la posible super'infección por mCJnilias.

.'ISOC i adi:1.s al
y pat"'a pt-E·veni,...·

En vulvovaginitis por Gardehella va9inalis.

7.- CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS:

8.-

Aunque la aplicación por via vaqinal representa esca%a absorción
tanto para Tinidazol como Miconazol~ se deben t.ener presente 105

C::c"~!":.C)Sy conclicior"f:?!";€~n qu€':, no debE.' aclministr ..a,...·::;.epC~"- t-~p,....esentar·
] . l' 1 ( l·· ,f' - -' .\pe, 1. 9,r' os P CJ·:.E'nc]..:1. E?!:; e 1se ,r'.'i\ ~:¡1. i..=t.f:5 Sé:\f'l qU:l ne,::lf:; ~ a+ eC~:f;.-:-lOnf?S ac ti vas

del SNC).~ Tampoco se debe administrar a persoA~s ~sensibles a
Cl.li:~.ICfuiE~r'a eh? 1 os c:ClfllpDI')J'·rd~(;?~:; de l;..3. -f Ór-ml.l1 .•?. " .,. _ • .r.*~~~ ... ~~-~~·~tt·~ ,~~~
INTERAC~I~~ ~ ~ tJ..L_ ~~ ~ ~
Alcohol: ~ --

Los nitroimidazol c!e~iv~dos
bloqueando la oxidación y
acetaldehido. Esta reacción,

inhiben, la
pn:Jduc i ~?ndo
é\Un qUF.¿' no

alc:lF.?hido

frecuente, conviene tenerla presente para
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9.- PRECAUCIONES:

En c,~:;t.udi 0-:::';

y-e."lcci. on€-?s
tI'" at_o:imiento;
pi C¿=l;:~ ón 1CJe."l.
el 01 f) l' - d f? t:: c1b f.0 ;-, c'\

se han manifestado algunas
~-;emana eh:?

irritación y
~_ Junos casos comunicados de rach cutáneo~

y r.::¿;¡l,;-:\mbl-!=:~';doluru~;D~':;en la pl'?lvis.

y-- i I':?';.;q 0'=;.
~1'J...l...~

10.- REACCIONES

11.- SOBREDOSIS
No se describen casos pur vias tópicas.

12.- POSOLOGIA
Aplicar profundamente en la vagina un óvulo y crema vaginal en las
mucosas externas antes de acustarse durante 10 dlas consecutivos.

CDmo alternativa terapéut.Ica se puede realizar el tratamiento por
5 dias, suspender por 5 dlas y completar los 5 dias restantes.

Es recomendable además tratar a la pareja~ En el hombre
C:Y-E-'!nF.\ c-'n l?l ql .~:\ndE~y ",urce) bi::¡li=.\nCJpl'''epuci.:\1~ 1 2 vr~c:€-?,;
I-",<:\st.::\el t-ér--rninodf."-:!tl'''C:ltamif?ntode la par-eja.

aplicar
<:\1 dia

13.- PRESENTACION
Cada envase de Ginedazol Dual contiene:

10 unidades de Ginedazol
siquiente fórmula:

óvulos vaginales, cada uno de la

Tir,id¿;lzol
Miconazol Nitrato

150 rng
100 mg
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1 Pomo de 20 9 Ginedazol Crema de la siguiente composición:

Cada gramo de crema vaginal contiene:

Tinidi:,\zol
Miconazol Nitrato

::~;omq
20 mg

0'-'
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Diccionario de Especialidades

SPF/LPV/mob


