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MONOGRAFIA CLINICA FARMACOLOGICA

FOLLETO PARA -p0n
MEDICA EXCLUs1y
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&) Timidazol es un derivado de S-Mitro-imidazol, rel&acionado  con
el Metronidazol en su sstructurae v actividad antiprotozoarla.
Be presenta como cristales incoloros de FOFO: 127-128°C.

b} Miconazol es un agente  antifdangico sintético derivado del
> naclen Fenetil-Imidazoly ss active en forma toéploca o por via
j sistémica. Como nitrato de Miconazol se presenta como  polvo

cristaling, poco soluble  en solventes  orodnlcos. Tiene un

punto de fusidn ¢ 170,59 O existen dos isdmeros  dptilcos,
levogiro v dextrdglro. - . -1
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S.— ACCIONES: : R ' ' ’
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El Timidazol es el miembro mas potente de una nueva serie de
derivados del niltro-imidazrol gue poseen wun ampllio espectro de
actividad antiprotozosria. Fetudios in vivo e in vitro  ham
demostrado que el Tinidazol junto a sus elevado grados de potencia
frente a Trichomonas foebtus v T, vaginalis, s también  activo
frente a Eimeria tenella & Histomonas maleagridis, Entamoeba
Mistolyca vy Glardia intestinalis. Frente al metronidazol, el
Timidazol resulta mucho mas activo tanto in vivo como in vitro.

Se desconoce el mecanismno de accidn sobre los protoroos, sdlo que
e actida por accion directa sobre ellos.

Desde &1 punto de vista Ffarmacoldgico. el Tinldazal resulta
practicamente 1nocuo par log animales superiores v grandes dosis
no afectan la respiracidn, el aparato cirvoculatorio ni alteran el
electrocardiograma. Be ha determinado su vida media en 12,7 horas
yoel i vel maimo  alcanzado fué  de 8,91 mea /s ml despuds de
administrar 150 mg e una do
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La actividad antifdngica "in vitro" de Miconazol es muy amplia; su
eficacia clinica ha =zido demostrada en paclientes con micosis
provocadas por las  sigulientes especies: Candida albicans,
Coccidioides immitis, Cryptocococus neoformans  y  Faracoccidioldes

i i Bl mecanismo de  accldn es desconocida adn. Hu
sorel dn por piel, membrane Y TARBA. También posee
clerta actividad sobre bacterias i1lococos, estreptococos
vy oel RBacillus Anthracis.

6.— INDICACIONES Y USO CLINICO:

La asociacidn de Tinidazol + Miconazol en Ovalos v Crema posee
acolon tricomonicida v fungicida de amplio espectro.

Fethd indicada en infecciones wogeniltal causadas por  Trichomonas
vaginalis y/0 por Candida albicans, tales como vulvovaginitis
micidticas. btricomoniasicas o mixtas.

En tricomoniasis uwrogenitale de 1 & muier, asacl adas al
tratamiento por via oral con Tinidazol comprimidos vy para prevenir
la posible superinfeccidn por monilias.

Ern valvovaginitis por Gardebella vaginalis.

7.— CONTRAIMDICACIDOMES Y ADVERTENCIAS:

Aungue la aplicacidn por via vaginal representa  escasa absorcion
tanto para Tinldazol como Miconazol, se deben tenser presente  los
casos y condiclones en que no debe administrarse po representar
peligros potenciales (discrasias sanguineas, nfﬁLGJOHET activas
del NNC).*“IHmmen 2 debe  administrar  a p@rsonds “sensibles  a

Lualqutnrn de los )mpuq;nt=% de la formula. o
- i o LTl

MM
g.- INTERACEIDN' 55 ;; :

Alcohol:
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Los nitroimidazol derivados inhiben (la aldehido dehidrogenas
blogueando la oxidacidon vy produciendo una acumul acidn
acetaldehido. Eosta reaccldon, aungue  no es de ocwrrencil
frecuente, conviene tenerla presente para advertir al pacightd
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Aungue no  se  ba  demostrado con BN g i otros  compuestos
derivados del nitro-imidazol han provocadg colicos  abdominales,

rubefaccion vy vémitos cuando se 3V@ier%ﬁ . idas alcohdlicas.
- - N o~
Laon Lo
Su wusae en el primer trimestre
del médico tratante, seqan M
riesgos. . .
A M_ ‘ - WM@L - dL AAA Q/vv\,f/Q_l/O

10. - REACCIONES ADVERSAS

debe guedar a criterio
beneficios v potencilales

ze hamn manifestado algunas
falmente en la primera  semana de
tratamientoy dstas en ardor vulvo vaginal, irritacidén vy
picazon local . TambilénN\ 2 unos casos conunicados de rach cuténeo,
dolor de cabera vy calambMes dolorosos en la pelvis.

Feacclones moleesta

11.- SOBREDOSIS

Mo =me describen casos por vias toploas.
12.- POSOLOGIA

Aplicar profundamente &n la vagina wn Ovulo v crema vaginal en las
mucosas externas antes de acostarse duwrante 10 dias consecutivos.

Comey alternativa terapéutica se puede realizar el tratamiento por
D odias, suspender por D odias y completar los 9 dias restantes.

Es recomendable ademas trabtar a la pareja. En el hombre aplicar
crema en el glande v surco balano prepucial, 1 - 2 veces al dia
hasta el término de tratamiento de la pareja.

13. - FRESENTACION

Cada envase de Ginedazol Dual contiene:

— 10 unidades de Ginedazol ovulos wvaginales, cada uwuno de la
sigulente formula:

Timidazol 150 myg
Miconazol Mitrato 100 mg
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Cada gramo de crema vaginal contiene:

Tinidazol 20 mg
Miconazol Nitrato 20 mg
.
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e Corntrol

20 g Binedazol Crema de la siguiente composicidén:

réocional

tidades Farmacéuticus

SPF/LFV/moh




