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1.- Denominacion:
Nombre : Ginedazol Ovulos

Forma Farmacéutica : Ovulos

Principio Activo : Tinidazol + Miconazol Nitrato
2.- Presentacion: INSTITUTO DE SALUD PUBLICA BE GHi
AGTHCIA RACIONAL DE MEDIGAWENTOR
Wlﬂmmlw AUTORZACIONES SANITARIAS

Ginedazol 6vulos vaginales

2 1 NOV. 2014
waet: _HT395299/1y

Cada 6vulo vaginal contiene:

Tinidazol 150 mg N e Y
Miconazol (como Nitrato) 100 mg . e |
Excipientes c.s. / 1

3.- Formulas:

Tinidazol:
Formula Global :CsH1i3 N304 S

P.M. :247.3

Miconazol Nitrato:
Formula Global : Ci18 Hi4 Cla N2 O - HNO:s

P.M. :479,1

4.- Categoria : Antifingico y antiprotozoario. Tricomonicida

5.- Indicaciones:
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Tinidazol es el miembro mas potente de una nueva serie de derivados
de nitro-imidazol que poseen un amplio espectro de actividad
antiprotozoaria.  Estudios in vivo e in vitro han demostrado que
Tinidazol presenta un elevado grado de potencia frente a
Trichomonas foetus y T. vaginalis y también es activo frente a
Eimeria tenella e Histomonas maleagridis, Entamoeba histolytica y
Giardia intestinalis. Tinidazol comparado con metronidazol, resulta
mucho mas activo tanto in vivo como in vitro.

Se desconoce el mecanismo de accion sobre los protozoos, sélo se
sabe que actiia por accion directa sobre ellos.

Miconazol: Miconazol Nitrato ejerce su actividad antifungica y
antibacteriana por alteracion de la permeabilidad de la membrana
celular; su sitio de accion sobre la membrana celular no ha sido
elucidado.

Como resultado de esta alteracion de permeabilidad, la membrana
celular estd incapacitada para funcionar como barrera selectiva, y el

potasio y otros constituyentes celulares se pierden.

8.- Farmacocinética:

La farmacocinética de Tinidazol se parece a la del Metronidazol,
aunque la vida media es mas larga.

Pequefias cantidades de Miconazol son absorbidas sistémicamente
cuando la droga es aplicada intravaginalmente. Las concentraciones
sericas peak promedios de 4,2 ng/ml han sido reportadas después de
6 aplicaciones diarias de un régimen de 14 dias para tratamiento de
candidiasis vulvovaginal; las concentraciones séricas no aumentan
mayormente durante el resto del periodo de tratamiento. Luego de la
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Estos pacientes también deberian ser advertidos de no usar la
preparacion en caso de existir prurito vaginal o malestar durante el
primer tiempo: deben consultar su médico.

Contraindicaciones:

La preparacion esta contraindicada en pacientes con sensibilidad
conocida a los principios activos o cualquier ingrediente de la
formulacion.

No consumir bebidas alcohdlicas durante el tratamiento.

Interrumpir la lactancia durante el tratamiento.

No usar en pacientes que portan contraceptivos intrauterinos.

Interacciones con otros medicamentos:

Los nitroimidazol derivados, inhiben la aldehido dehidrogenasa,
bloqueando la oxidacién y produciendo una acumulacién de
acetaldehido.  Esta reaccidon, aunque no es de ocurrencia muy
frecuente, conviene tenerla presente para advertir al paciente.

Aunque no se ha demostrado con Tinidazol, otros compuestos
derivados del nitro-imidazol han provocado coélicos abdominales,
rubefaccion y vomitos cuando se ingieren bebidas alcoholicas.

Tanto el miconazol como el tinidazol administrados por via sistémica
pueden potenciar anticoagulantes del tipo antivitamina K, como
acenocumarol y sulfamidas hipoglicémicas.

Si bien por la administracion vaginal de dosis terapéuticas de estos
farmacos las tasas sanguineas son unas 100 veces menores que el
maximo alcanzado mediante administracion sistémica, practicamente
cantidades no dosificables, es necesario tomar en cuenta esta
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