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MONOGRAFIA FARMACOLOGICA

MEDISTEN® OVULOS
Clotrimazol
CLASIFICACION CODIGO ATC
G Sistema genitourinario y hormonas sexuales
GO1 Antiinflamatorio y antiséptico ginecolégicos
GO1A Antiinflamatorio y antisépticos, excl. Asociaciones con corticosteroides

GO1AF Derivados del imidazol
GO1AF02 Clotrimazol

INFORMACION FARMACOLOGICA

Antifungico, Antimicotico

INFORMACION FARMACOLOGICA

FORMULA:

Cada 6vulo contiene:
Clotrimazol................. 200 mg
Excipientes c.s.p...........1 6vulo

INDICACIONES TERAPEUTICAS:
Para el tratamiento de candidiasis vulvovaginal causada por Cdndida albicans y otras especies de Cdndida. Se
puede administrar durante el segundo y tercer trimestre del embarazo.

MECANISMO DE ACCION O FARMACODINAMIA:

Fungistatico y funguicida dependiendo de la concentracidon, inhibe la biosintesis del ergosterol y otros
esteroles dafando la membrana celular del hongo y alterando la permeabilidad, como resultado ocurre la
perdida de los elementos intracelulares esenciales. También inhibe la biosintesis de los triglicéridos y
fosfolipidos por el hongo. En Cdandida albicans inhibe la transformacion de blastosporos de manera invasiva en
el micelio.

Antifungico de amplio espectro, con actividad in vitro e in vivo, frente a dermatofitos, levaduras y mohos.

FARMACOCINETICA:
Se estima que se absorbe de un 3 — 10 % por administracion vaginal. Rapidamente se metaboliza en el higado
a metabolitos inactivos y se excreta en la orina.

CONTRAINDICACIONES:
En pacientes hipersensibles al Clotrimazol, a cualquier otro antimicético del grupo de los imidazoles.

ADVERTENCIAS:
No se aconseja durante el primer trimestre de embarazo.

La terapia debe ser suprimida en caso de sensacion de ardor vulvar, irritacidon o erupciones cutaneas.

Tratamiento de la pareja sexual no es necesario a menos que presente sensacién de ardor e irritacién en el
pene.
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REACCIONES SECUNDARIAS:
Sensacién de ardor en la vagina, comezodn, secrecion y otras irritaciones no presentes antes de la terapia.

PRECAUCIONES:
Usar medidas higiénicas para evitar infeccién y reinfecciones. Utilizar ropa fresca y lavar separada de otras
prendas.

Chequear con el médico la dosis y procedimiento adecuado.

Evitar usar condones, diafragmas y capsulas cervicales durante el tratamiento y 3 dias después de terminar el
tratamiento, por los aceites que contiene el évulo que pueden afectar la funcién anticonceptiva de estos.

No usar tampones, duchas intravaginales, espermicidas u otros productos vaginales mientras se utilice. No se
recomienda iniciar el tratamiento durante la menstruacion. El tratamiento debe haber finalizado antes del
inicio de la menstruacion. El ovulo vaginal debe ser introducida profundamente en la vagina, estando la
paciente acostada de espaldas y con las piernas ligeramente dobladas.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:
Aumenta niveles plasmaticos de: tacrolimis (oral), sirolimus
Reduce la eficacia y la seguridad de: productos con latex

ViA DE ADMINISTRACION:
Vaginal

DOSIS:
1 6vulo aplicado 3 dias consecutivos, de preferencia antes de acostarse.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Almacenar a una temperatura no mayor a 30 °C. El dvulo puede reblandecerse en climas calurosos, por lo que
se recomienda colocarlo en agua fria, hielo o refrigeracién hasta que endurezca. No congelar.

Venta Libre.
Honduras: Venta bajo prescripcion médica.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

PRESENTACION:
Caja con 3 dvulos y con aplicador.

DESCRIPCION DEL MATERIAL DE ENVASE Y EMPAQUE:
Alveolo de PVC/PE en caja de cartdn con barniz UV.

FORMA FARMACEUTICA:
Superficie lisa, homogénea, sin fisuras, burbujas de aire ni grumos de color blanco.
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