VAGILEN®

Metronidazol — Nistatina — Neomicina
Dexametasona — Lidocaina

Ovulos vaginales

Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
Cada 6vulo contiene:

Metronidazol 500 mg
Nistatina 100.000 Ul
Neomicina (como sulfato) 5mg
Dexametasona 0,20 mg
Lidocaina Base 10 mg
Glicéridos semisintéticos sélidos c.s.p. 2,19
ACCION TERAPEUTICA

Antibacteriano, Tricomonicida y amebicida, con actividad
antifingica frente a Candida albicans y otras especies de Candidas,
regularizando los sintomas presentes en los procesos infecciosos e
inflamatorios del aparato genital femenino.

INDICACIONES

En tricomoniasis sintométicas y asintomaticas. Vaginosis bacteriana
producidas por Gardnerella vaginalis. Anaerobios. Mobiluncus.
Mycoplasma. Candidiasis vulvovaginales causada por Céandida
albicans y otras especies de Candidas. Vulvitis y vulvovaginitis
inespecificas: élergicas, irritativas y traumaticas.

ACCION FARMACOLOGICA

Metronidazol: El Metronidazol posee actividad directa
tricomonicida y amebicida y es activo in-vitro contra la mayoria de
los anaerobios estrictos, pero no parece poseer actividad clinica
relevante contra los anaerobios facultativos y los aerobios estrictos.
El Metronidazol reducido es citotéxico de vida corta, interactia con
el DNA provocando pérdidas de la estructura helicoidal y la
inhibicién resultante de la sintesis del dcido nucleico y la muerte
celular. El Metronidazol tiene poco efecto sobre el Lactobacillus
sp., lo que permite la recuperacién normal de la flora vaginal .
Nistatina: Antimicético poliénico que se une a los esteroles de las
membranas fungicas, con la consiguiente pérdida de
constituyentes celulares.

Neomicina: Antibiético aminoglucésido de amplio espectro. Su
accion antibacteriana es debida a que interfiere en la sintesis
proteica de las bacterias.

Dexametasona: esteroide con accién inmediata mediada por
receptores unidos a membrana.

Lidocaina: anestésico local de tipo amida que bloquea
reversiblemente la conduccién de los impulsos nerviosos por una
despolarizacion leve de la membrana.

FARMACOCINETICA

Cuando se administra Metronidazol por via vaginal, la absorcion
sistémica es aproximadamente de un 20% de la dosis.

La Nistatina y Neomicina no son absorbidas por piel o mucosas
intactas. Sin embargo la Neomicina se puede absorver por dicha via
si existen grandes areas lesionadas, quemadas o con granulaciones,
por lo que no se puede excluir la posibilidad de efectos sistémicos.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Adultos 14 2 6vulos diarios introducidos profundamente en la
vagina durante 6 a 12 dias consecutivos. Se recomienda dejar un
periodo de descanso de 4 a 6 semanas, si fuese necesario repetir el
tratamiento.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los componentes del producto y/o a otros
derivados nitroimidazdlicos o antibiéticos poliénicos. Primer
trimestre de embarazo.

ADVERTENCIAS

Actuar con precaucién evaluando la relacién riesgo beneficio en
pacientes con enfermedades activas del SNC (incluyendo
convulsiones o neuropatias periféricas), disfunciones cardiacas y
hepéticas severas y discrasias sanguineas en la administracién de
Metronidazol.

Interrumpir el tratamiento en caso de intolerancia local o reaccion
alérgica.

La sensibilizacion a los antibidticos por via local puede
comprometer la utilizacion posterior por via general.

PRECAUCIONES

Generales: Pacientes con enfermedades hepaticas severas
metabolizan lentamente el Metronidazol, acumulando dicha droga
y sus metabolitos en plasma.

Durante su administracion puede observarse leucopenia; no
obstante, se han detectado en otros estudios clinicos
anormalidades hematoldgicas no persistentes atribuibles al
Metronidazol. Se recomienda un control total y diferencial de los
leucocitos antes y después de la terapia.

LOS PACIENTES DEBERAN ABSTENERSE DE CONSUMIR BEBIDAS
ALCOHOLICAS U OTRAS PREPARACIONES CONTENIENDO
ALCOHOL (ELIXIR, JARABES, TONICOS) DURANTE EL
TRATAMIENTO CON METRONIDAZOL Y HASTA UN DIA



DESPUES DE FINALIZADO EL MISMO, PUES ESTE INTERFIERE EN
EL METABOLISMO DEL ALCOHOL.
No se recomienda su uso en pacientes con enfermedad de Crohn.

Interacciones con otras drogas: Metronidazol potencia el efecto
anticoagulante de la warfarina y otros anticoagulantes orales
cumarinicos.

La fenitoina o el fenobarbital pueden aumentar la eliminacion de
Metronidazol.

La cimetidina puede prolongar la vida media y decrece el clearence
plasmatico del Metronidazol.

El Metronidazol puede producir una reaccién disulfiramica, por lo
que no debe administrarse asociado a disulfiran, en razén de una
posible sinergia; no debe ser administrado a pacientes a los que se
les haya administrado disulfiran en las dltimas 2 semanas.

Se desaconseja la asociacién de Nistatina y Neomicina con
espermicidas.

Interacciones con pruebas de laboratorio: El Metronidazol puede
interferir las determinaciones séricas quimicas de: aspartato
aminotranferasa, lactato dehidrogenasa, triglicéridos, glucosa
hexoquinasa y alanino aminotransferasa.

Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de fertilidad: E|
Metronidazol ha demostrado actividad carcinogénica por
administracion crénica oral en algunos animales de laboratorio y
atraviesa la barrera placentaria, incorporandose a la circulacion
fetal rapidamente; ha demostrado actividad mutagénica in-vitro,
pero no in-vivo en mamiferos.

Embarazo y lactancia: No se recomienda su uso durante el primer
trimestre de embarazo. El Metronidazol es secretado en la leche
materna en concentraciones similares a las que se encuentran en
plasma, por lo que de administrarse debe discontinuarse la
lactancia durante el tratamiento.

REACCIONES ADVERSAS

Ocasionalmente pueden presentarse: trastornos digestivos
benignos (gusto metalico bucal, vémitos y trastornos
gastrointestinales).

Excepcionalmente han sido descriptas reacciones
cutaneo-mucosas (urticaria, glotitis y sequedad bucal, alteraciones
en la lengua y mucosa oral), cefaleas, mareos y vértigos, ataxia,
confusidn, irritabilidad, depresién, debilidad e insomnio.

Una ligera leucopenia reversible se ha observado en algunos
pacientes.

En pacientes susceptibles, se han reportado trastornos alérgicos
como urticaria, rush, rubor, congestién nasal, fiebre, sequedad de
boca, vulva y vagina.

Pueden presentarse episodios de coloracién marrén-rojiza en la
orina que no requieren atencién médica (debido a la presencia de
pigmentos hidrosolubles provenientes del metabolismo del
producto).

SOBREDOSIFICACION

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital
maés cercano o comunicarse con los centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: 0800 444 8694

Hospital de Pediatria Pedro Elizalde: (011) 4300 2115

Hospital A. Posadas: 0800 333 0160

Hospital Fernandez: (011) 4808 2655

PRESENTACION
Envases conteniendo 6, 12 y 500 évulos vaginales, siendo el dltimo
la presentacién hospitalaria.

CONDICION DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura no mayor a 25°C. Proteger del calor,
humedad y luz solar.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
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