VAGIGALEN.

Metronidazol - Nistatina - Gentamicina - Lidocaina

Antimicrobiano Polivalente

Ovulos - Via Vaginal
Férmula.
Cada 6vulo contiene:
Metronidazol (micronizado) 500,00 mg.
Nistatina (equiv. a 100.000 U.1.
Gentamicina Sulfato...
Lidocaina Clorhidrato.
Excipientes

Indicaciones.
Indicado en vulvovaginitis trichomoniasica, candidiasica o por flora mixta.

Mecanismo de Accion.

Metronidazol: antiprotozoario, microbicida, activo frente a la mayoria de las bacterias
anaerobias obligadas y protozoos, mediante la reduccion quimica intracelular que se
lleva a cabo por mecanismos Unicos del metabolismo anaerobio. De origen sintético,
pertenece al grupo de los nitroimidazoles, activo contra la mayoria de las bacterias
anaerobias obligadas y protozoos, mediante la reduccién quimica intracelular que se
lleva a cabo por mecanismos Unicos del metabolismo anaerobiético. El metronidazol
reducido que es citotoxico pero de corta vida. Interactiia con el DNAy produce una
pérdida de la estructura helicoidal, rotura de la cadena e inhibicion resultante de la
sintesis de acidos nucleicos y muerte celular.

Nistatina: un antimicético, su mecanismo de accion consiste en su uniéon a los
esteroles en la membrana celular fungica, que ocasiona la incapacidad de la
membrana para funcionar como barrera selectiva, con la pérdida de constituyentes
celulares esenciales.

Gentamicina: pertenece al grupo de los aminoglucésidos. Estos son transportados
en forma activa a través de la pared bacteriana, se unen irreversiblemente a una o
mas proteinas receptoras especificas de la subunidad 30S de los ribosomas
bacterianos e interfieren con el complejo de iniciacion entre el RNA mensajero y la
subunidad 30S. EIRNApuede leerse en forma erronea lo que da lugar a la sintesis de
proteinas no funcionales, los polirribosomas se separan y no son capaces de
sintetizar las proteinas. Los aminoglucésidos son antibiéticos bactericidas.
Lidocaina: es un anestesio local, su mecanismo de accion como anestésico local
consiste en el bloqueo tanto de la iniciacién como de la conduccién de los impulsos
nerviosos, mediante la disminucion de la permeabilidad de la membrana neuronal a
los iones sodio, estabilizandola de manera reversible. Esta accion inhibe la fase de
despolarizacion de la membrana neuronal, lo que da lugar a un potencial de
propagacion insuficiente y el consiguiente bloqueo de la conduccion.

Farmacocinética:

Metronidazol: Se absorbe bien, atraviesa la placenta y la barrera hematoencefalica.
Se distribuye en saliva, bilis, liquido seminal y leche materna, huesos, higado, y
abscesos hepaticos, pulmones y secreciones vaginales. Su unién con las proteinas
es baja, se metaboliza en el higado por oxidacion de la cadena lateral y conjugacion
con glucorénico del 2-hidroximetil (también activo) y otros metabolitos. Las
concentraciones séricas maximas que siguen a una dosis oral de 250 mg, 500 mgy 2
gson 6, 12y 40 ug por ml respectivamente, se elimina por viarenal 60 a 80 % de esta
cantidad 20% se excreta inalterado por orina 6 a 15% se elimina en las heces,
encontrandose metabolitos inactivos. También se excreta por leche materna.
Nistatina: No se absorbe en el tracto gastrointestinal y se excreta casi en la totalidad
con las heces como farmaco inalterado. No se absorbe cuando se aplica en forma
topica sobre la piel o membranas mucosas intactas.

Gentamicina: se absorbe totalmente después de su administracion por via
intramuscular, en cambio por iba oral su absorcion es escasa. Por iba local topica se
pueden absorber cantidades significativas en la superficie corporal. Se distribuye
principalmente en el liquido extracelular con acumulacion en las células de la corteza
renal. Atraviesa la placenta. Las concentraciones en orina son altas, pueden superar
los 100 ug/mL. No se metaboliza.

Lidocaina: Se absorbe con rapidez a través de las membranas mucosas hacia la
circulacion general, su absorcion a través de la piel intacta es escasa y aumenta
cuando se aplica sobre la piel traumatizada o erosionada. La absorcion sistémica es
practicamente completa y la velocidad de absorcion depende del lugar y via de
administracion. El metabolismo es principalmente hepatico se excreta sin modificar

por el rifién.

Posologia.
Introducir un évulo profundamente en la vagina, por la noche al acostarse, durante 7
a10dias, segln criterio médico.

Contraindicaciones.

Hipersensibilidad conocida a alguno de los principios activos.

Contraindicado en el primer trimestre del embarazo. Convulsiones ténico-clonicas
generalizadas y neuropatias periféricas.

Adversas/Ef Colaterales.
Irritacion. Ardor en la region vulvary vaginal.
Casos excepcionales de pancreatitis reversible. rash, prurito, rubefaccion, urticaria,
fiebre, angioedema, shocks anafilacticos.
En casos muy raros: erupciones pustulares, agranulocitosis, neutropenia y
trombocitopenia.
Neuropatia sensorial periférica, cefaleas, convulsiones, mareos, ataxia. Desérdenes
psiquiatricos, inclusive confusién y alucinaciones.
Desordenes visuales temporarios tales como diplopia y miopia.

Precauciones y Advertencias.

No administrar por via oral. No administrar durante el periodo menstrual.
Interrumpir el tratamiento en caso de ataxia, vértigo, confusion mental.
Indicar al paciente que debe evitar las bebidas alcohdlicas y los medicamentos que
contengan alcohol durante el tratamiento. Pueden aparecer alteraciones en la
funcién hepatica pudiendo modificarse transaminasas, bilirrubina, etc.
Puede aparecer hipoglucemia y alteraciones hormonales, asi como disminucion de
las concentraciones de lipidos.

No debera administrarse a mujeres embarazadas ni mujeres en etapa de lactancia.

Inter
Interacttia con el Disufiram (puede producir confusion y reacciones psicoticas).
Alcohol (puede producir acumulacion de acetaldehido por interferencia con la
oxidacién del alcohol y dar lugar a calambres abdominales, nauseas, vomitos y
cefalea). Walfarina (potencian sus efectos debido a la inhibicion del metabolismo
enzimatico de los anticoagulantes). Litio, Ciclosporina, Fenitoina, Fenobarbital,
evitarla administracion simultanea.

Restricciones de Uso.
Pacientes que sean hipersensibles a los componentes de la formula. No usar durante
elembarazoy periodo de lactancia.

Conservacion.
Almacenar atemperatura controlada (15°C a 30°C).
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Presentacion
Caja conteniendo 7 6vulos.

Sobredosificacion.

Los sintomas de sobredosis mas frecuentes son neuropatias periféricas
(entumecimiento, hormigueo, dolor o debilidad en manos o pies); crisis convulsivas.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital de Trauma Prof.
Dr. Manuel Giagni, sito en Avda. Gral. Santos y Teodoro Mongel6s, Asuncion,
Paraguay. Teléfono: 220.418.
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