COLPOFILIN® MAX

METRONIDAZOL
NITRATO DE MICONAZOL

Ovulos
Industria Argentina
Venta bajo receta

COMPOSICION:
Cada 6vulo contiene: Nitrato de Miconazol: 200,00 mg;
Metronidazol: 750,00 mg; Witepsol: 2.170,00 mg.

INDICACIONES:

COLPOFILIN® MAX 6vulos se emplea para el tratamiento de
las infecciones mixtas debidas a Candida albicans,
Trichomona vaginalis yfo Gardnerella vaginalis (vaginitis
inespecifica).

PROPIEDADES:

Farmacodinamia:

COLPOFILIN@ MAX contiene miconazol, con accion anfimicdtica,
i con accion y

EI nifrato de miconazol es un agente de amplio espectro,

particularmente  eficaz confra hongos patdgenos, como C.

albicans.

El €s un agente anti io que

resulta eficaz contra Gardnerella vagmahs y las bacterias
incluyendo y vaginalis.

Farmacocinética:

Nitrato de miconazol: el nitrato de miconazol se absorbe muy poco
por via vaginal, aproximadamente un 1.4% de

la dosis administrada. En los estudios realizados, no pudo
detectarse nitrato de miconazol en el plasma luego de la

Debido a que se observo una tendencia de incremento entre
ambos Cméx y drea bajo la curva, el efecto

desarrollado serfa proporcionalmente mayor que aquel obtenido
luego de la dosis usual de 500 mg intravaginal. La vida media del
metronidazol es de 6 a 11 horas. En la orina, se excreta
aproximadamente un 20% del farmaco en forma inalterada.

POSOLOGIA:

No emplear sin consulta previa con un médico. Salvo que el
médico indique lo contrario, aplicar 1 évulo vaginal por la noche,
durante 7 dias. COLPOFILIN® MAX no esta recomendado en
mujeres virgenes. No ingerir ni administrar por otras vias.

EFECTOS ADVERSOS:

metronidazol.

F ital: di on de las i ineas de
metronidazol.

Disulfiram: efectos relacionados con el sistema nervioso central
(reacciones psicoticas).

Cimetidina: puede haber un aumento de las concentraciones
sanguineas de metronidazol y del riesgo de efectos secundarios
neurologicos.

Litio: puede presentarse un aumento en la toxicidad por el litio.
Astemizol y terfenadina: tanto el metronidazol como el miconazol
inhiben el metabolismo de estos farmacos y pueden incrementar
sus concentraciones plasmaticas.

Otros: se ha observado interferencia con las concentraciones
sanguineas de las enzimas hepéticas, de la glucosa (método

La asociacion de | Miconazol por via
vaginal, se asocia a una baja incidencia de efectos secundarios
sistémicos. En ensayos clinicos realizados no se produjeron
eventos adversos graves. A continuacion se enumeran los
eventos considerados frecuentes, poco frecuentes y raros. Salvo
que se indiquen otros porcentajes, la incidencia de cada una de
estas reacciones adversas fue inferior al 1%.

Trastornos del aparato reproductor: irritacion vagmal (ardor,

dela , de la teofilina y de la procainamida.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Debe advertirse a las pacientes que no ingieran alcohol durante el
tratamiento ni al menos durante las 24-48 horas posteriores a la
finalizacion del mismo, a causa de la posibilidad de aparicion de
reacciones tipo disulfiram.

La utmzacwon del 6vulo junto a diafragmas anticonceptivos y

prurito) en el 2 a 6%. Las molestias al
continuar el tratamiento. En caso de imitacion intensa, debera
interrumpirse la aphcamon del ovulo.

Trastornos dolor o colicos (3%),

preservativos debe hacerse con precaucion, ya que los
componentes del 6vulo pueden reaccionar con el latex.
En pacientes con tri iasis, debe derse al

sabor metalico (1.7%), estrefiimiento, sequedad de boca, diarrea
ocasional, pérdida de apefito; vomito; nduseas.

Trastomnos del sistema nervioso: cefalea, ataxia; mareos, cambios
del estado mental, neuropatia periférica (en caso de sobredosis o
tras una utilizacion prolongaday), convulsiones.

Trastonos cuténeos: erupciones cutdneas.

Trastornos hematolégicos: leucopenia.

Los eventos adversos observados mas frecuentemente durante
los ensayos clinicos fueron predominantemente sintomas locales

administracion vaginal. tales como ardor y prurito vaginales, también presentes con una
: Por via vaginal, la biodi ilidad del altap ia al comienzo y en su mayor parte de intensidad

equivale a un 30% de la biodisponibilidad de la via oral. La  leve amoderada.

concentracion plasmatica de metronidazol alcanzo 1.6-4.5 meg/ml

alas 4-8 horas luego de la administracion vaginal. Los niveles e CONTRAINDICACIONES:

estado de equilibrio fueron de 1.1-5 megiml al tercer dia de la
administracion y de 0.7-4.6 mcg/ml al séptimo dia posterior a la
administracion. Los niveles esperables luego de una dosis oral
habitual de 200 mg de metronidazol son de 5 mcgiml. El
metronidazol se metaboliza en el higado y Su metabolito hidroxi
conserva su eficacia. La Cméx de luego de la

Primer trimestre del embarazo e hipersensibilidad conocida a
cualquiera de sus componentes o sus derivados.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:
Deb\do a la absorcion del metronidazol, pueden ocurrir

administracion de una dosis Unica de 750 mg por via vaginal fue de
casi el 30% de aquella informada en la literatura para una dosis
oral Gnica de 500 mg de metronidazol. Debido a esta Cméx la que
se encuentra dentro del rango de concentraciones plasméticas
efectivas (3 a 6 meg/ml) podria esperarse un efecto sistémico.

con los siguientes farmacos, si son utilizados en
forma simulténea:

Alcohol: puede producirse una reaccion tipo disulfiram.
Anticoagulantes orales: aumento del efecto del anlicoagu\anle
Fenitoina: aumento de las ooncenlracmnes sangumeas de
fenitoina y di de las de

ltneo de la pareja.
En mujeres que presenten trastomos severos de la funcion
hepética (incluida la porfiria), enfermedades del sistema nervioso
central o periférico o alteraciones de la hemalopoyems debe
evaluarse la relacion ri
Empleo en pediatria: no se recomienda su empleo en nifias.
Empleo en ancianos: en mujeres mayores de 65 afios, la forma de
empleo es igual al de las mujeres adultas jovenes.
Empleo en el embarazo o lactancia: el metronidazol atraviesa la
barrera placentaria e ingresa a la circulacion fetal. Debido a que no
siempre los estudios en animales son extrapolables al humano, a
que el metronidazol es carcinogénico en roedores y a que no
existen estudios adecuados y bien conlro\ados con esta
asociacion en humanos, esta su
utilizacién durante el primer trimestre de la gestacion. EI médico
deberd evaluar la relacion riesgo/beneficio de su utilizacién luego
del primer trimestre de la gestacion. Debe interrumpirse la
lactancia, ya que el metronidazol se excreta por la leche matemna.
La lactancia podré restablecerse 24 a 48 horas luego del cese del
tratamiento.
Datos preclinicos de sequridad: en distintos estudios con
administracion oral cronica a ratones y ratas se ha demostrado
que el metronidazol posee actividad carcinogénica. El efecto mas
destacable en el raton fue promover la tumorigénesis pulmonar.
Con dosis muy elevadas (aproximadamente 500 mgtkg/
dia), se produjo un incremento estadisticamente significativo de la




incidencia de tumores hepaticos malignos en los machos. Se han
completado varios estudios de dosificacion oral a largo plazo en la
rata. En esfos ensayos se comprobaron incrementos
estadisticamente ~ significativos de la incidencia de varias
neoplasias, particularmente mamarias y hepéticas, en las
hembras tratadas con metronidazol en comparacion con los
grupos control. Aunque se ha observado actividad mutagénica del
metronidazol en diversos sistemas de ensayo in vitro, no se ha
comprobado potencial de lesion genética en los estudios
efectuados en mamiferos (in vivo).

SOBREDOSIFICACION:

No existe experiencia sobre casos de sobredosis con
COLPOFILIN® MAX 6vulos en seres humanos. Podria producirse
una absorcion de metronidazol suficiente para producir efectos
sistémicos. En caso de ingestion accidental de grandes
cantidades del producto y si se considera deseable, puede
emplearse un método adecuado para el vaciamiento gastrico. El
tratamiento de la paciente debe consistir en medidas sintomaticas
y de soporte. La sobredosis de metronidazol produce la siguiente
sintomatologia: nauseas y vomitos, dolor abdominal, diarrea,
prurito, sabor metdlico, ataxia, vértigo, parestesias, convulsiones,
leucopenia y orina oscura. La sintomatologfa por sobredosis de
miconazol consiste en nauseas, vomitos, irritacion de la cavidad
oral y la garganta, anorexia, cefalea y diarrea.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al
Hospital méas cercano o comunicarse con los centros de
Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiémez: (011) 4962-6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

PRESENTACION:
Envase conteniendo 7 6vulos.

CONSERVACION:
Conservar a una temperatura entre 15y 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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