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Estimado(a) Doctor(a)

EDIFARM tiene el gusto de presentar la TRIGESIMA TERCERA Edicién del
Vademeécum Farmaceutico Edifarm®, en su version digital, en el que se detalla
la informacion para prescribir de mas de 1.000 farmacos de uso comun en
su consulta.

Le recordamos también que la nueva version del Vademecum Electronico
de EDIFARM (QUICKMED®) esta disponible en la plataforma tecnoldégica
web y como aplicativo movil, lo puede encontrar en www.edifarm.com.ec;
App Store y Google Play, con informacidn técnica, datos actualizados y
precios referenciales de venta al publico de alrededor de 5.000 productos
farmaceuticos, que facilitan el trabajo del profesional.

Le invitamos a revisar constantemente nuestras publicaciones a traves

del siguiente vinculo web: https://www.edifarm.com.ec/ donde encontrara

una version de ésta y otras obras en formato digital para descargarlas o
compartirlas a través de las redes sociales.

Finalmente, agradecemos la confianza de nuestros auspiciantes y
colaboradores que hacen posible que mas de 8.000 medicos a nivel nacional
reciban esta publicacion.

Agradecemos siempre sus comentarios o sugerencias y para ello ponemos a
su disposicion nuestra pagina web: www.edifarm.com.ec o0 nuestro correo
electrénico:

edifarm@edifarm.com.ec

Hasta la siguiente edicion,

Los editores
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3-DERMICO
@ FARBIO

Crema
COMPOSICION:
Cada 100 g de crema contiene:
Betametasona dipropionato . ... e 0,064 g
(Equivalente a 0,050 g de Betametasona)
Clotrimazol ... e e e 1,00 g
Gentamicina Sulfato . ... e 0,1667 g

(Equivalente a 0,100 g de Gentamicina)
Excipientes c.s.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

Grupo farmacoterapéutico: Corticoestoides topicos y anti-infecciosos en combinacion.
3-DERMICO combina tres modos de accidn, es decir, la accién antiinflamatoria de beta-
metasona dipropionato, el efecto antibacteriano de la gentamicina y el efecto antimico-
tico del clotrimazol.

FARMACOCINETICA:

Betametasona: Su penetracion e indice de permeabilidad depende del sitio de aplica-
cion, la condicion de la piel, la formulacidon galénica que se esté usando, la edad del pa-
ciente y el metodo de aplicacion.

Gentamicina: La absorcion no necesita tomarse muy en cuenta cuando se usa genta-
micina sobre piel intacta. Sin embargo, la absorcion percutanea incrementada se debe
tomar en consideracion en casos de pérdida de la capa de queratina, inflamaciones y
aplicacion oclusiva/intensiva.

Clotrimazol: Después de la aplicacion, la absorcion sistéemica es baja, quedando la ma-
yor parte del clotrimazol en el estrato cérneo.

FARMACODINAMIA: La betametasona es un corticosteroide potente (Clase Ill), con un
efecto antiinflamatorio, antialérgico y antipruritico.

La gentamicina es un antibiotico aminoglucdsido con accidon bactericida. Actua mediante
la inhibicion de la sintesis de proteinas en bacterias susceptibles. La gentamicina es activa
contra muchas bacterias aerobicas gram-negativas y algunas bacterias gram-positivas.
La gentamicina no muestra efecto contra la mayoria de bacterias, hongos y virus anae-
robicos. La gentamicina es s6lo minimamente efectiva contra los estreptococos. Tanto
en bacterias gram-negativas como gram-positivas podria desarrollarse una resistencia
a la gentamicina.

El clotrimazol es un antimicético sintético, de tipo imidazol. Su espectro de actividades
incluye una serie de hongos que son patogénicos para los seres humanos y animales.
El clotrimazol es efectivo contra los dermatofitos, levaduras y mohos. En base al cono-
cimiento actual, el efecto antimicotico del clotrimazol se basa en su inhibicion de la sin-
tesis del ergosterol. El ergosterol es un componente esencial de las membranas de las
células fungicas.

DATOS DE SEGURIDAD PRECLINICA: Seguin estudios se indica que los siguientes prin-
cipios activos han sido sometidos a estudios, obteniendo los siguientes resultados.
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Betametasona: Los estudios de corticosteroides usando modelos con animales han
demostrado que la betametasona es tdxica en la reproduccion (paladar hendido, mal-
formaciones esqueléticas).

En estudios de toxicidad sobre la reproduccion realizados con ratas, se registraron casos
de gestacion prolongada, trabajo de parto prolongado y distocia. Ademas, se observo
una reduccion en la supervivencia de las crias, asi como una disminucion en el peso cor-
poral y una reduccion en el aumento de peso corporal. No hubo evidencia de un efecto
sobre la fertilidad. No se ha estudiado la mutagenicidad ni la carcinogenicidad.
Gentamicina: En estudios para evaluar la toxicidad cronica de la gentamicina, se han
observado efectos nefrotoxicos y ototoxicos en diversas especies. Hasta la fecha, los
estudios de mutagenicidad no han revelado un potencial mutagenico del producto; sin
embargo, la informacion actual no permite realizar ninguna evaluacion de riesgos defi-
nitiva. No se han realizado estudios de largo plazo en animales para evaluar el potencial
carcinogenico de la sustancia.

Clotrimazol: Los estudios realizados con modelos animales no han revelado propieda-
des mutagénicas, teratogénicas o embriotoxicas.

INDICACIONES: 3-DERMICO estd indicado para el tratamiento de las dermatosis sen-
sibles a los corticosteroides, con presencia, o sospecha, de infecciones bacterianas y/o
fungicas. La crema es particularmente adecuada para usarla en el tratamiento de tras-
tornos en etapa exudativa.

CONTRAINDICACIONES: Los corticosteroides aplicados localmente estan contraindica-
dos para las infecciones cutaneas [de etiologia viral, bacteriana (incluida la TB) y fungical],
reacciones a vacunas, ulceras en la piel y acné. No se recomienda su aplicacion facial en
presencia de rosacea o dermatitis perioral. Hipersensibilidad a las sustancias activas o a
cualquiera de los excipientes usados en la preparacion, otros antibioticos aminoglucosidos
(alergia cruzada a la gentamicina) o derivados del imidazol (alergia cruzada al clotrimazol).

3-DERMICO no estd indicado para usarse debajo de vendajes oclusivos.
3-DERMICO no debe aplicarse a las membranas, mucosas, a los 0jos o el area que rodea
los ojos.

REACCIONES ADVERSAS:

Inicio del Tratamiento:

Raro: irritaciones, sensaciones de ardor, prurito, sequedad de la piel, reacciones de hiper-
sensibilidad a alguno de los ingredientes usados en el producto y decoloracion de la piel.
Uso excesivo, oclusivo y/o prolongado: Durante el uso excesivo, oclusivo y/o prolon-
gado, pueden ocurrir cambios locales en la piel. Durante el uso excesivo, pueden ocurrir
efectos sistémicos (supresion suprarrenal).

Debe recordarse que los pacientes tendran un mayor riesgo de desarrollar infecciones
secundarias debido a una disminucidon de la resistencia local a la infeccion.

Piel: Cambios localizados en la piel como atrofia (particularmente facial), telangiectasia,
estrias, estrias de distensidon, sangrado cutaneo, purpura, acne esteroideo, dermatitis
tipo rosacea/perioral, hipertricosis y decoloracion de la piel. Se desconoce si la decolo-
racion de la piel es reversible.

Poco Frecuente: sensibilizacion por contacto a la gentamicina.

En algunos pacientes se observo una posible fotosensibilizacion; sin embargo, fue impo-
sible reproducir este efecto cuando se volvio a aplicar gentamicina, con una subsiguiente
exposicion a la irradiacion UV.

Sistema Endocrino: Supresion de la sintesis de corticosteroides endogenos; glandulas
suprarrenales hiperactivas con edema.

Metabolismo: Manifestacion de diabetes mellitus latente.

:feaifarm® Innovacidon Integral a su Servicio




2 A AW 4

Vademecum Farmaceutico /fsa

© 0060

Oreja, oido interno/ renal: En casos de administracion sistémica concomitante de an-
tibidticos aminoglucosidos, se puede esperar una ototoxicidad/nefrotoxicidad acumu-
lativa si se usa 3-DERMICO de manera abundante o sobre piel dafiada.

Sistema Musculoesquelético: Osteoporosis, retardo del crecimiento (en nifos).

PRECAUCIONES: Si se desarrolla irritacién o sensibilizacion con el uso de 3-DERMICO,
se debera suspender el tratamiento e iniciar la terapia adecuada.

La aplicacion tépica puede aumentar la absorcion sistémica de las sustancias activas si
se usa 3-DERMICO extensamente, particularmente durante el uso prolongado o si se
aplica sobre piel daflada. Bajo dichas condiciones, podrian ocurrir efectos indeseables,
gue se observan despues de la aplicacion sistémica de las sustancias activas. En dichos
Casos, se recomienda una cautela especial en el uso pediatrico.

Los corticosteroides de dosis media, potentes y altamente potentes, deben usarse con cautela
en la region facial y genital; en dichos casos, el tratamiento no debe exceder una semana.

En téerminos generales, alrededor de los ojos (glaucoma) solamente se deben usar cor-
ticosteroides en dosis baja.

Los corticosteroides pueden encubrir los sintomas de una reaccion alérgica a alguno de
los ingredientes del producto.

Se debe indicar al paciente usar el producto Unicamente para el tratamiento de su tras-
torno de la piel actual, y a no compartirlo con otros.

Uso en Pacientes Pediatricos: No se recomienda el uso de este producto en pacientes
pediatricos menores de 2 ainos. Los pacientes pediatricos pueden presentar mas sen-
sibilidad que los adultos a la supresion del eje hipotalamicopituitario-suprarrenal (HPS)
(inducida por corticosteroides topicos) y a los efectos de corticoides exogenos, ya que
en los ninos la absorcion es mas elevada debido a que la proporcidon entre el area de
superficie cutanea y el peso corporal es mayor.

Se ha informado de casos de nifos tratados con corticoides topicos que han presentado
supresion del eje HPS, sindrome de Cushing, retardo del crecimiento lineal, demora en
el aumento de peso e hipertension intracraneal. Los sintomas de supresion suprarrenal
en ninos incluyen concentraciones bajas del cortisol plasmatico y ausencia de respuesta
al estimulo con ACTH. Los sintomas de hipertension intracraneal incluyen presencia de
fontanelas abombadas, cefalea y papiledema bilateral.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:

Embarazo: En estudios realizados con animales, la aplicacion topica de corticosteroides
demostro tener un efecto teratogénico. No se cuenta con informacion sobre su uso para
el embarazo en seres humanos.

Los aminoglucosidos cruzan la barrera placentaria humana y podrian daiar al feto si se
administran a mujeres embarazadas. Se ha informado de casos de sordera total, irrever-
sible, bilateral, congénita en lactantes cuyas madres recibieron aminoglucosidos (inclu-
yendo gentamicina) durante el embarazo. Se carece de informacion suficiente respecto
al uso de gentamicina de aplicacion topica durante el embarazo.

Se carece de informacion suficiente respecto al uso de clotrimazol durante el embarazo.
Los estudios realizados con animales no han demostrado ningun riesgo con respecto al feto.
Solamente se deberd usar 3-DERMICO en los casos en los que es absolutamente necesario.
No se debe usar 3-DERMICO excesivamente, en grandes cantidades o durante periodos
prolongados de tiempo.

Lactancia: Se desconoce si la gentamicina, el clotrimazol y los corticosteroides de admi-
nistracion topica son transmitidos a la leche materna. Sin embargo, los corticosteroides
disponibles sistémicamente son excretados en la leche materna.

Si se aplica a las mamas, 3-DERMICO no puede ser usado por madres que dan de lactar.
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INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS: La aplicacidon topica de clotrimazol puede tener
un efecto antagonico con respecto a la anfotericina y otros antibioticos poliénicos.

INSTRUCCIONES DE USO Y POSOLOGIA:

Adolescentes y adultos: Aplicar una capa delgada sobre el area de piel afectada dos
veces al dia (mafana y noche) y frotar suavemente. Se debe cubrir toda la lesion, asi
como la piel sana circundante.

La duracion del tratamiento se basa en la respuesta clinica, asi como en los hallazgos
clinicos y microbiologicos.

En los casos de tina podal (o pie de atleta), se puede considerar necesario un ciclo de
tratamiento mas largo (2-4 semanas).

Ninos de 2 a 12 ainos de edad: Aplicar una capa delgada solamente sobre la piel afectada
y frotar cuidadosamente. Aplicar una cantidad suficiente con una frecuencia no mayor
gue dos veces al dia, dejando pasar por lo menos 6 a 12 horas entre aplicaciones. La
aplicacion en la cara, cuello, cuero cabelludo, los genitales, el area rectal y los pliegues
de la piel debe hacerse bajo supervision medica. Limitar el tratamiento a un maximo de
5 a7 dias.

SOBREDOSIFICACION:

Sintomas: El uso excesivo o prolongado de corticosteroides topicos puede llevar a una
supresion de la funcion pituitaria-suprarrenal dando lugar a una insuficiencia supra-
rrenal secundaria y sintomas de hiperactividad de la corteza suprarrenal, incluyendo el
sindrome de Cushing.

El uso topico excesivo y prolongado de gentamicina puede producir proliferacion de
hongos o bacterias no susceptibles en el lugar de las lesiones cutaneas.

No puede excluirse que una sola dosis excesiva de gentamicina podria inducir dichos
sintomas.

Tratamiento: Se indica tratamiento sintomatico apropiado. Los sintomas agudos de hi-
peractividad de la corteza suprarrenal son, por lo general, reversibles. Se debe tratar el
desequilibrio electrolitico si es necesario. En casos de toxicidad crénica, el retiro de los
corticosteroides debe ser gradual.

Si se produce la sobrepoblacion de microorganismos no susceptibles, suspender el tra-
tamiento con 3-DERMICO Crema e instituir la terapia antimicética o antibacteriana ade-
cuada.

CONSERVACION: Conservar en un lugar fresco y seco a una temperatura no mayor a
30°C. Todo medicamento debe conservarse fuera del alcance de los nifios.

PRESENTACIONES:
Caja x 1 tubo x 30 g + prospecto.

VENTA: Bajo Receta Médica.
CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO NO.: 2553-MEN-1219

ELABORADO Y DISTRIBUIDO POR FARBIOPHARMA S.A.
Calle Guayas N E3-296 y Av. Pichincha.
Sector Lomas de la Concepcion, Via a Pintag.
Telf: (593) 2 2794 004 - 2794 031
www.farbiopharma.com/
Quito - Ecuador
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Suspension
Nitazoxanida

INDICACIONES: Amebiasis intestinal, incluyendo la diarrea disentéerica causada por
E. histolytica.

Giardiasis, incluyendo la diarrea aguda causada por Giardia intestinalis.

Infestacion intestinal por helmintos como Ascaris lumbricoides, Enterobius vermicularis,
Trichiuris trichiuria, Ancylostoma duodenalis, Necator americanus, Strongyloides stercolaris,
Taenia saginata, Taenia solium e Hymenolepsis nana.

Fasciolasis.

Criptosporidiasis.

POSOLOGIA:

Amebiasis, giardiasis y helmintiasis: 7,5 mg/kg, cada 12 horas, por 3 dias consecutivos.
Fasciolasis: 7,5 mg/kg, cada 12 horas, por 7 dias consecutivos.

PRESENTACIONES:

Suspension 100 mg/5 ml, frasco 30 y 60 ml.
Tabletas dispersables 200 mg.
Tabletas recubiertas 500 mg.

ACROMAX
Laboratorio Quimico Farmacéutico, S. A.
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ACEITE DE AJO Nuevo
(@\FARBIO

Capsulas de gelatina blanda
Allium sativum

COMPOSICION:

Cada capsula blanda contiene:

ACEITE A A)0 . .ttt e e e e 10 mg
(equivalente a 1g de bulbo de Ajo Fresco (Allium sativum).

Excipientes c.s.

DOSIS RECOMENDADA: Adultos, tomar 1 a 2 capsulas al dia, de preferencia con una
comida.

Si necesita informacion adicional, consulte a su médico o farmacéutico.
ViA DE ADMINISTRACION: Oral.

INDICACIONES: Coadyuvante en atencion a sintomas ocasionados por niveles elevados
de triglicéridos y colesterol.

Antioxidante natural: Sus componentes: S-alil-cisteina y alicina son potentes antioxi-
dantes que contrarrestan la actividad de los EROS.

Disminuye la presion arterial y mejora la circulacion sanguinea. Siendo ampliamente
recomendado para personas que sufren de presidon alta y de otras cardiopatias.
Antimicrobiano natural: La alicina (compuesto azufrado), uno de los principales com-
ponentes del ajo, le dota de propiedades antimicrobianas, al exhibir un amplio espectro
de actividad contra bacterias Gram-negativas y Gram-positivas.

REACCIONES ADVERSAS: No se conocen, no existen estudios de este producto sobre re-
acciones adversas, por lo que, si usted presenta algun tipo de reaccion adversa durante
0 después de consumir este producto, informar inmediatamente a la ARCSA y al Titular
del Registro Sanitario.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a los componentes del producto. Puede pro-
ducir cefaleas, gastritis y diarrea por sobredosis.

Este producto puede obtenerse sin prescripcion medica, para el tratamiento de afeccio-
nes menores sin la intervencion de un médico. No obstante, debe utilizar con cuidado
este producto para obtener los mejores resultados.

SOBREDOSIS: No se han descrito casos de sobredosis.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

No debe utilizarse en individuos menores de 18 afos de edad.

Si usted esta tomando algun medicamento, consulte con su médico antes de ingerir éste
producto.

Embarazo y lactancia: No se recomienda su uso durante el embarazo y la lactancia. Los
preparados de ajo pueden producir un sabor desagradable de la leche materna.
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: No se han realizado
estudios sobre la capacidad de conducir y usar maquinas.

INTERACCIONES: Aumenta el riesgo de sangrado en pacientes con terapia de anticoa-
gulantes orales (warfarina), anticoagulantes inyectables (heparina) o antiagregantes

plaquetarios.
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MECANISMO DE ACCION PARA ACTIVIDAD HIPOLIPEMIANTE Y ANTIATEROGENICA:
Un mecanismo de accion, incluye la inhibicion de la biosintesis del colesterol al inhibir

la actividad de enzimas, como la hidroximetilglutaril-coenzima A reductasa (HMG-CoA)
y la lanolesterol-14-dimetilasa.

PRESENTACION:
Pote x 200 capsulas blandas.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Conservar a temperatura no mayor a 30° C,

Producto medicinal, manténgase fuera del alcance de los ninos.
PRODUCTO DE LIBRE VENTA.

CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO NO.: 314- PNN-1119.

ELABORADO Y DISTRIBUIDO POR FARBIOPHARMA S.A.
Direccion: Calle Guayas N E3-296 y Av. Pichincha.
Sector Lomas de la Concepcion, Via a Pintag.
Teléfono: (593) 2 2794 046 - 2794 031
Quito - Ecuador
Servicio al cliente: 1800 32 72 46
www.farbiopharma.com/
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ACEITE DE SACHA INCHI Nuevo
@ FARBIO

Capsula blanda
Plukenetia volubilis Linneo

COMPOSICION:

Cada capsula blanda contiene:

Aceite de semilla de Sacha Inchi (Plukenetia Volubilis Linneo) ............ 1 000,0 mg
Acidos grasos insaturados:

Omega 3 (Acido Alfa LINOIEICO) . ... e 47 %
Omega 6 (ACIAO LINOIGICO) . .. e e e e e e 35 %
Omega 9 (ACIAO OlICO) . . oo e e e 9 %
ACIAOS 8rasos SAtUrados ... ..o 9 %

Excipientes c.s.
DOSIS RECOMENDADA: Tomar 1 a 3 capsulas al dia antes de cada comida.

ViA DE ADMINISTRACION: Oral.

INDICACIONES:

« Reduce el riesgo de sufrir incremento en los niveles del colesterol y triglicéridos, y
ayuda a mejorar los niveles del colesterol bueno (HDL).

« Antioxidante natural.

« Coadyuvante de las funciones inmunolégicas, del Sistema Nervioso Central y en la
respuesta inflamatoria.

REACCIONES ADVERSAS: No se conocen, no existen estudios de este producto sobre
reacciones adversas. En el caso de presentar efectos adversos, comunicarse inmediata-
mente con la ARCSA y con el Titular del Registro Sanitario.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a alguno de sus componentes.
SOBREDOSIS: No se han descrito casos de sobredosis.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Este producto esta dirigido a tratar el efecto sintomatico, no es curativo.

Si usted esta tomando algun medicamento, consulte con su médico antes de ingerir este
producto.

Si necesita informacion adicional consulte a su medico o farmaceutico.

Si los sintomas persisten consulte a su medico.

No usar el producto si el envase presentara signos visibles de deterioro.

No usar el producto luego de su fecha de vencimiento. Producto medicinal, manténgase
fuera del alcance de los nifos.

Este producto puede obtenerse sin prescripcion meédica, para el tratamiento de afeccio-
nes menores sin la intervencion de un médico. No obstante, debe utilizar con cuidado
este producto para obtener los mejo- res resultados.

INTERACCIONES: Hasta el momento no se han reportado interacciones.
EMBARAZO Y LACTANCIA: No se recomienda su uso.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Conservar a temperatura no mayor a 30° C,
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PRESENTACION:

Pote x 60 capsulas blandas.
PRODUCTO DE LIBRE VENTA.

CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO NO.: 341- PNN-0520
TIEMPO DE VIDA UTIL: 24 meses.

ELABORADO Y DISTRIBUIDO POR FARBIOPHARMA S.A.
Direccion: Calle Guayas N E3-296 y Av. Pichincha.
Sector Lomas de la Concepcion, Via a Pintag.
Teléfono: (593) 2 2794 046 - 2794 031
Quito - Ecuador
Servicio al cliente: 1800 32 72 46
www.farbiopharma.com/
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ACICLOVIR

;. S

LABORATORIOCHILE

Comprimidos 200 mg
Aciclovir

INDICACIONES:

Tratamiento de infecciones virales dermatolégicas por Herpes Simple (HSV).
Tratamiento de Herpes Genital en el episodio inicial. Manejo de episodios recurrentes
(en ciertos pacientes).

Profilaxis de infeccion por Virus Herpes Simple en individuos inmunodeprimidos (re-
ceptores de trasplantes, pacientes con enfermedades malignas), bajo tratamiento con
quimioterapicos.

Tratamiento de eczema herpética causada por HSV.

Profilaxis de infeccidn recurrente por herpes genital, para reducir la severidad y la fre-
cuencia de la enfermedad.

POSOLOGIA:

INFORMACION GENERAL: La medicacion debe iniciarse cuanto antes después de apa-
recidos los sintomas.

VIiA ORAL: No exceder las dosis recomendadas.

Herpes Genital Inicial: Dosis oral de 200 mg (comprimidos o suspensién) cada 4 horas
cinco veces durante el dia, por 7 a 10 dias de tratamiento. El tratamiento debe iniciarse
dentro de los 6 dias después de la aparicion de las lesiones.

Herpes Rectal Inicial (Proctitis): Dosis Oral de 400 mg (comprimidos o suspension)
cinco veces por dia durante 10 dias.

Profilaxis cronica de episodios recurrentes: Dosis de 200 mg, dos a cinco veces diarias
0 400 mg, dos veces al dia.

Tratamiento intermitente de episodios recurrentes: Es recomendado en adultos 200
mg cada cuatro horas por cinco veces durante el dia, cinco dias o alternativamente 800
mg dos veces diarias (iniciandose el tratamiento dentro de dos dias desde el comienzo
de las lesiones).

Herpes Zoster agudo en adultos, no inmuno comprometidos: Dosis de 800 mg cada
cuatro horas por cinco veces diarias (4 g diarios) por 7 a 10 dias. El tratamiento debe
iniciarse dentro de las 48 horas del comienzo del rash.

Via Topica: Crema para uso déermico y en mucosas.

Aplicar sobre las lesiones manifiestas o en la etapa previa cada 4 horas (cinco veces al
dia).

Puede usarse como terapia coadyuvante al tratamiento sistemico, durante 5 o hasta 10
dias.

Aplicacion Oftalmica: Unglento oftalmico.

Queratitis herpética: Aplicar en el fondo del saco conjuntival inferior cada 4 horas, cinco
veces en el dia, hasta 3 dias después de la cicatrizacion.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Generales: Diagnostico.- La prueba de infeccion por HSV se funda en la identificacion y
aislamiento de cultivo de tejido. Aunque las lesiones cutaneas vesiculares asociadas con
HSV son a menudo caracteristicas, otros agentes etiologicos pueden provocar lesiones

similares.
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Herpes Genital: Evitar la relacion sexual cuando se presenten lesiones visibles, por el
riesgo de infeccion a la pareja. No exceder las dosis recomendadas, la frecuencia o la
duracion del tratamiento.

La dosis basica debe ajustarse segun el clearance de creatinina.

ADVERTENCIAS: Atrofia testicular se ha presentado en ratas, a las que se administro
Aciclovir intraperitonealmente, en dosis de 320 y 80 mg/Kg/dia por 1 a 6 meses respec-
tivamente. Después de 30 dias de la administracion de la dosis, se evidencio alguna re-
cuperacion en la produccion de esperma.

USO EN EMBARAZO: No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres
embarazadas. Usar Aciclovir durante el embarazo solo si el beneficio posible justifica el
riesgo potencial del feto.

USO EN LACTANCIA: No se sabe si esta droga se excreta en la leche humana. Se reco-
mienda precaucion si se administra a una mujer que amamanta.

CONTRAINDICACIONES: No usar en caso de hipersensibilidad al Aciclovir, a los exci-
pientes o productos relacionados, (por ejemplo, Valaciclovir).

INTERACCIONES: Informe a su medico de todos los medicamentos que esta usando,
incluyendo aquellos que usted ha adquirido sin receta. Se han descrito interacciones
con los siguientes productos: Metotrexato, Anfotericina B, Meperidina, Interferon, Car-
mustina, Cisplatino, Carbamazepina, Probenecid, Teofilina, algunos tipos de antibioticos,
Acido Acetilsalicilico, analgésicos - antinflamatorios, Ciclosporina, fArmacos para tratar
el SIDA, entre otros.

REACCIONES ADVERSAS: La aplicacion de formas topicas y la administracion por via oral
no presentan problemas serios en cuanto a tolerancia o efectos secundarios indeseados
por su muy reducida frecuencia y gravedad:

Gastrointestinales: (Via Oral) Nauseas, vomitos o diarrea, anorexia (8-9%)
Cardiovasculares: Palpitaciones, tromboflebitis (infrecuente).

Musculo Esquelético: Artralgia, calambres, dolores en extremidades (raramente).
Balance hidrico-electrolitico: Edema (raramente).

Endocrino: Disturbios menstruales (infrecuente).

Dermatolégico:

Via Oral: Acne, pérdida de cabello (raramente)

Via Topica: Ardor local

RESISTENCIA: La exposicion de HSV aislado a Aciclovir in vitro puede inducir la aparicion
de virus menos sensibles. En pacientes inmunocomprometidos seriamente, el uso pro-
longado o repetido de Aciclovir puede provocar virus resistentes que no respondan a
una terapia continuada de Aciclovir.

PRESENTACIONES:

Caja x 25 comprimidos.
Titular:

Laboratorio Chile S.A. - Chile
Version 1

Fecha: Octubre 2020

Fabricado por:
LABORATORIO CHILE S.A.
Santiago - Chile
www.laboratoriochile.cl
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ACIDO FOLICO®

ECU

Comprimidos
Antianémico
Previene defectos congénitos del tubo neural (NTD)

COMPOSICION:

Cada Comprimido contiene:
ACIAO FOlICO . . .o e 5 mg

ViA DE ADMINISTRACION: Oral.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: El ACIDO FOLICO® es una vitamina hidrosoluble, del
grupo B, obtenida por sintesis quimica, que puede ser asimilada por el organismo con
mayor facilidad y cantidad que el acido folico en su estado natural, debido a que la coc-
cion de los alimentos ricos en esta vitamina les hace perder parte de su contenido.

Se ha demostrado que el ACIDO FOLICO® puede ayudar a prevenir ciertos desérdenes de
nacimiento en el cerebro y la medula espinal, llamados defectos del tubo neural (Neural
Tube Defects-NTD). Debido a que los NTD se originan desde el primer mes de la concep-
cion, es indispensable que la madre esté provista, en su organismo, del suficiente acido
folico antes de quedar embarazada; por lo que es necesario que toda mujer, en edad
fértil, deba someterse a un régimen de ACIDO FOLICO® desde un mes antes del emba-
razo y durante el primer trimestre.

Los NTD mas frecuentes son: La espina bifida (espina dorsal abierta) y la anencefalia.
La primera es la principal causante de la paralisis infantil y la anencefalia significa cuando
el hijo nace con el cerebroy el craneo muy subdesarrollados. También se ha establecido
que el ACIDO FOLICO® contribuye a la prevencién de otros defectos prenatales tales
como el paladar hendido y el labio leporino.

Ademas contribuye a evitar nacimientos prematuros o con bajo peso. También, la mu-
jer embarazada tiene necesidad aumentada del acido folico para la formacion de mas
globulos rojos.

El ACIDO FOLICO® corrige la anemia megaloblastica (deficiencia de glébulos rojos). Tam-
bién puede ayudar a reducir las posibilidades del cancer de cuello del Utero y el cancer
de colon. En estudios mas recientes se indica que el acido félico reduce en un 20% el
riesgo de infarto cerebral, y el 13% las enfermedades cardiacas, anemias macro citicas;
sindrome de mala absorcion y la megaloblastica infantil, lactancia, crecimiento.
Deficiencias del ACIDO FOLICO® derivadas de tratamientos con anticonvulsivos, barbitu-
ricos, anovulatorios y ciertos agentes quimioterapicos. Coadyuvante en el tratamiento
de la leucemia, sprue, alcoholismo, pre-embarazo, embarazo.

DOSIFICACION:

Mujeres en edad fertil y que ya han alumbrado hijos con NTD: 5 mg diarios desde
un mes antes de la concepcion y durante el primer trimestre de la misma.

Prevencion de riesgo de alumbramiento de hijos con NTD: 5 mg diarios desde antes
de la concepcion hasta un mes después.

PRECAUCIONES Y CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a sus componentes. Ane-
mia perniciosa y estados con alteraciones neurologicas.

REACCIONES ADVERSAS: Ninguna conocida.
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INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS: No usar ACIDO FOLICO® concomitantemente con

la Fenitoina ya que aumenta la eliminacion de este farmaco y pueden producir crisis
convulsivas.

No administrar en combinacion con el Cloranfenicol ya que derivan en acciones antago-
nicas de la hematopoyesis que produce el acido folico.

SOBREDOSIS: En datos obtenidos sobre la ingesta de hasta 50 veces la dosis, no produce

trastornos, por lo que se estima no tiene toxicidad.
VENTA LIBRE.

PRESENTACION COMERCIAL:
ACIDO FOLICO® 5 mg frascos por 100 Tabletas.

LABORATORIOS ECU
E-mail: info@grupoecu.com
Casilla postal 09-01-1292
Guayaquil, Ecuador
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ACNIPOP®
G Gglenmark

PHARMACEUTICALS LTD.

Botella con dispensador 200 ml
Preparado anti-acné

COMPOSICION: Acido Salicilico 1,5 % + Zinc Pca 0,5 % + Alantoina 0,2 % + Aloe 0,12 %

Acido Salicilico: Acttia suavizando la adhesién entre las células y normaliza el ciclo rege-
nerador de la piel. Como resultado, las células epiteliales envejecidas salen de la super-
ficie de la piel mas naturalmente. La apertura de los poros se despeja. Con propiedades
antisepticas, esta solucion es efectiva resolviendo los puntos negros, los puntos blancos
y el acné.

Zinc PCA: El zinc inhibe |la secrecion de sebo, mientras que el PCA sirve como un humec-
tante para conservar la piel suave y acondicionada.

Alantoina: Tiene accion calmante, anti-irritante, anti-inflamatoria, restauradora de la
piel, hidratante y ayuda a eliminar las células muertas de la piel, dandole suavidad, ter-
suray un aspecto saludable.

Aloe Vera: Tiene propiedades humectantes, regenerativas, antibacterianas, antisépticas
y antiinflamatorias, asi como también sirve como regenerador de la piel.

INDICACIONES: Coadyuvante a base de dermolimpiadores que controlan el exceso de
sebo. Para piel grasa, limpia la piel, disminuyendo la grasa, sin resecar y mantiene la hi-
dratacion natural de la piel.

MODO DE USO: Aplicar dos veces al dia (mafana y noche), en sustitucion de los jabones
comunes, masajeando la espuma en las areas desecadas. Enjuagar bien con abundante
agua tibia.

ADVERTENCIAS: Solo para uso externo. Evitar el contacto con los ojos. Almacenar fuera
del alcance de los ninos.

No debe ser sado por nifios, gestantes, lactantes, y por personas con antecedentes de
hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la formula.

PRESENTACION: Botella con dispensador 200 ml.

GLENMARK PHARMACEUTICALS ECUADOR S.A.
Av. Simon Bolivar y Calle Nayon

Centro Corporativo Ekopark Torre 2, Piso 7
Teléfono: (593) 2 382 6020
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ACNIPOP®
G Gglenmark

PHARMACEUTICALS LTD.

Jabon en barra
Preparado anti-acné

COMPOSICION: Masa base vegetal para jabones con blanqueador 6ptico (palmato de
sodio, estearato de sodio, palmato de sodio kernelate, agua, glicerina, cloruro de sodio,
hidréoxido de sodio, optical bleach/Cromalux CXBDF [Pigmenta azul 15 (C.1.74.160), di-
sulfanato de sodio distirilbifenil (C.I FB 351), EDTA tetra sodio, acido editronco], didxido
de titanio Rutilo RKB-2, acido salicilico, trietanolamina 99W, EDTA (solucion 40%), acido
etidronico, agua, alantoina, Zinc PCA, almidon de maiz, BHT, fragancia, aloe vera spray
seco.

Acido Salicilico: Acttia suavizando la adhesién entre las células y normaliza el ciclo rege-
nerador de la piel. Como resultado, las células epiteliales envejecidas salen de la super-
ficie de la piel mas naturalmente. La apertura de los poros se despeja. Con propiedades
antisepticas, esta solucion es efectiva resolviendo los puntos negros, los puntos blancos
y el acné.

Zinc PCA: El zinc inhibe |la secrecion de sebo, mientras que el PCA sirve como un humec-
tante para conservar la piel suave y acondicionada.

Alantoina: Tiene accion calmante, anti-irritante, anti-inflamatoria, restauradora de la
piel, hidratante y ayuda a eliminar las células muertas de la piel, dandole suavidad, ter-
suray un aspecto saludable.

Aloe Vera: Tiene propiedades humectantes, regenerativas, antibacterianas, antisépticas
y antiinflamatorias, asi como también sirve como regenerador de la piel.

BHT (Butilhidroxitolueno): Tiene accion antioxidante y preservante

Dioxido de Titanio Rutilo RKB-2: Es un pigmento opacificante, con buenas propiedades
Opticas, de facil dispersion y alta resistencia a la intemperie.

Trietanolamina 99W: Usado en los cosmeticos para ajustar el PH, como emulsificante
y conservador. Neutraliza el acido estearico para formar emulsiones anionicas y actua
como un agente alcalinizante para controlar el PH. Puede causar irritacion y sensibilidad
si mas de 5% se usa en una formulacion.

EDTA Tetrasodico: usado como conservador y también como un agente secuestrantey
guelante (se enlaza con minerales traza) en las soluciones cosmeticas. Reacciona (neu-
traliza) con las sales de calcio y magnesio encontradas en el agua dura.

Acido Etidrénico: Reduce la sintesis de melanina y también actiia como secuestrante de
hierro. Asi una misma sustancia despigmenta manchas de origen melanico y no melanico.
Almidén de Maiz: Sirve como espesante y matificante.

Agua Desmineralizada: Es agua pura que no presenta aniones ni cationes (como sodio,
calcio, hierro, cobre, etc) por lo tanto se adaptara al PH de la piel.

Glicerina: Un humectante natural y suavizante de la piel que absorbe la humedad del
aire para mantener la piel humeda. Quimicamente un alcohol, la glicerina es un subpro-
ducto de la fabricacion de jabon. Usado en los cosméticos como un solvente, humectante,
emoliente, lubricante y para mejorar la consistencia de producto.

Otros: Palmitato de sodio, esterato de sodio, palmoquernalato de sodio, cloruro de so-
dio, hidroxido de sodio, disulfonato disterilbifenil disodico, que actuan como tensoacti-
VOS que son sustancias que disminuyen la tension superficial de un liquido o la accion
entre dos liquidos, que dejan la piel mas suave y menos tirante despues de la aplicacion

y el aclarado.

:feaifarm® Innovacidon Integral a su Servicio



)ik

EEEEEEE

Vademecum Farmaceutico /s © 000

INDICACIONES: Coadyuvante a base de dermolimpiadores que controlan el exceso de
sebo. Para piel grasa, limpia la piel, disminuyendo la grasa, sin resecar y mantiene la hi-
dratacion natural de la piel.

MODO DE USO: Aplicar dos veces al dia (mafiana y noche), en sustitucion de los jabones
comunes, masajeando la espuma en las areas desecadas. Enjuagar bien con abundante
agua tibia.

ADVERTENCIAS: Solo para uso externo. Evitar el contacto con los ojos. Almacenar fuera
del alcance de los ninos.

No debe ser sado por nifios, gestantes, lactantes, y por personas con antecedentes de
hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la formula.

PRESENTACION: Caja con un jabon de 90 g.

GLENMARK PHARMACEUTICALS ECUADOR S.A.
Av. Simén Bolivar y Calle Nayén

Centro Corporativo Ekopark Torre 2, Piso 7
Telefono: (593) 2 382 6020

:feaifarm® Innovacidon Integral a su Servicio



VA AW A 4

Vademecum Farmaceutico /fsa

© 0060

EEEEEEE

ACROCEF®
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Ampolla
Ceftriaxona

INDICACIONES:

Infecciones de las vias respiratorias bajas.

Otitis media aguda.

Piel y tejidos blandos.

Infecciones del tracto urinario (complicadas y no complicadas).
Gonorrea no complicada (Cervical / Uretral Y Rectal).
Enfermedad Inflamatoria Pélvica.

Septicemia bacteriologica.

Infecciones Oseas y articulares.

Infecciones intraabdominales.

Meningitis.

POSOLOGIA:

Ninos desde 3 semanas a 12 anos: 20 - 80 mg/kg/dia.
Lactantes hasta 2 semanas: 20 - 50 mg/kg/dia.

PRESENTACION:

Ampolla 1 g IV.
Ampolla 1 g IM.
Ampolla 500 mg IM.

ACROMAX
Laboratorio Quimico Farmacéutico, S. A.
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ACROZOL"®

CRON

Su salud nos mue!

ve

Capsulas, Via oral
Antimicotico
Ketoconazol, Secnidazol
Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar el tratamiento.

COMPOSICION:

Cada capsula contiene:

KetoCoNazol. . ... e 200 mg
SeCNIdazZol . . e e 250 mg

Excipientes: Copolividona; Lauril sulfato de sodio; AlImidon glicolato sodico; Estearato
de magnesio; Alcoho etilico; c.s.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas.

Si tiene alguna duda o si considera que presenta algun evento adverso, consulte a su
medico.

ACROZOL® es una asociacion activa sobre los microorganismos que mas frecuentemente
producen infecciones vulvovaginales.

El Ketoconazol es un derivado imidazolico sintético muy activo sobre hongos y levadu-
ras, entre ellos Candida albicans. Actua inhibiendo la sintesis de ergosterol debilitando
la membrana celular del microorganismo El Secnidazol es un derivado sintético de los
nitroimidazoles con actividad sobre Tricomonas vaginales, Gardnerella vaginalis, Amebas
y Giardias.

INDICACIONES:

ACROZOL® esta indicado en el tratamiento de vaginitis y vulvovaginitis causadas por ger-
menes sensibles a la asociacion, Tricomoniasis, Candidiasis, infecciones por Gardnerella
vaginalis, simples o mixtas.

No tome este medicamento si

ACROZOL® esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida a alguno de
los componentes de la formulacion.

Se aconseja evitar su uso durante el embarazo y la lactancia. Por contener Ketoconazol
esta contraindicado en casos de disfuncidon hepatica. No debe ser administrado a pacien-
tes que estén en tratamiento con alguno de los siguientes farmacos: cisaprida, astemi-
zol, terfenadina, lovastatina, simvastatina, midazolam, triazolam, quinina. Por contener
Secnidazol esta contraindicado en pacientes con enfermedades hematologicas, enfer-
medades del sistema nervioso central, ninos menores de 2 anos.

USO INTERNO:

Dosis maxima diaria entre 0,05-3 g. Este medicamento contiene % de etanol en volumen
final. Cada (unidad de dosificacion) contiene 48,20 ul de etanol, lo que puede ser causa
de riesgo en niios, mujeres embarazadas y pacientes con enfermedad hepatica, alco-
holismo, epilepsia, danos o lesiones cerebrales. Puede modificar o potenciar el efecto
de otros medicamentos.

Dosis maxima diaria mayor de 3 g.
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Este medicamento contiene % de etanol en volumen final. Cada (unidad de dosificacion)
contiene 48,20 ul de etanol.

TENGA PRECAUCION:

Cuando se administran concomitantemente medicamentos que reducen la acidez gas-
trica, los mismos deberan tomarse por lo menos dos horas despues de las capsulas de
ACROZOL®. Se debe evitar el consumo de bebidas alcohdlicas durante y hasta algunos
dias despueés de terminado el tratamiento. El Secnidazol potencia a los anticoagulantes
orales, por lo cual, en caso que el paciente los esté recibiendo, debera determinarse con
mas frecuencia el tiempo de protrombina y ajustarse la dosis del anticoagulante.

No es conveniente conducir vehiculos o manejar maquinarias que impliquen algun
riesgo. No debe administrarse a ninos, embarazadas y pacientes con enfermedad hepa-
tica, epilepsia, alcoholismo o dafnos o lesiones cerebrales. Puede modificar o potenciar
el efecto de otros medicamentos. Puede disminuir la capacidad de reaccion, por lo que
se aconseja precaucion al conducir y manejar maquinaria peligrosa.

USO DE OTROS MEDICAMENTOS:

Por contener Ketoconazol, durante el tratamiento con ACROZOL® no deben emplearse
medicamentos que contengan cisaprida, astemizol, terfenadina, lovastatina, simvastatina,
midazolam, triazolam, quinina. Los antiacidos alteran la absorcion del Ketoconazol (ver
precauciones). La carbamazepina, la fenitoina, la isoniazida y la rifampicina disminuyen
la disponibilidad del Ketoconazol. En caso de administracion simultanea con ritonavir es
conveniente reducir la dosis de Ketoconazol, ya que puede aumentar su nivel plasma-
tico. Debe hacerse un seguimiento estrecho de los pacientes que reciban ACROZOL® y
alguno de los siguientes farmacos: anticoagulantes orales (ver precauciones), digoxina,
alprazolam, sildenatfil, verapamil, indinavir, saquinavir, ciclosporina. El alcohol y los me-
dicamentos que contengan alcohol pueden producir una reaccion caracterizada por
nauseas, vomitos, fiebre, cefalea, eritema.

EMBARAZO Y LACTANCIA:
Esta contraindicado durante el embarazo y el periodo de lactancia.

CONDUCCION Y USO DE MAQUINAS:

No es conveniente conducir vehiculos o manejar maquinarias que impliquen algun riesgo.
Puede disminuir la capacidad de reaccion, por lo que se aconseja precaucion al conducir
y manejar maquinaria peligrosa.

Si toma mas Acrozol del que debiera

Si bien no han sido descritos accidentes por ingesta masiva del producto, ante esta even-
tualidad se recomienda lavado

gastrico, diuresis osmatica y vigilancia hospitalaria.

Si olvidé tomar ACROZOL®:

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si olvida tomar su dosis correspondiente, tdmela tan pronto como se acuerde. Sin em-
bargo, si la hora de la siguiente toma esta muy préxima, salte la dosis que olvido y tome
la dosis siguiente en su hora habitual.

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS:

Los efectos adversos mas comunes estan relacionados con el aparato gastrointes-
tinal: dispepsia, nauseas, dolor abdominal. También se han descrito, alteraciones del
gusto y estomatitis. Raramente se ha visto aumento reversible de las enzimas hepaticas,
mareos, vértigos, erupcion cutanea, leucopenia, trombocitopenia.

PRESENTACION:
Caja conteniendo 10 capsulas.
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No utilice medicamentos despueés de la fecha de vencimiento que aparece en el envase
0 si observa indicios visibles de deterioro.

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiendose al respon-
sable local de su comercializacion.

PRODUCTO MEDICINAL.

VENTA BAJO RECETA MEDICA.

TODO MEDICAMENTO DEBE CONSERVARSE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
CONSERVAR A TEMPERATURA NO MAYOR DE 30 °C.

En caso de inconveniente con el uso de este producto, ingrese a www.cimlatam.com o
escribanos a contacto@cimlatam.com / contactofv@acromax.com.ec

y/0 comuniquese con el Centro Nacional de Farmacovigilancia de su pais.

ACROMAX
Laboratorio Quimico Farmacéutico, S. A.
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ACTIBUTIN FLORA®

2-

RODDOME

COMPOSICION: Cada sobre sachet contiene: trimebutina al 4.32% 6,9456 g equivalente
a Trimebutina base 300 mg + excipientes: fibra (Fructooligosacaridos) 3 gramos, otros
C.S.p.

PROPIEDADES: Actua sobre los receptores encenfalinergicos excitatorios (mu y delta) e
inhibidores (kappa) situados en el sistema nervioso entérico del tracto gastrointestinal.
La trimebutina ejerce una accion estimulante sobre el musculo hipoquinético y una ac-
cion espasmolitica sobre el musculo hiperqguinético. Este efecto regulador es observado
a lo largo del tracto gastrointestinal. No altera la motilidad normal, Unicamente regula
la actividad intestinal anormal.

FARMACODINAMIA: Despues de administracion oral, la absorcion intestinal de la tri-
mebutina es casi completa, siendo el 94% de una dosis oral de trimebutina eliminada
por los rifiones en la forma de los diversos metabolitos. La concentracion maxima plas-
matica (C_. ) se observa 1 hora después de la ingestion. Los estudios han demostrado
cantidades importantes de trimebutina concentrada en el intestino. La vida media plas-
matica de eliminacidon es cercana a 1 hora. El principal metabolito de la trimebutina,
nor trimebutina, es formado en el higado y ejerce las propiedadesfarmacologicas de la
trimebutina especialmente en elcolon, regulando su motilidad.

INDICACIONES: Antiespasmaodico, sindrome de intestino irritable, trastornos funciona-
les del aparato digestivo, estrefimiento.

SEGURIDAD: Efectos adversos reportados: Rash Cutaneo: menos del 2%, Somnolencia:
0.08%, Cefalea, Resequedad bucal, Estrenimiento, Diarrea, Vomito.

ViA DE ADMINISTRACION: Oral. Disuelva el contenido de un (1) sachet en un vaso con
agua. Ingerir unavez reconstituida la suspension.

DOSIFICACION: Segln criterio médico.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS:

Hipersensibilidad a la trimebutina, embarazo y lactancia. Evitese su uso en lactantes.
PRESENTACION: Caja por 10 sobres sachets de 12 g cada uno, en polvo para reconstituir
a suspension oralcon sabor a naranja.

Director Técnico: Dr. Alberto De La Hoz Duran Q.F. U.de C.

VENTA BAJO FORMULA MEDICA: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ALMACENAR A TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C: EN SU EMPAQUE ORIGINAL.

RODDOME PHARMACEUTICAL
Av. 6 de Diciembre N32-594 e Ignacio Bossano
PBX: (593) 2465626
www.roddome.com.ec
Quito-Ecuador
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ACTIBUTIN S§°®

2=

RODDOME

Trimebutina Maleato 200 mg + Simeticona 120 mg
Tableta recubierta

COMPOSICION: Cada tableta recubierta contiene:

Trimebutinamaleato. ... ... 200 mg
I CONA. .« . e e 120 mg
Excipientes: Estearato de magnesio (vegetal), Didoxido de silicio coloidal (Aerosil 200),
Talco, Glicolato de almidon sédico (Explotab), Sodio laurilsulfato, Amarillo N° 10 D&C Cl
47005, Polivinilpirrolidona k-90, Alcohol etilico, Lactosa monohidrato, Hidroxipropilme-
tilcelulosa 6 CPS, Dioxido de titanio Cl 77891, Polietilengliol 6000.

DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (D.C.I): Trimebutina maleato + Simeticona.
NOMBRE QUIMICO DEL PRINCIPIO ACTIVO, PESO MOLECULAR:

TRIMEBUTINA:

Nombre quimico del principio activo: 2-(Dimethylamino)-2-phenylbutyl 3, 4,5-trime-
thoxi benzoate hydrogen maleate

Peso molecular: 503.5 g/mol

SIMETICONA:

Nombre quimico del principio activo: a-(Trimethylsilyl)-methylpoly[oxy(dimethylsi-
lylene)]. mixture with silicon dioxide

Peso molecular: 222.46182 g/mol

CLASE TERAPEUTICA SEGUN CLASIFICACION ANATOMICA TERAPEUTICA (ATC)
- AO03AA05

TRIMEBUTINA:

A: 1er Nivel: Organo o sistema sobre el que actta TRIMEBUTINA MALEATO:
TRACTO ALIMENTARIO Y METABOLISMO.

A03: 2do Nivel: Subgrupo terapeutico:

AGENTES ANTIESPASMODICOS Y ANTICOLINERGICOS Y PROPULSIVOS.
AO03A: 3er Nivel: Subgrupo terapéutico o farmacologico:

AGENTES ANTIESPASMODICOS Y ANTICOLINERGICOS SINTETICOS.

AO03AA: 4to Nivel: Subgrupo terapéutico, farmacoldgico o quimico:
ANTICOLINERGICOS SINTETICOS, ESTERES CON GRUPO AMINO TERCIARIOS.
A03AAO05: 5to Nivel: Codigo del principio activo: TRIMEBUTINA.

A03AX13

SIMETICONA:

A: 1er Nivel: Organo o sistema sobre el que acttia SIMETICONA:

TRACTO ALIMENTARIO Y METABOLISMO.

A03: 2do Nivel: Subgrupo terapeutico:

AGENTES CONTRA PACEDIMIENTOS FUNCIONALES DEL ESTOMAGO E INTESTINO.
AOJA: 3er Nivel: Subgrupo terapéutico o farmacologico:

AGENTES CONTRA PACEDIMIENTOS FUNCIONALES DEL ESTOMAGO.

AO03AX: 4to Nivel: Subgrupo terapéutico, farmacolégico o quimico:
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OTROS AGENTES CONTRA PACEDIMIENTOS FUNCIONALES DEL ESTOMAGO.
A03AX13: 5to Nivel: Codigo del principio activo:
SIMETICONA.

FARMACOLOGIA CLINICA: (Farmacocinética-Farmacodinamica)

FARMACOCINETICA:

Trimebutina: Trimebutina se absorbe rapidamente tras la administracion oral. Las
concentraciones plasmaticas maximas se observan dentro de una hora. La proteina de
union fue de menos de 5% in vitro (albumina de suero bovino). La orina es la principal
via de excrecion.

Simeticona: la Simeticona no se absorbe a traves de la mucosa gastrointestinal, elimi-
nandose integramente de forma inalterada por heces.

Biodisponibilidad: La Simeticona no se absorbe.

FARMACODINAMICA:

Trimebutina: Es una sustancia que posee accion especifica sobre los plexos intrinsecos
de Auerbach (muscular) y Meissner (submucoso). Actua sobre los receptores encefali-
nergicos responsables de la regulacidon peristaltica en el aparato gastrointestinal.

La trimebutina restablece la motilidad digestiva de manera fisiologica actuando tanto en
la hipomotilidad como en la hipermotilidad, deprimiendo o estimulando y conduciendo
a una normalizacion del transito digestivo cuando la motilidad se encuentra alterada,
pero respetando la motilidad o secreciones fisiologicas. La trimebutina posee actividad
estimulante de la hipocinesia y normalizador de la hipercinesia, actividad analgesica,
antiespasmaodica y antiemeética sin los efectos secundarios de los antiespasmodicos y
anticolinérgicos.

Suprime los sintomas provocados por la hipomotilidad y la hipermotilidad, favorece la
absorcion intestinal y ayuda a regular las evacuaciones.

Simeticona: La Simeticona es una sustancia fisiolégicamente inerte, no tiene actividad
farmacoldgica y actua modificando la tension superficial de las burbujas de gas, causando
asi su coalescecia y favoreciendo su eliminacion.

INDICACIONES: Esta indicado para el tratamiento y alivio de los sintomas asociados al
sindrome del intestino irritable y alivio sintomatico de los gases.

Esta indicado ademas para restaurar los movimientos intestinales después de cirugia
abdominal.

EFECTOS SECUNDARIOS:

Trimebutina: Puede ocurrir boca seca, ardor de estdmago, nauseas, diarrea, estrefi-
miento, somnolencia, mareos cansancio o dolor de cabeza.

Simeticona: Durante el periodo de utilizacion de Simeticona, se han notificado las si-
guientes reacciones adversas cuya frecuencia no se ha podido establecer con exactitud:
Trastornos gastrointestinales: Estrefiimiento transitorio moderado y nauseas.
Pueden producirse eructos que constituyen el mecanismo normal de eliminacion de los
gases con este tratamiento.

Trastornos del sistema inmunologico: Reacciones de hipersensibilidad tales como
erupcion cutanea, picor, edema en la cara o en la lengua o dificultad para respirar.
Pueden producirse eructos que constituyen el mecanismo normal de eliminacion de los
gases con este tratamiento.

INTERACCIONES: El uso concomitante de homatropina y de otros antiespasmodicos
puede inducir somnolencia. La trimebutina puede ser administrada junto con antibioti-
cos, antiparasitarios, antiamibianos, antiulcerosos y con tranquilizantes.
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CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS:

» Hipersensibilidad al medicamento.

« Embarazo y lactancia.

+ Evitese su uso con lactantes.

» Producto de uso delicado.

« Administrese por prescripcion y bajo vigilancia médica.

PRECAUCIONES:

Trimebutina: Puede causar mareos o somnolencia, no conduzca ni utilice maquinaria
0 cualquier otra actividad que requiera el estado de alerta, hasta que este seguro que
puede realizar las actividades sin peligro. Limite las bebidas alcohdlicas.

Simeticona: Si los sintomas empeoran, o si persisten después de 10 dias, o en caso de
estrefimiento, se debera evaluar la situacion clinica.

La Simeticona no esta recomendada para el tratamiento de los colicos del lactante de-
bido a la limitante informacion disponible sobre su seguridad en lactantes y nifnos.

DOSIFICACION: Una tableta recubierta tres veces al dia.

SOBREDOSIS:

Trimebutina: No se han reportado casos de sobredosis. Sin embargo, si la sobredosis
ocurre se recomienda el lavado gastrico. El tratamiento debe hacerse de acuerdo con
los sintomas observados.

Simeticona: No se han notificado casos de sobredosis.

Aun en el caso de que se ingiera una cantidad muy superior a la indicada, es muy poco
probable que se produzcan efectos adversos, debido a la falta de absorcidn por via oral
del medicamento.

En caso de sobredosis accidental o deliberada, tratar los sintomas que pudieran apare-
cer. No hay procedimiento especial recomendado.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

Conservar a temperatura no mayor a 30°C.

Todo medicamento debe conservarse fuera del alcance de los nifios.
PRESENTACION:

Tabletas 200/120 mg, caja x 21.

Importado y distribuido por:
RODDOME PHARMACEUTICAL
Av. 6 de Diciembre N32-594 e Ignacio Bossano
PBX: (593) 2465626
www.roddome.com.ec
Quito-Ecuador
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ADELLA®

2-

RODDOME

Clormadinona + Etinilestradiol
Tabletas recubiertas

COMPOSICION: Cada tableta recubierta contiene:

Clormadinona acetato micronizado . ... i e 2 mg
Etinilestradiol . ..... ... . 0,03 mg
Excipientes: Lactosa monohidrato, AlImidon de maiz, Polivinilpirrolidona K-30, Glicolato
de Almidon Sodico, Estearato de magnesio, Alcohol etilico, Opadry blanco REF OY-S-7322
(Hidroxipropilmetilcelulosa (55%-75%)/Dioxido de titanio Cl 77891 (25%-32%)/Triacetin
(8%-13%)), Gelatina (origen bovino o porcino), Glicerina, Sorbitol Special Polyol, Dioxido
de titanio Cl 77891, Candurin Silver Sheen (Silicato de Aluminio potasico (55%-64%),
Dioxido de titanio ClI 77891 (36%-45%)), Amarillo #6HT Laca FD&C Cl 15985:1, Agua pu-
rificada USP.

ViA DE ADMINISTRACION: Oral.
FORMA FARMACEUTICA: Tableta de Recubrimiento de Gelatina.

INDICACIONES: Anticoncepcion hormonal.

Tratamiento de acne papulopustular moderado en mujeres para quienes esta indicada
la anticoncepcion hormonal con Etinilestradiol/Acetato de Clormadinona.

MODO DE USO:
1. Inicie la primera tableta recubierta G-tabs de ADELLA® con el primer dia del sangrado
menstrual.

2. Despegue la tira que empieza con el dia de la semana con que inicio la primera tableta
recubierta G-tabs. Ejemplo, siinicido un martes despegue solo la tira que empieza por
martes.

3. Luego siga tomando una tableta recubierta G-tabs de ADELLA® cada dia siguiendo
la flecha, siempre a la misma hora, hasta terminar con las 21 tabletas recubiertas
G-tabs del envase.

4, Después de tomar las 21 tabletas recubiertas G-tabs de ADELLA® descanse por 7 dias,
durante el cual se debe producir un sangrado vaginal semejante al menstrual. Ejem-
plo: Si acabd la ultima tableta recubierta G-tabs un jueves, iniciaria la nueva tableta
recubierta el viernes de la siguiente semana.

5. Transcurridos los 7 dias de descanso, debe iniciar una nueva caja de ADELLA® si-
guiendo los pasos anteriores desde el punto numero 2.

ADVERTENCIA: Si ha olvidado tomar alguna tableta recubierta G-tabs de ADELLA® debe
hacerlo inmediatamente se acuerde y dentro de las primeras 12 horas, por ejemplo:
en la noche si se las toma en la mafiana, o en la manana siguiente si se las toma en la
noche, y ademas debe seguir con la otra tableta recubierta G-tabs que le toca para ese
mismo dia, por lo tanto podria haber ocasiones que se tomaria 2 tabletas en un mismo
dia. Si se le olvida tomar una tableta recubierta G-tabs mas de una vez o por un periodo
mayor a 12 horas, le recomendamos consultar con su meédico tratante sobre la eventual
necesidad de un método anticonceptivo adicional en estos casos.
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CONTRAINDICACIONES: Los anticonceptivos orales combinados (AOC) no se deben
tomar cuando se dan las circunstancias descritas a continuacion. ADELLA® deberia inte-
rrumpirse inmediatamente si aparece alguno de estos condicionantes durante su uso:

« Trombosis arterial o venosa existente o preexistente (por ejemplo trombosis venosa
profunda, embolia pulmonar, infarto de miocardio, infarto cerebral).

» Signos iniciales o prodromicos de trombosis, tromboflebitis o sintomas embdlicos
(por ejemplo, episodio isquémico transitorio, angina de pecho).

» (Cirugia programada (al menos con antelacion de 4 semanas) y durante un periodo
de inmovilizaciéon, como el que se produce tras un accidente (por ejemplo, un yeso
colocado después de un accidente).

» Diabetes mellitus con cambios vasculares.

« Diabetes mellitus no controlada.

» Hipertension arterial no controlada o aumento significativo de la presion arterial (va-

ores constantemente por encima de 140/90 mm Hg).

» Predisposicion hereditaria o adquirida a la trombosis venosa o arterial, como resis-
tencia a la APC, deficiencia de antitrombina 111, deficiencia de proteina C, deficien-
Cia de proteina S, hiperhomocisteinemia y anticuerpos-antifosfolipidos (anticuerpos
cardiolipinicos, anticoagulantes lupicos).

« Hepatitis, ictericia, trastornos de la funcién hepatica hasta que los valores hepaticos
vuelvan a la normalidad.

* Prurito generalizado, colestasis, especialmente durante un embarazo previo o tera-
pia con estrogenos.

« Sindrome de Dubin-Johnson, sindrome de Rotor, alteraciones del flujo biliar.

« Antecedentes o existencia de tumores hepaticos.

« Dolor epigastrico severo, hepatomegalia o sintomas de hemorragia intraabdominal.

« Primera ocurrencia o repeticion de porfiria (las tres formas, en particular la porfiria
adquirida).

« Presencia o antecedentes de tumores malignos sensibles a hormonas, por ejemplo,
de mama o de utero.

« Alteraciones graves del metabolismo lipidico.

« Pancreatitis o antecedentes de la misma, si esta asociada a hipertrigliceridemia se-
vera.

« Primeros sintomas de cefaleas migranosas o episodios mas frecuentes de cefaleas
severas inusuales

« Antecedentes de migrafa con sintomas neurolégicos focales (“migrafia acompanada”).

+ Alteraciones sensoriales agudas, por ejemplo, alteraciones visuales o auditivas.

« Alteraciones motoras (particularmente paresia).

« Aumento de ataques epilépticos.

« Depresion grave.

» Otosclerosis recrudescente durante embarazos anteriores.

*  Amenorrea de causa desconocida.

» Hiperplasia endometrial.

« Hemorragia genital de causa desconocida.

» Hipersensibilidad al acetato de clormadinona, etinilestradiol o a alguno de los exci-
pientes. Un factor de riesgo grave o multiples factores de riesgo de trombosis arterial
0 venosa pueden constituir una contraindicacion. Producto de uso delicado. Admi-
nistrese por prescripcion y bajo vigilancia médica. Contraindicado en el embarazo o
cuando se supone su existencia, cancer de mama y utero.
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: El tabaquismo aumenta el riesgo de reacciones adversas
cardiovasculares severas de los anticonceptivos orales combinados (AOCQ). El riesgo aumenta
en fumadorasy con la edad, en particular, en mujeres por encima de los 35 anos. Las muje-
res con mas de 35 anos deberan utilizar otro metodo anticonceptivo. La administracion de
AOC se asocia con un aumento del riesgo de diversas enfermedades graves, como infarto
de miocardio, tromboembolismo, infarto cerebral o neoplasias hepaticas. Otros factores de
riesgo, como hipertension arterial, hiperlipidemia, obesidad y diabetes aumentan significa-
tivamente el riesgo de morbilidad y mortalidad. Si esta presente alguna de las condiciones
o factores de riesgo que se mencionan a continuacion, se debe considerar la relacion be-
neficio/riesgo en el uso de ADELLA® y se debe informar a la mujer antes de que empiece a
tomar las tabletas. Si se desarrolla 0 empeora alguna de estas enfermedades o factores de
riesgo durante la administracion, se debe aconsejar a la mujer que consulte a su médico, el
cual debera entonces decidir si el tratamiento se debe descontinuar.

Tromboembolismo y otras enfermedades vasculares: Los resultados de estudios
epidemioldgicos han indicado una relacion entre el uso de un anticonceptivo oral y una
elevacion del riesgo de enfermedades arteriales y venosas tromboticas y tromboembo-
licas, como infarto de miocardio, apoplejia, trombosis venosa profunda y embolismo
pulmonar. Estos acontecimientos son raros. El uso de algunos anticonceptivos orales
combinados (AOC) con lleva un mayor riesgo de tromboembolismo venoso (TEV) com-
parado con la no utilizacion de los mismos. El aumento de riesgo de tromboembolismo
venoso es mayor durante el primer aino en que la mujer utiliza un anticonceptivo oral
combinado. Este aumento del riesgo es menor que el riesgo de tromboembolismo ve-
noso asociado al embarazo, estimandose en 60 casos por cada 100.000 embarazos. El
tromboembolismo venoso es mortal en el 1-2 % de los casos. Se desconoce si ADELLA®
afecta el riesgo de tromboembolismo venoso comparado con otros anticonceptivos ora-
les combinados. El riesgo de tromboembolismo venoso aumenta cuando al uso de AOC
se anaden los siguientes factores: edad; antecedentes familiares (es decir, trombosis
venosa en uno de los hermanos o padres a una edad relativamente joven). Si se sospe-
cha que hay predisposicion hereditaria, es conveniente remitir a la mujer para que sea
examinada por un especialista antes de decidir si empieza a tomar AOC; largo periodo
de inmovilizacion; obesidad (indice de masa corporal mayor de 30 Kg/m?). El riesgo de
tromboembolismo arterial aumenta con los siguientes factores: edad; tabaquismo, dis-
lipoproteinemia; obesidad (indice de masa corporal mayor de 30 Kg/m?); hipertension
arterial; valvulopatia; fibrilacion auricular; antecedentes familiares (es decir, trombosis
arterial en uno de los hermanos o padres a una edad relativamente joven). Si se sospe-
cha que hay predisposicion hereditaria, es conveniente remitir a la mujer para que sea
examinada por un especialista antes de decidir si empieza a tomar un AOC.

Otras condiciones médicas relacionadas con la circulaciéon son Diabetes mellitus, Lupus
eritematoso sistemico, sindrome uremico hemolitico, enfermedad intestinal inflamatoria
cronica (enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa) y la anemia drepanocitica. Cuando se
valora la relacion riesgo/beneficio, se debe considerar que el tratamiento apropiado de
esos factores puede reducir el riesgo de trombosis. Se debe tener en consideracion el
riesgo incrementado de tromboembolismo durante el puerperio. No esta claro si existe
una relacion entre la tromboflebitis superficial y/o las venas varicosas en la etiologia del
tromboembolismo venoso.

Los posibles sintomas de trombosis arterial o venosa pueden ser: dolor y/o hinchazon
en una pierna; dolor toracico severo repentino independientemente de si el dolor irradia
0 no al brazo izquierdo; disnea repentina, aparicion repentina de tos de causa descono-
Cida; cefalea intensa inesperada de larga duracion; pérdida repentina total o parcial de la
vision, diplopia, alteraciones del habla; afasia; mareo; colapso, que puede incluir una crisis
epiléptica focal; debilidad repentina; disestesia significativa en un lado o en una parte del

:feaifarm® Innovacidon Integral a su Servicio




)ik

EEEEEEE

Vademecum Farmaceutico /s © 000

cuerpo; alteraciones motoras; dolor abdominal agudo. Las usuarias de AOC deberan saber
que deben consultar a su médico en el caso de que se presenten sintomas de trombosis.
ADELLA® debe suspenderse si existe sospecha o confirmacidon de trombosis. Un aumento
en la frecuencia o gravedad de la migrafia durante el uso de anticonceptivos orales com-
binados (que puede ser prodrémico de un evento cardiovascular) puede ser razén para
la descontinuacion inmediata del anticonceptivo oral combinado.

Tumores: algunos estudios epidemiologicos indican que el uso prolongado de anticon-
ceptivos orales es un factor de riesgo para el desarrollo de cancer cervical en mujeres
infectadas con el virus del papiloma humano (VPH). No obstante, todavia hay controver-
Sia acerca de la extension a la cual este hallazgo es influenciado por los efectos coexis-
tentes (por ejemplo, diferencias en el numero de parejas sexuales o el uso de medidas
anticonceptivas mecanicas). Un metanalisis de 54 estudios epidemioldgicos mostro un
ligero aumento del riesgo relativo (RR = 1,24) de cancer de mama en mujeres que estan
utilizando actualmente AOC. Durante los 10 anos siguientes tras interrumpir el uso, este
riesgo vuelve gradualmente al riesgo basico asociado a la edad. Dado que el cancer de
mama es raro en mujeres de menos de 40 anos de edad, el numero excesivo de diag-
nosticos de cancer de mama en usuarias actuales y recientes de AOC es pequefio en
relacion con el riesgo global de cancer de mama. En raras ocasiones se han reportado
casos de tumores hepaticos benignos, y en casos todavia mas raros tumores malignos,
durante la administracion de anticonceptivos orales. En casos aislados,estos tumores
han conducido a hemorragias intraabdominales potencialmente mortales. En el caso de
dolor abdominal severo que no cede espontaneamente, hepatomegalia o signos de he-
morragia intraabdominal, debera tenerse en cuenta la posibilidad de un tumor hepatico
y se debe descontinuar ADELLA®.

Otras enfermedades: Se ha reportado un ligero incremento de la presion arterial en muchas
de las mujeres que toman anticonceptivos orales, pero es raro un aumento clinicamente
significativo. No se ha confirmado la relacion existente entre el uso de un anticonceptivo
oral y la hipertension arterial clinica. Si el aumento de la presion arterial es clinicamente
significativo durante el uso de ADELLA®, el medico deberia retirar la preparaciony tratar la
nipertension. El uso de ADELLA® puede reanudarse si con el tratamiento antihipertensivo
a presion arterial vuelve a sus valores normales. En mujeres con antecedentes de her-
pes gestacional puede producirse una recurrencia durante la administracion de los AOC.
En mujeres con antecedentes personales o familiares de hipertrigliceridemia, el riesgo
de pancreatitis aumenta durante la administracion de AOC. En el caso de alteraciones
agudas o cronicas de la funcion hepatica puede ser necesario interrumpir el uso de anti-
conceptivos orales combinados hasta que los valores de la funcién hepatica vuelvan a la
normalidad. En caso de una recurrencia de ictericia colestasica ocurrida primero durante
el embarazo o el uso previo de hormonas sexuales, se requiere la interrupcion del uso de
anticonceptivos orales combinados. Los AOC pueden afectar la resistencia periférica a la
insulina o la tolerancia a la glucosa, por lo que las pacientes diabéticas deben ser moni-
torizadas cuidadosamente mientras tomen anticonceptivos orales. Con poca frecuencia
puede aparecer cloasma, en particular, en mujeres con historia de cloasma gestacional.
_as mujeres con tendencia a desarrollar cloasma deberian evitar exposiciones al soly a
a radiacion ultravioleta durante el uso de los anticonceptivos orales. Los pacientes con
intolerancia hereditaria a la galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp o malabsorcion de
glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

FARMACOLOGIA CLINICA (FARMACOCINETICA-FARMACODINAMIA):

FARMACOCINETICA:
Etinilestradiol:
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Absorcion: El Etinilestradiol administrado por via oral se absorbe de forma rapida y com-
pleta. Se alcanzan concentraciones sericas maximas aproximadas de 67 pg/mlen 1,5 a
4 horas. Durante la absorcion y el primer paso hepatico, el Etinilestradiol se metaboliza
ampliamente, lo que genera una biodisponibilidad oral media de alrededor del 44 %.
Distribucion: El etinilestradiol se une en gran medida, aunque de forma inespecifica, a la
albumina sérica (aproximadamente el 98 %) e induce un aumento de las concentraciones
séricas de SHBG. Se ha determinado un volumen de distribucion aparente aproximado
de 2,8-8,6 1/kg.

Metabolismo: El etinilestradiol sufre conjugacion presistémica tanto en la mucosa del
intestino delgado como en el higado. Se metaboliza principalmente por hidroxilacion
aromatica, pero se forman una gran variedad de metabolitos hidroxilados y metilados,
gue estan presentes como metabolitos libres y conjugados con glucurdnidos y sulfato.
La tasa de aclaramiento determinada es de alrededor de 2,3-7 ml/min/kg.
Eliminacion: Las concentraciones seéricas de etinilestradiol descienden en dos fases
gue se caracterizan por semividas de alrededor de 1y 10-20 horas, respectivamente. El
etinilestradiol no se elimina en forma intacta. Los metabolitos del etinilestradiol se eli-
minan en la orina y la bilis en relacién 4:6. La semivida de eliminacion del metabolito es
de alrededor de 1 dia.

Estado de equilibrio: El estado de equilibrio se alcanza durante la segunda mitad de un
ciclo de tratamiento cuando la concentracidon de la sustancia en el suero es el doble de
la alcanzada con una sola dosis.

Clormadinona acetato:

Absorcion: Despues de la administracion oral el Acetato de Clormadinona se absorbe
rapida y casi completamente. La biodisponibilidad sistémica del Acetato de Clormadi-
nona es alta ya que no esta sujeto al metabolismo de primer paso. Las concentraciones
plasmaticas maximas se alcanzan después de 1-2 horas.

Distribucion: La fraccion de Acetato de Clormadinona unida a proteinas plasmaticas
humanas, principalmente albumina, asciende a mas del 95%. Sin embargo, el Acetato
de Clormadinona no tiene afinidad de unién a SHBG (globulina transportadora de este-
roides sexuales) o CBG (globulina transportadora de corticosteroides). En el organismo,
el Acetato de Clormadinona se almacena fundamentalmente en el tejido graso.
Metabolismo: Diversos procesos de reduccion y oxidaciéon y conjugacion con glucuréni-
dos y sulfato dan lugar a una gran variedad de metabolitos. Los principales metabolitos
en el plasma humano son el 3a y 3 -hidroxi-Acetato de Clormadinona, cuyas semividas
no difieren esencialmente de la del acetato de Clormadinona no metabolizado. Los me-
tabolitos 3-hidroxi muestran una actividad antiandrogeénica similar al propio Acetato de
Clormadinona. En orina, los metabolitos del Acetato de Clormadinona estan predomi-
nantemente conjugados. Despues de la hidrolisis enzimatica el principal metabolito es
el 2 a hidroxi-Acetato de Clormadinona ademas de los metabolitos 3-hidroxi y metabo-
litos dihidroxi.

Eliminacion: El Acetato de Clormadinona se elimina del plasma con una semivida de apro-
Ximadamente 34 horas (después de una dosis unica) y de 36-39 horas (después de dosis
multiples). El Acetato de Clormadinona y sus metabolitos se excretan tanto por via renal
como fecal aproximadamente en iguales cantidades despueés de la administracion oral.

FARMACODINAMIA:

Grupo farmacoterapéutico: progestagenos y estrogenos, combinaciones fijas.
Codigo ATC: GO3ABO7.
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La administraciéon continua de comprimidos activos de ADELLA® diario durante 21 dias
produce la inhibicion de la secrecion de las FSH y LH hipofisarias y por lo tanto la supre-
sion de la ovulacion. El endometrio prolifera y sufre transformacion secretora. También
cambia la consistencia del moco cervical. Esto impide la migracion del esperma a traves
del canal cervical y cambia la motilidad del esperma.

La dosis diaria mas baja de acetato de Clormadinona para una supresion total de la ovu-
lacion es de 1,7 mg. La dosis de transformacion endometrial total es de 25 mg por ciclo.
El acetato de Clormadinona es un progestageno antiandrogenico. Su efecto se basa en
su capacidad para desplazar los andrégenos de sus receptores.

INTERACCIONES: Las interacciones del Etinilestradiol, el estrogeno componente de ADE-
LLA, con otros medicamentos podrian incrementar o reducir la concentracion sérica de
etinilestradiol. Si es necesario el tratamiento prolongado con estas sustancias activas,
deberan usarse meéetodos anticonceptivos no hormonales. La reduccion de la concen-
tracion sérica de Etinilestradiol puede llevar a aumentar la frecuencia de hemorragia
por disrupcion y provocar desordenes en el ciclo y afectar a la eficacia anticonceptiva
de ADELLA®; concentraciones séricas elevadas de etinilestradiol pueden provocar un
incremento en la frecuencia y gravedad de los efectos secundarios.

Los siguientes medicamentos/sustancias activas pueden reducir la concentracion sérica
de etinilestradiol:

Todos los medicamentos que incrementan la motilidad gastrointestinal (por ejemplo,
metoclopramida) o afectan a la absorcion (por ejemplo, carbon activado)

Sustancias activas que inducen las enzimas microsomales hepaticas, tales como rifam-
picina, rifabutina, barbituricos, antiepilépticos (tales como carbamazepina, fenitoina y
topiramato), griseofulvina, barbexaclona, primidona, modafinilo, algunos inhibidores de
la proteasa (por ejemplo, ritonavir) y la Hierba de San Juan.

Ciertos antibidticos (por ejemplo, ampicilina, tetraciclina) en algunas mujeres, posible-
mente debido a la disminucién de la circulacion enterohepatica producida por los es-
trégenos.

Cuando junto con ADELLA® se sigue un tratamiento concomitante corto con estos me-
dicamentos/sustancias activas debera usarse un metodo anticonceptivo adicional de
durante el tratamiento y los primeros siete dias posteriores. Con sustancias activas que
reducen la concentracion sérica de etinilestradiol por induccién de las enzimas micro-
somales hepaticas deben usarse métodos anticonceptivos adicionales de barrera hasta
21 dias despues de finalizado el tratamiento. Si se continua con la administracion del
medicamento concomitante después de haberse finalizado los comprimidos del envase
blister del AOC, se debe empezar el siguiente envase del AOC sin dejar el intervalo de
descanso habitual entre la toma de comprimidos.

Los siguientes medicamentos/sustancias activas pueden incrementar la concentracion
sérica de etinilestradiol:

Sustancias activas que inhiben la sulfonacion del etinilestradiol en la pared intestinal,
por ejemplo, el acido ascorbico o el paracetamol.

Atorvastatina (incrementa el AUC de etinilestradiol en un 20%).

Sustancias activas que inhiben las enzimas microsomales hepaticas, como imidazol an-
timicoticos (por ejemplo, fluconazol), indinavir o troleandomicina.

El etinilestradiol puede afectar al metabolismo de otras sustancias:

Por inhibicion de las enzimas microsomales hepaticas y consecuentemente incremento
de la concentracion sérica de las sustancias activas como diazepam (y otras benzodiaze-
pinas metabolizadas por hidroxilacidn), ciclosporina, teofilina y prednisolona. Por induc-
cion de la glucuronidacion hepatica y consecuentemente reduccidon de la concentracion
sérica de por ejemplo, clofibrato, paracetamol, morfina y lorazepam.
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FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA: ADELLA® no esta indicado durante el embarazo.
Se debe descartar un embarazo antes de empezar la administracion del farmaco. Si la
paciente queda embarazada durante el tratamiento con ADELLA®, dicho tratamiento se
debe interrumpir inmediatamente.

La lactancia se puede ver afectada por los estrogenos, ya que éstos pueden afectar a la
cantidad y composicion de la leche materna. Se pueden excretar pequefas cantidades
de anticonceptivos esteroideos y/o sus metabolitos en la leche materna, lo que puede
afectar al nino. Por lo tanto, ADELLA® no se debe utilizar durante la lactancia.

REACCIONES ADVERSAS: Pueden producirse efectos adversos gastroinstetinales, como
nauseas o vomitos, cloasma (melasma) y otros cambios en la piel o el pelo, cefalea, re-
tencion de agua, aumento de peso, tensidon mamaria y cambios en la libido. Durante el
tratamiento pueden presentarse irregularidades menstruales como manchado, hemo-
rragia intercurrente excesiva o amenorrea. Se ha descrito intolerancia a las lentes de
contacto; la vision de los pacientes miopes puede deteriorarse. Algunos pacientes pue-
den experimentar depresion u otras alteraciones mentales.

Existe un incremento del riesgo de enfermedades cardiovasculares.

Pueden causar hipertension, una disminucion de la tolerancia a la glucosa y cambios en
el metabolismo lipidico. La funcidon hepatica puede verse deteriorada, aunque es rara la
ictericia. Parece existir un notable aumento (aunque la incidencia es aun muy baja) en
el riesgo relativo de tumores hepaticos benignos. También se han detectados tumores
hepaticos malignos. Se han relacionado con un ligero aumento del riesgo de cancer cer-
vical y de cancer de mama, pero también con una proteccion frente al cancer de ovario
y de endometrio.

DOSIFICACION: Segun criterio médico.

SOBREDOSIS: No hay informacidn sobre efectos toxicos graves en caso de sobredosis.
Pueden aparecer los siguientes sintomas: nauseas, vomitos y, en particular en el caso
de nifas, ligera hemorragia vaginal. No existe ningun antidoto, por lo que el tratamiento
sera sintomatolégico. Puede ser necesario, pero solo en raras ocasiones, controlar los
electrdlitos, el balance hidrico y la funcidén hepatica.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Consérvese a una temperatura no mayor a 30°C.
Todo medicamento debe conservarse fuera del alcance de los ninos.

PRESENTACION:
Tabletas recubiertas G Tabs. 2 mg/0,03 mg, caja x 21.

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA:

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS (AEMPS).
Disponible en http://www.aemps.gob.es

Importado y distribuido por:
RODDOME PHARMACEUTICAL
Av. 6 de Diciembre N32-594 e Ignacio Bossano
PBX: (593) 2465626
www.roddome.com.ec
Quito-Ecuador
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AERO-OM°®
AERO-OM® FORTE

v OM
PHARMA
Comprimidos, gotas
Via oral

Reductor del Meteorismo

COMPOSICION:

Gotas: Simeticona 100 mg/mL -Excipientes c.s.p.
Comprimidos masticables: Simeticona 40 mg -Excipientes c.s.p.
Comprimidos masticables: Simeticona 125 mg -Excipientes c.s.p.

ACCION: Es frecuente la presencia de hinchazén abdominal después de las comidas o
entre ellas, en personas por lo demas completamente sanas. Las molestias que esto
ocasiona, sensacion de plenitud o de opresion, palpitaciones, sensaciéon de ahogo, etc.
Son a veces considerables. La procedencia de los gases que dilatan el intestino puede ser
variables de una persona a otra (Aerofagia, fermentacion o putrefaccion de los alimen-
tos, el paso del anhidrido carbdnico al intestino en personas que presentan aumento
de tension de este gas en la sangre, etc.), pero su permanencia en el estdbmago o intes-
tinos se debe a la retencion que se efectua en forma de burbujas producida por la baja
tension superficial y la alta viscosidad del contenido gastrointestinal. En los lactantes, el
aire puede mezclarse con la leche bebida formando una espuma que dificulta el eructo,
y en el caso que el nifio lo consiga, produce simultaneamente el vomito de una parte del
alimento ingerido. En los ninos mayores y también en los lactantes, ciertas afecciones
como dificultad respiratoria (nariz obstruida, asma, etc.) o afecciones gastrointestinales,
facilitan la produccion e ingestion del aire que distiende el intestino y provoca colico por
gases, AERO-OM, al disminuir la tension superficial, impide la formacion y retenciéon de
las burbujas, facilitando la expulsion del gas y evitando la distensidon del estdbmago e in-
testinos. Se ha comprobado que AERO-OM es muy eficaz para combatir la aerofagia y
el meteorismo y eliminar las molestias que ocasionan, ademas de su absoluta falta de
toxicidad. Sus propiedades permiten su empleo en lactantes, ninos y adultos con fre-
cuentes molestias ocasionadas por los gases gastrointestinales.

INDICACIONES: Aerofagia y Meteorismo con todas sus manifestaciones. Distension
abdominal. Dolores subcostales, epigastricos y en hipocondrios. Disnea y palpitaciones
(especialmente en los cardiacos y asmaticos) por elevacion del diafragma. En las dispep-
sias de fermentacion y putrefaccion. Colicos de gases, dificultad para hacer el eructo,
vOmitos por gases en lactantes y ninos, trastornos dispepticos del recien nacido y del
lactante, balonamiento de vientre. En radiologia abdominal, renal y 6sea. Preparacion
pre-operatoria en cirugia abdominal. Como protector de la mucosa antes de la toma de
un medicamento o alimento.

CONTRAINDICACIONES: Ninguna.

PRESENTACION:

Frasco cuentagotas con 15 mL.
Caja con 30 comprimidos masticables.
Caja comprimidos masticables x 250.
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AERO-OM FORTE 125 mg caja con 20 comprimidos masticables.
OTC. Manténgase alejado de los ninos.

LABORATORIES OM PHARMA, S.A.
Representante exclusivo:
QUIFATEX, S.A.
www.quifatex.com
Quito - Ecuador
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AFLUX®

Q

Tecnoquimicas

Jarabe, Granulado Efervescente
Mucolitico
(N-Acetilcisteina)

COMPOSICION:

Cada 5 mL de Jarabe contiene 100 mg de N-acetilcisteina; excipientes c.s.
Cada Sobre de Granulado Efervescente contiene 200 mg de N-acetilcisteina; excipientes c.s.
Cada Sobre de Granulado Efervescente contiene 600 mg de N-acetilcisteina; excipientes c.s.

DESCRIPCION: Mucolitico, secretolitico, fluidificante de las secreciones mucosas y mu-
copurulentas de las vias respiratorias. Influye positivamente en el transporte mucociliar.

MECANISMO DE ACCION: El grupo sulfhidrilo interacttiia con las uniones S-S de la cadena
mucoproteica provocando su ruptura y determinando la disminucion de la viscosidad
de la secrecion.

FARMACOLOGIA CLINICA:

Absorcion: La N-acetilcisteina es rapidamente absorbida desde el tracto gastrointestinal
y sometida a un rapido y extenso metabolismo. Los picos de concentracion plasmatica
maxima han sido obtenidos, en la mayoria de los estudios de farmacocinética, entre 0,5
y 1 hora luego de la administracién oral de 200 a 600 mg de la sustancia. La farmacoci-
nética es dosis dependiente, por lo tanto, el tiempo requerido para alcanzar el pico de
concentracion y la biodisponibilidad aumenta con el incremento de la dosis.
Distribucion: La biodisponibilidad de la sustancia es baja y los valores promedio se ubi-
can entre el 4%y el 10%, dependiendo de si es medida la acetilcisteina total o solamente
las formas reducidas. Se ha sugerido que la baja biodisponibilidad de la N-acetilcisteina
se debe al metabolismo de la sustancia en la pared del intestino y del metabolismo de
primer paso por el higado. La N-acetilcisteina puede estar presente en el plasma como
compuestos relacionados de varios metabolitos oxidados como N-acetilcisteina, N-N-dia-
cetilcisteina y cisteina; tanto libres como combinados con proteinas plasmaticas por en-
laces disulfuro labiles o como una fraccion incorporada dentro de las cadenas peptidicas.
Metabolismo y eliminacion: La N-acetilcisteina es rapidamente metabolizada en el
higado hacia el aminoacido cisteina. El 70 a 80% se incorpora en el higado al sistema
glutation. Una pequena proporcion de la sustancia puede estar presente en el plasma
como compuestos relacionados con metabolitos oxidados como N-acetilcisteina, N-N-dia-
cetilcisteina, que finalmente son eliminados por via renal.

INDICACIONES: Mucolitico.
VIiA DE ADMINISTRACION: Oral.

DOSIFICACION:

Jarabe listo:

Nifhos: 2 a 1 cucharadita (2,5 a 5 mL) 3 a 4 veces al dia.

Granulado efervescente 200 mg:

Ninos: 2 a 1 sobre 2 veces al dia.

Adultos: 1 a 3 sobres 3 veces al dia.

Granulado efervescente 600 mg: Disolver un sobre en medio vaso con agua a tempe-
ratura ambiente. Mezclar y administrar inmediatamente. Un sobre al dia por 5 a 10 dias.
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CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS: Hipersensibilidad al medicamento. Adminis-
trar con precaucion a pacientes adultos mayores con insuficiencia respiratoria severa
y a pacientes asmaticos. Contraindicado en casos de hipersensibilidad al farmaco y en
pacientes con ulcera gastroduodenal.

PRECAUCIONES DE USO: Después de la administracion de N-acetilcisteina, puede ocu-
rrir un aumento del volumen de las secreciones bronquiales, en caso de que la tos o los
reflejos protectores de la via aérea se encuentren disminuidos, se debe garantizar la
permeabilidad de la misma, aunque esto implique la aspiracion de las secreciones. Los
pacientes con asma en tratamiento con N-acetilcisteina deben ser vigilados cuidadosa-
mente debido a que presentan de manera mas frecuente obstruccidon de las vias aéreas
por el aumento de las secreciones bronquiales.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS: La N-acetilcisteina puede potenciar los efectos de
la nitroglicerina y medicamentos relacionados. Se debe administrar con precaucion a
personas que estén recibiendo este tipo de medicamentos por el riesgo de hipotension.

EFECTOS ADVERSOS: Si se presentan algunos de los efectos adversos relacionados a
continuacion, hay que evaluar la relacion riesgo beneficio del uso de este medicamento
junto con su medico. Durante el tratamiento con N-acetilcisteina han sido reportadas
reacciones de hipersensibilidad graves, incluyendo broncoespasmo, angioedema, rash,
prurito e hipotension. Otros eventos adversos reportados incluyen rubicundez, nausea,
vomito, fiebre, sincope, sudoracion, artralgias, vision borrosa, estomatitis, rinorrea, ma-
reos, alteracion en la funcidén hepatica (AST y ALT), acidosis, convulsiones, paro cardiaco
O respiratorio. Las reacciones de hipersensibilidad del tipo anafilactoide se presentan
especialmente durante la administracion endovenosay se puede presentar entre el 0,3%
y 3% de los casos. Ocasionalmente pueden presentarse alteraciones digestivas (nauseas,
vomito, diarrea) que no hacen necesario suspender el tratamiento.

SOBREDOSIFICACION: Se han reportado casos de reacciones anafilactoides relacionadas
con la sobredosis de N-acetilcisteina, al ser administrada en forma parenteral, en las for-
mas orales la sintomatologia se reduce a nauseas y vomito, de manera menos frecuente
se han reportados casos de hipotension. Usualmente no es necesaria el lavado gastrico,
pues la mayoria de los pacientes presentan vomito tras la ingestion de N-acetilcisteina.
Todos los pacientes que se presenten con signos y/o sintomas de reacciones de hiper-
sensibilidad, deben ser hospitalizados en una unidad de cuidados intensivos para ser
monitorizados. En caso que se presente broncoespasmo, debe instaurarse una terapia
agresiva de manera inmediata. En las reacciones de hipersensibilidad, se debe iniciar
manejo con adrenalina, antihistaminicos y corticosteroides. La informacion acerca de la
eliminacion de la N-acetilcisteina por hemodialisis es limitada, pero se ha reportado que
la media de la depuracion por hemodialisis es de 135 ml/minuto.

EMBARAZO Y LACTANCIA:

Categoria B: Los estudios de reproduccion en animales no han demostrado riesgo sobre
el feto, sin embargo, no hay estudios clinicos adecuados y bien controlados en mujeres
embarazadas o estudios en animales han mostrado un efecto adverso, pero estudios
clinicos adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas no han demostrado
riesgo sobre el feto. Durante la lactancia no se puede descartar el riesgo infantil. La evi-
dencia disponible y / o de consenso de expertos no es concluyente o es insuficiente para
determinar el riesgo infantil cuando se utiliza durante la lactancia. Se deben valorar los
beneficios potenciales del tratamiento con medicamentos contra los riesgos potenciales
antes de prescribir este farmaco durante la lactancia.
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RECOMENDACIONES GENERALES: Conservar a temperatura no mayor a 30 °C. Manten-

gase fuera del alcance de los nifos. Venta bajo receta médica. Producto de uso delicado,
administrese por prescripcion y bajo vigilancia médica.

PRESENTACIONES: Frasco por 75 mL de jarabe (Reg. San. N° H3760313). Caja por 30 so-
bres de granulado efervescente de 200 mg (Reg. San. N° H2171012). Caja por 10 sobres
de granulado efervescente de 600 mg (Reg. San. N° H2011012).

Version v1 26 JUL 2022

TECNOQUIMICAS S.A.
Mayor informacion disponible a solicitud del cuerpo meédico:
Teléfono: 1 800 523339
E-mail: divisionmedica@tecnoquimicas.com
www.tecnoquimicas.com
Guayaquil - Ecuador
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Solucion Nasal Infantil 0.025%
Congestion nasal y nasofaringea
(Clorhidrato de Oximetazolina)

DESCRIPCION: Cada mL de Afrin Solucién Nasal Infantil contiene 0.25 mg (0.025%) de
clorhidrato de oximetazolina con Cloruro de Benzalconio como preservante.

Otros ingredientes inactivos incluyen glicina, propilenglicol, sabor cereza artificial, sor-
bitol, hidroxido de sodio y agua purificada.

ACCIONES: La accion simpaticomimetica del Clorhidrato de Oximetazolina contrae la
red arteriolar dentro de la mucosa nasal, produciendo un efecto descongestionante
prolongado.

INDICACIONES Y USO: Oximetazolina HCl spray nasal al 0.025% esta indicado en ninos
en edad de 2 - 5 afos para el alivio sintomatico de la congestion nasal debida a condicio-
nes tales como el resfriado comun, sinusitis, fiebre del heno, u otras alergias respirato-
rias superiores, y tambien puede ser util en el tratamiento adyuvante de una infeccion
del oido medio.

DOSIS Y ADMINISTRACION:

Ninos en edad de 2 - 5 anos: 2 -3 rociadas dentro de cada fosa nasal. Método de ad-
ministracion: Rocie la dosis del medicamento dentro de cada fosa nasal apretando la
botella rapida y fuertemente.

Mantenga la botella en posicion vertical. No repetir a intervalos menores de 12 horas.
La duracion del tratamiento no debe exceder 7 dias, amenos que sea indicado por un
medico.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS: Si la absorcidn sistémica significativa de
oximetazolina se produce, el uso concomitante de antidepresivos triciclicos, maprotilina,

o inhibidores de la monoamino oxidasa (IMAQ), puede potenciar los efectos presores
de la oximetazolina.

REACCIONES ADVERSAS: Afrin Solucion Nasal Infantil es generalmente bien tolerado;
los efectos secundarios son generalmente leves y transitorios e incluyen ardor, escozor,
estornudos o aumento de la secrecion nasal.

CONTRAINDICACIONES:

Las gotas nasales de oximetazolina no deben ser utilizados:

- En pacientes con hipersensibilidad conocida a la oximetazolina u otros agentes adre-
nérgicos, o a cualquier componente del producto medicamentoso;

- En pacientes tomando inhibidores de la monoamino oxidasa (IMAQO) o en pacientes
gue han tomado IMAOQO en las dos semanas previas;

- En pacientes con un glaucoma de angulo estrecho;

- En pacientes luego de hipofisectomia trans - esfenoidal;

- Donde existe inflamacion de la piel y la mucosa del vestibulo nasal e incrustacion
(rinitis seca);

- En pacientes con enfermedad cardiovascular aguda o asma cardiaca;

- En pacientes con hipertension severa.
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Oximetazolina al 0.025% no debe ser utilizada en ninos menores de 2 anos de edad.

PRECAUCIONES: No exceder la dosis recomendada. Este producto puede causar con-
gestion recurrente si se usa por mas de tres dias. Este producto no debe ser utilizado
por pacientes que tienen enfermedades cardiacas, presion arterial alta, enfermedades
de la tiroides, diabetes o dificultad para orinar debido al agrandamiento de la glandula
prostata, sin tener en cuenta cuidado clinico. El uso de este producto por mas de una
persona puede propagar infecciones. Todo medicamento debe conservarse fuera del
alcance de los nifios.

SOBREDOSIS: Si accidentalmente se ingiere el producto, los méetodos habituales para
eliminar el farmaco no absorbido deben ser considerados. No hay un antidoto espe-
cifico para oximetazolina. En los nifios, la oximetazolina puede producir una profunda
depresion del sistema nervioso central. La consulta con un centro de toxicologia debe
ser consideraday el tratamiento sera de apoyo.

ALMACENAMIENTO: Conservar a una temperatura no mayor a 30°C.

PRESENTACION COMERCIAL: Caja x 1 frasco con atomizador x 20 ml. Reg. San. No.
364440213.

AWB: L.EC.MKT.05.2021.2038

BAYER S.A.

Para mayor informacion, comuniquese con la Direccion Médica de Bayer S.A.
Luxemburgo y Av. Portugal esquina, Edificio Cosmopolitan Parc, Pisos 6y 7
Telefono: 3975200
informacionmedicaandina@bayer.com
farmacovigilancia.ecuador@bayer.com
www.andina.bayer.com
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Solucion Nasal
Congestion nasal, resfriados, sinusitis y otras alergias respiratorias superiores
(Clorhidrato de Oximetazolina 0.05%)

DESCRIPCION: Cada mL de Afrin solucion nasal contiene 0.5 mg de clorhidrato de Oxi-
metazolinay 0.2 mg de Cloruro de Benzalconio como conservante.

Otros ingredientes inactivos incluyen fosfato de sodio, edetato disodico, propilenglicol,
hidroxido de sodio, acido clorhidrico, agua purificada.

INDICACIONES: Para un rapido alivio temporal de la congestiéon nasal asociada con los
resfriados, sinusitis, fiebre del heno y otras alergias respiratorias superiores.

Afrin solucion nasal, una formulacion eficaz de accion prolongada, proporciona un rapido
y suave alivio de la congestidn nasal asociada con los resfriados, sinusitis y otras alergias
respiratorias superiores. Afrin solucion nasal utilizado dos veces al dia por lo general es
suficiente para mejorar la respiracion durante todo el dia y la noche.

DOSIS: Adultos y ninos de seis ainos o mayores: Dos o tres atomizaciones en cada fosa
nasal, por la mafiana y noche. No exceder la dosis recomendada o el uso por mas de
tres dias.

MODO DE EMPLEO: Con la cabeza en posicion vertical, colocar la abertura del atomi-
zador en la fosa nasal sin bloquear completamente la fosa nasal. Apretar el frasco de
forma rapida y firmemente para rociar la cantidad recomendada de pulverizaciones en
cada orificio nasal. Limpiar la boquilla después de su uso.

CONTRAINDICACIONES:

Las gotas nasales de oximetazolina no deben ser utilizados:

- En pacientes con hipersensibilidad conocida a la oximetazolina u otros agentes adre-
nérgicos, o a cualquier componente del producto medicamentoso;

- En pacientes tomando inhibidores de la monoamino oxidasa (IMAQO) o en pacientes
gue han tomado IMAOQO en las dos semanas previas,;

- En pacientes con un glaucoma de angulo estrecho;

- En pacientes luego de hipofisectomia trans - esfenoidal;

- Donde existe inflamacion de la piel y la mucosa del vestibulo nasal e incrustacion
(rinitis seca);

- En pacientes con enfermedad cardiovascular aguda o asma cardiaca;

- En pacientes con hipertension severa.

La oximetazolina al 0.05% no debe ser utilizada en ninos menores de 6 aflos de edad.

ADVERTENCIAS ESPECIALES: No exceder |la dosis recomendada. Este producto puede
causar molestias temporales, tales como ardor, picor, estornudos, o un aumento de la
secrecion nasal. No utilizar este producto por mas de 3 dias. Utilizar Unicamente segun
las indicaciones. El uso frecuente o prolongado puede causar congestion nasal de tal
manera que se repita o empeore. El uso de este envase por mas de una persona puede
propagar infecciones. No utilizar este producto en pacientes con enfermedad del cora-
zOn, presion arterial alta, trastornos del tiroides, diabetes o dificultad para orinar debido
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al agrandamiento de la glandula préstata, a menos que lo indique el médico. Como con
cualquier medicamento, en caso de embarazo o durante la lactancia, su uso amerita el
asesoramiento de un profesional de la salud antes de usar este producto.

Todo medicamento debe conservarse fuera del alcance de los nifios. En caso de inges-
tion accidental, buscar ayuda profesional inmediatamente.

ALMACENAMIENTO: Conservar a una temperatura no mayor a 30°C.

PRESENTACION COMERCIAL: Caja x 1 frasco con atomizador x 15 ml.

Reg. San. No. H6950913.
AWB: L.EC.MKT.05.2021.2038

BAYER S.A.

Para mayor informaciéon, comuniquese con la Direccion Médica de Bayer S.A.
Luxemburgo y Av. Portugal esquina, Edificio Cosmopolitan Parc, Pisos 6y 7
Telefono: 3975200
informacionmedicaandina@bayer.com
farmacovigilancia.ecuador@bayer.com
www.andina.bayer.com
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ALAP® 0,2%

RODDOME

Topica ocular
Solucion oftalmica
Olopatadina clorhidrato

COMPOSICION: Cada mL de Solucién Oftdlmica contiene:

Olopatadina Clorhidrato equivalente a OlopatadinaBase ..................... 2 mg.
Excipientes: Cloruro de Sodio, EDTA (Edetato Sodico), Fosfato Dinasico de Sodio, Cloruro
de Potasio, Metilparabeno, Propilparabeno, Agua para Inyeccion.

DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (D.C.L.): Cloridrato de Olopatadina.

CLASE TERAPEUTICA SEGUN CLASIFICACION ANATOMICA TERAPEUTICA (ATC). Grupo
Farmacolégico: Organos de los Sentidos. Descongestivos y antialérgicos.

Codigo ATC: SO1GX09 FARMACOLOGIA CLINICA Farmacocinética.

Absorcion: Como otros farmacos administrados via oftalmica, la Olopatadina se absorbe
a nivel sistémico. No obstante, la absorcion sistémica de la Olopatadina administrada via
oftalmica es minima alcanzando concentraciones plasmaticas que van desde por debajo
del limite de cuantificacion (< 0,5 ng/ml) hasta 1,3 ng/ml. Estas concentraciones son de
50 a 200 veces inferiores a las que se obtienen con dosis orales bien toleradas.
Eliminacién: Como las concentraciones plasmaticas alcanzadas tras la administracion
oftalmica de Olopatadina son de 50 a 200 veces inferiores que las obtenidas con dosis
orales bien toleradas no cabe esperar que se necesite un ajuste de dosis en pacientes
ancianos ni en pacientes con insuficiencia renal. Debido a que el metabolismo hepatico
es una via de eliminacion secundaria, no cabe esperar que sea necesario un ajuste de
dosis en pacientes con insuficiencia hepatica.

FARMACODINAMIA: La Olopatadina es un agente antialérgico/antihistaminico potente
y selectivo que ejerce su efecto al antagonizar la histamina sobre los mastocitos de la
conjuntiva humana, inhibiendo la liberacion de mediadores proinflamatorios.

INDICACIONES: Tratamiento de los signos y sintomas oculares de la conjuntivitis alér-
gica estacional. Tratamiento del prurito ocular asociado con la conjuntivitis alérgica.

DOSIFICACION: La dosis es de una gota Olopatadina dos veces al dia (con un intervalo
de 8 horas) en el saco conjuntival del ojo(s) afectado(s). El tratamiento puede mantenerse
hasta un maximo de cuatro meses, si se considera necesario.

Uso en pacientes de edad avanzada: No es necesario un ajuste de la dosis en pacien-
tes de edad avanzada.

Pacientes pediatricos: Olopatadina se puede utilizar en pacientes pediatricos de 3 anos
0 mayores a la misma dosis que en adultos. No se ha establecido la seguridad y eficacia
de Olopatadina en ninos menores de 3 anos.

Uso en insuficiencia renal y hepatica y renal: No se ha estudiado la Olopatadina en
forma de colirio (Olopatadina) en pacientes con insuficiencia hepatica o renal. No obs-
tante, No se espera que sea necesario un ajuste de la dosis en insuficiencia hepatica o
renal.

Administrar segun criterio médico.
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CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS: Hipersensibilidad a cualquiera de los compo-
nentes de este producto. Embarazo, lactancia, ninos menores de tres (3) aflos de edad.
Para evitar contaminacion no toque ni ponga la punta del dispensador en contacto con
a zona afectada. Producto de uso delicado. Administrarse por prescripcion y bajo vigi-
ancia médica.

PRECAUCIONES: ALAP contiene cloruro de benzalconio que puede producir irritacion
ocular. También se ha notificado que el cloruro de benzalconio produce queratopatia
punctata y/o queratopatia ulcerativa toxica. Se aconseja un especial seguimiento de
aquellos pacientes que presenten o0jo seco o trastornos de la cornea, y utilizan el pro-
ducto con frecuencia o durante un periodo prolongado. Lentes de contacto: se sabe que
el cloruro de benzalconio altera el color de las lentes de contacto blandas. Evitar el con-
tacto con las lentes de contacto blandas. Debe indicarse a los pacientes que se retiren
las lentes de contacto antes de la aplicacion del colirio y esperen al menos 15 minutos
despues de la instilacion antes de volverse a colocar las lentes de contacto.

EFECTOS ADVERSOS: Los sintomas similares al sindrome de frio y la faringitis se ha re-
portado una incidencia de aproximadamente 10 %. Las siguientes reacciones adversas
han sido reportadas en 5 % o menos de los pacientes:

Ocular: visién borrosa, ardor o escozor, conjuntivitis, 0jo seco, sensacion de cuerpo ex-
trano, hiperemia, hipersensibilidad, queratitis, edema palpebral, dolor y prurito ocular.
No oculares: astenia, dolor de espalda, sindrome gripal, dolor de cabeza, aumento de
la tos, infeccidn, nauseas, rinitis, sinusitis y alteracion del gusto.

INTERACCIONES: No se han realizado estudios de interaccion con otros medicamentos.

Los estudios in vitro han mostrado que la Olopatadina no inhibe reacciones metabdlicas
que involucran al citocromo P-450 isoenzimas 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 y 3A4. Estos
resultados indican que no es probable que se produzcan interacciones metabolicas al
administrar Olopatadina conjuntamente con otras substancias activas.

SOBREDOSIS: No existen datos disponibles en humanos en relacion con la sobredosis
por ingesta deliberada o accidental.

La Olopatadina tiene una toxicidad aguda baja en animales. La ingesta accidental del
contenido completo de un frasco de Olopatadina daria lugar a una exposicion sistémica
maxima de 5 mg de Olopatadina. De esta exposicion resultaria una dosis final de 0,5 mg/
kg en un nifo de 10 kg, asumiendo una absorcion del 100%.

En el caso de sobredosis debe monitorizarse y tratarse adecuadamente al paciente.

EMBARAZO Y LACTANCIA:

Embarazo: Embarazo categoria C: No hay datos o éstos son limitados relativos al uso
de Olopatadina oftalmica en mujeres embarazadas. Los estudios realizados en animales
han mostrado toxicidad para la reproducciéon tras administracion sistémica. No se reco-
mienda utilizar Olopatadina durante el embarazo (a menos que el beneficio potencial
para la madre justifica el riesgo potencial para el embrion o el feto) ni en mujeres en
edad fertil que no estén utilizando métodos anticonceptivos.

Lactancia: Los datos disponibles en animales muestran que Olopatadina se excreta en
la leche tras administracion oral, no se ha detectado en la administracion oftalmica. No
se puede excluir el riesgo en recién nacidos/ninos. No debe utilizarse Olopatadina du-
rante la lactancia.

Fertilidad: No se han realizado estudios para evaluar el efecto de la administracion of-
talmica de Olopatadina sobre la fertilidad en humanos.
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LIMITACIONES DE USO: Como con cualquier colirio, la presencia de vision borrosa tran-
sitoria y otras alteraciones visuales pueden afectar la capacidad de conducir o utilizar
maquinas. Si aparece vision borrosa durante la instilacion, el paciente debe esperar hasta
gue la vision sea nitida antes de conducir o utilizar maquinaria.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Conservar a temperatura no mayor a 30°C.

Todo medicamento debe conservarse fuera del alcance de los niflos. Venta bajo receta
medica.

PRESENTACIONES: Caja por 1 frasco gotero PEBD por 3 mL.

RODDOME PHARMACEUTICAL
Av. 6 de Diciembre N32-594 e Ignacio Bossano
PBX: (593) 2465626
www.roddome.com.ec
Quito-Ecuador
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ALBENSEC® PEDIATRICO

ECU

ALBENSEC PEDIATRICO ES LA CORRECTA ASOCIACION DEL ALBENZOL (ALBENDAZOL)
COMO ANTIPARASITARIO DE AMPLIO ESPECTRO PARA DOSIS UNICA, CON EL ECUZOL
(SECNIDAZOL) AMEBICIDA GIARDICIDA DE GRAN POTENCIA.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: ALBENZOL® en Helmintiasis simple o mixta. Nematodos
(Ascaris lumbricoides), oxiuros (Enterobius vermicularis), ancylostomas (Necator americanus,
Ancylostoma duodenale), Trichuris trichiura, Strongyloides stercoralis, cestodes (Taenia spp
e Hymenolepsis nana, sélo en el caso de parasitismo asociado). Clonorchis sinensis, opis-
thorchiasis (Opisthorchis viverrini) y larva migratoria cutanea; giardiasis en nifos (Giardia
lamblia).

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a los componentes del farmaco.

No usar en periodos de lactancia o de gestacion, o en mujeres en que se sospeche em-
barazo.

No administrar a menores de un ano.

En ninos de entre uno y dos anos, se administrara la mitad de la dosis.

DOSIFICACION: ALBENZOL® en dscaris lumbricoides, enterobius vermicularis, necator ame-
ricano, ancylostoma duodenalis y trichura, adultos y ninos mayores de dos afios masticar
400 mg (dos tabletas de 200 mg, o una tableta de 400 mg o un frasco suspension de 20
ml) en una sola toma. Niflos menores de dos anos, la mitad de |la dosis 200 mg del frasco
suspension 10 ml en una sola toma.

DOSIFICACION PEDIATRICA (NINOS): ECUZOL® 500 mg p.p.s una vez reconstituida la
formula equivale a 1 mI=30 mg de Secnidazol y se calculara en dosis ponderal de 30 mg/
kg/dia,

Amebiasis Intestinal: Ninos mayores de 2 anos 30 mg/ kg/ en dosis unica, un solo dia.
Amebiasis hepatica: 30 mg/kg/dia, en una sola toma o repartida antes de las comidas
por 5 dias.

Giardiasis: 30 mg/ kg/ en dosis Unica, un solo dia.

INDICACION TERAPEUTICA: ECUZOL® 500 mg p.p.s. estd selectivamente indicado en
las parasitosis intestinales con presencia de trofozoitos como ameba y la giardia, sea
intestinal o extra intestinal.

Para adultos ECUZOL® 1 g tabletas, ademas en tricomoniasis urogenital, giardiasis y va-
ginosis bacteriana.

ADVERTENCIAS: El Secnidazol es un derivado nitroimidazol que en estudios con anima-
les han demostrado tener efectos mutagénicos cancerigenos.

Hay que evitar ingerir bebidas alcohdlicas o medicamentos que lo contengan ya que
pueden provocar calor, enrojecimiento, vomitos, taquicardia. Como precaucion este
producto no debe ser usado por mas de 10 dias consecutivos, con excepcion de los ca-
sos de infecciones originadas por gérmenes anaerobios y en lo posible el tratamiento
se repetira muy raras veces.

Embarazo: A pesar de que no se han reportado efectos teratogenicos en la experimen-
tacion con animales, no se recomienda el uso de Secnidazol en el embarazo.
Lactancia: No se lo recomienda.
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Manejo de vehiculos y/o maquinaria pesada: Raros casos de vertigo han sido repor-

tados.

VENTA BAJO RECETA.
MAYOR INFORMACION FAVOR REVISAR ALBENZOL Y ECUZOL PEDIATRICO POR SEPA-

RADO.

LABORATORIOS ECU
E-mail: info@grupoecu.com
Casilla postal 09-01-1292
Guayaquil, Ecuador
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ALBENSEC® TABLETAS ADULTOS

ECU

ALBENSEC TABLETAS ADULTOS ES LA CORRECTA ASOCIACION DEL ALBENZOL (ALBEN-
DAZOL) COMO ANTIPARASITARIO DE AMPLIO ESPECTRO PARA DOSIS UNICA, CON EL
ECUZOL (SECNIDAZOL) AMEBICIDA GIARDICIDA DE GRAN POTENCIA

DOSIFICACION: ALBENZOL® en ascaris lumbricoides, enterobius vermicularis, necator ame-
ricano, ancylostoma duodenalis y trichura, adultos y ninos mayores de dos afios masticar
400 mg (dos tabletas de 200 mg, o una tableta de 400 mg o un frasco suspension de 20
ml) en una sola toma. Nilos menores de dos anos, la mitad de |la dosis 200 mg del frasco
suspension 10 ml en una sola toma.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: ALBENZOL® en Helmintiasis simple o mixta. Nematodos
(Ascaris lumbricoides), oxiuros (Enterobius vermicularis), ancylostomas (Necator americanus,
Ancylostoma duodenale), Trichuris trichiura, Strongyloides stercoralis, cestodes (Taenia spp
e Hymenolepsis nana, sélo en el caso de parasitismo asociado). Clonorchis sinensis, opis-
thorchiasis (Opisthorchis viverrini) y larva migratoria cutanea; giardiasis en nifos (Giardia
lamblia).

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a los componentes del farmaco.

No usar en periodos de lactancia o de gestacion, o0 en mujeres en que se sospeche em-
barazo.

No administrar a menores de un ano.

En ninos de entre uno y dos anos, se administrara la mitad de la dosis.

DOSIFICACION ECUZOL® EN ADULTOS:

Amebiasis, giardiasis intestinal: 2 tabletas de 1 g en una sola dosis.

Amebiasis hepatica: 1 g (1 tableta) diaria por 5 a 7 dias.

Tricomoniasis Vaginal: 2 tabletas de 1 g en una sola dosis, que la debe tomar la pareja
conyugal.

Para adultos: ECUZOL® 1 g tabletas, ademas en tricomoniasis urogenital, giardiasis y
vaginosis bacteriana.

Embarazo: A pesar de que no se han reportado efectos teratogenicos en la experimen-
tacion con animales, no se recomienda el uso de Secnidazol en el embarazo.
Lactancia: No se lo recomienda.

Manejo de vehiculos y/o maquinaria pesada: Raros casos de vertigo han sido repor-
tados.

VENTA BAJO RECETA.

MAYOR INFORMACION FAVOR REVISAR ALBENZOL Y ECUZOL PEDIATRICO POR SEPA-
RADO.

LABORATORIOS ECU
E-mail: info@grupoecu.com
Casilla postal 09-01-1292
Guayaquil, Ecuador
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ALBENZOL ©

ECU

Tabletas masticables y Suspensidn
Antihelmintico de amplio espectro, Albendazol
Albendazol 200 mg / 400 mg

COMPOSICION:

ALBENZOL® Tabletas Masticables

Cada tableta contiene 200 mg y 400 mg de Albendazol.
ALBENZOL® Suspension

Cada 5 ml 100 mg de Albendazol

VIiA DE ADMINISTRACION: Oral.

DOSIFICACION: ALBENZOL® en dscaris lumbricoides, enterobius vermicularis, necator ame-
ricano, ancylostoma duodenalis y trichura, adultos y ninos mayores de dos afios masticar
400 mg (dos tabletas de 200 mg, o una tableta de 400 mg o un frasco suspension de 20
ml) en una sola toma. Nilos menores de dos anos, la mitad de |la dosis 200 mg del frasco
suspension 10 ml en una sola toma.

ALBENZOL® en Strongyloidiasis, teniasis e hymenolepiasis, adultos y ninos desde los 2 anos
de edad: Masticar 400 mg o un frasco completo 20 ml de suspension en una toma, por
3 dias seguidos.

Clonorchiasis, opisthorchiasis, adultos y ninos desde los 2 afios de edad: Masticar 2 ta-
bletas de 200 mg (o sea 400 mg) o un frasco completo (20 ml) de suspension, 2 veces
por dia, durante 3 dias consecutivos. Quiste hidatidico: Dos tabletas de 200 mg (400 mg)
cada 12 horas con las comidas por 28 dias.

En caso de recidivas: Después de 3 semanas administrar un nuevo tratamiento. No es
menester ayunar o tomar laxantes.

Para lograr una mejor o completa curacion, en la infeccion por Enterobius vermicularis
se debe tratar, simultaneamente, a todas las personas que habitan en un mismo hogar.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: ALBENZOL® en Helmintiasis simple o mixta. Nematodos
(Ascaris lumbricoides), oxiuros (Enterobius vermicularis), ancylostomas (Necator americanus,
Ancylostoma duodenale), Trichuris trichiura, Strongyloides stercoralis, cestodes (Taenia spp
e Hymenolepsis nana, sélo en el caso de parasitismo asociado). Clonorchis sinensis, opis-
thorchiasis (Opisthorchis viverrini) y larva migratoria cutanea; giardiasis en nifos (Giardia
lamblia).

ADVERTENCIAS:

« No se recomienda el tratamiento para el quiste hidatidico en nifnos menores de 6
anos.

» Enlas mujeres, en |la edad fertil, el ALBENZOL® debera administrarse dentro del lapso
de los 7 dias despueés del inicio de la menstruacion. Ademas, se debera hacer pre-
venciones anticonceptivas durante y hasta despueées de un mes de terminar el trata-
miento con ALBENZOL® en el quiste hidatidico.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a los componentes del farmaco.

No usar en periodos de lactancia o de gestacion, o en mujeres en que se sospeche em-
barazo.

No administrar a menores de un ano.

:feaifarm® Innovacidon Integral a su Servicio
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En nifos de entre uno y dos anos, se administrara la mita

d de la dosis.

EFECTOS INDESEABLES: Se han comunicado raros casos de malestares gastrointestina-

les: Dolor abdominal, nauseas, mareos, cefalea.

SOBREDOSIS:

Sintomas: Nauseas, vomitos, cefaleas.
Tratamiento: Sintomatico.
VENTA BAJO RECETA.

PRESENTACIONES COMERCIALES:

ALBENZOL® 200 Tabletas masticables Caja x 20.
ALBENZOL® 400 Tabletas masticables Caja x 10.
ALBENZOL® Suspension frasco x 20 ml (400 mg).

LABORATORIOS ECU
E-mail: info@grupoecu.com
Casilla postal 09-01-1292
Guayaquil, Ecuador
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RODDOME

Itraconazol 133.33 mg + Secnidazol 666.667 mg
Tableta recubierta de gelatina

VIiA DE ADMINISTRACION: ORAL

COMPOSICION: Cada tableta recubierta de gelatina contiene:

tracoNazol. . ..o e 618.7 mg
(Bajo la forma de ltraconazol Microgranulos 215.5 mg/g Equivalente a 133.33 mg de itra-
conazol)

SeCNIdazol . .. e 666.7 mg
Excipientes: Celulosa microcristalina 101, AlImidon pregelatinizado, Polivinilpirrolidona
K-30, Glicolato de almidon sodico, Estearato de magnesio, Agua purificada, composicion
de microgranulos del Itraconazol: Itraconazol, Esferas de azucar (Sacarosa: 80,0% - 91,5%),
Almidon de maiz: (8,5% - 20,0%), Agua purificada: (Max 1,5%), Poloxamero 188, Hiprome-
losa 6 CP, Cloruro de metileno, Etanol anhidro, Subcubierta de |a tableta: (Opadry blanco
OY-S-7322: Hidroxipropilmetil-celulosa (55% - 75%)/Dioxido de titanio Cl 77891 (25%
- 32%)/Triacetin (8% - 13%), Alcohol etilico), Cubierta de la gelatina: Gelatina, Glicerina,
Sorbitol special polyol, Agua purificada, Color lila: Dioxido de titanio Cl 77891, Rojo# 40
HT Laca FD&C Cl 16035:1, Rojo# 33 D&C Cl17200, Azul# 1 Laca FD&C Cl 42090:1, Color
blanco: Didxido de titanio CI 77891.

DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (D.C.1): ITRACONAZOL + SECNIDAZOL

NOMBRE QUIMICO DEL PRINCIPIO ACTIVO, PESO MOLECULAR:

Nombre Quimico de Secnidazol:

1-(2-metil-5-nitroimidazol- 1-il) propan-2-ol.

Peso Molecular de Secnidazol: 185.2 g/mol

Nombre Quimico de Itraconazol:
2-sec-butil-4-[4-(4-{4-[(2*,45%)-2-(2,4-diclorofenil)-2-(1H-1,2,4-triazol-1ilmetil)-1,3-dioxo-
lan-4-ilmetoxilfenil}-piperazin-1-il)fenil]-2,4-dihidro-1,2,4-triazol-3-ona.

Peso Molecular de Itraconazol: 705,6 g/mol

CLASE TERAPEUTICA SEGUN CLASIFICACION ANATOMICA TERAPEUTICA (ATC):

PO1ABO7/
SECNIDAZOL:

p: 1er Nivel: Organo o sistema sobre el que actiia; PRODUCTOS ANTIPARASITARIOS, IN-
SECTICIDAS Y REPELENTES.

P01: 2do Nivel: Subgrupo terapéutico: ANTIPROTOZOARIOS.

PO1A: 3er Nivel: Subgrupo terapeutico o farmacolégico: AGENTE CONTRA AMEBIASIS Y
OTRAS ENFERMEDADES POR PROTOZOARIOS.

PO1AB: 4to nivel: Subgrupo terapeutico, farmacologico o quimico: DERIVADO DEL NI-
TROIMIDAZOL.

PO1ABO7: 5to nivel: Codigo del principio activo: SECNIDAZOL.

CLASE TERAPEUTICA SEGUN CLASIFICACION ANATOMICA TERAPEUTICA (ATC).

JO2ACO02

ITRACONAZOL:
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J: 1er Nivel: Organo o sistema sobre el que actia: ANTIINFECCIOSOS EN GENERAL PARA
USO SISTEMICO.

J02: 2do Nivel: Subgrupo terapéutico: ANTIMICOTICOS PARA USO SISTEMICO.

JO2A: 3er Nivel: Subgrupo terapéutico o farmacolégico: ANTIMICOTICOS PARA USO SIS-
TEMICO.

JO2AC: 4to nivel: Subgrupo terapéutico, farmacologico o quimico: DERIVADOS TRIAZO-
LICOS.

JO2ACO02: 5to nivel: Cédigo del principio activo: ITRACONAZOL.

FARMACOLOGIA CLINICA: (Farmacocinética-Farmacodinamia):

ltraconazol es un agente oral de amplio espectro antifungico con propension a abandonar
el plasma y alcanzar altos y persistentes niveles en los tejidos donde residen los hongos.
De hecho, el caracter altamente lipofilico de itraconazol desemboca en una favorable
proporcion de tejido: sangre: la mayoria de las concentraciones en los tejidos superan
con mucho las concentraciones en la sangre. Itraconazol tiene un efecto de depdsito
en la piel y membranas mucosas, sin fugas de nuevo hacia el plas