315824-002 ANTIBACTERIANO
ANTIMICOTICO
TRICHOMONICIDA VAGINAL
REGENERADOR EPITELIAL
TRIFLORA ®

Metronidazol + Polimixina B sulfato +

Miconazol Nitrato + Neomicina sulfato +

Centella asiatica
|

COMPOSICION:

Cada 6vulo contiene

Metronidazol.........ceeeveevivevevieeiiiceeeeee e 400,0 mg.
Polimixina B sulfato........cccccevvvciieeeiiiiineeennns 30.000 U.1.
Miconazol NItrato...cccceeeeeeeeeiiiiiieieieeeeeeeeeeeeee, 100,0 mg.
Neomicina (c/sulfato).......cceeveveeiireenreeiieeiens 30,0 mg.
Centella Asidtica.....ccccocvveeeiiiciiie i, 15,0 mg.
EXCIPIENTES. ccciiiiieeeeeiiiiiriii s e es e e e e e e e e e e e C.s.

Mecanismo de accion:

Este producto contiene como principios activos al
metronidazol, el miconazol, la polimixina B, la
neomicina, y la centella asiatica.

El metronidazol es un profarmaco que requiere
activacion reductiva del grupo nitro por los
microorganismos susceptibles. Es selectivo para
organismos anaerobios o patdgenos microaerofilicos,
gue a diferencia de los aerdbicos, contienen sustancias
transportadoras de electrones como las ferredoxinas,
proteinas pequeias con hierro y azufre, que tienen el
suficiente potencial redox para donarle electrones al
metronidazol. Esta transferencia de un solo electrén lo
transforma en un radical nitro altamente reactivo que
mata a los organismos susceptibles. Presenta toxicidad
selectiva hacia trichomona vaginalis y el complejo
GAMM (gardnerella vaginalis, anaerobios, micoplasma
y mobiluncus).

El miconazol pertenece a la familia de los imidazoles.
Actua por inhibicion de la sintesis de ergosterol o de
otros esteroles, lo que lesiona la membrana de la pared
celular fangica alterando su permeabilidad. Inhibe
también la biosintesis de triglicéridos y fosfolipidos de
los hongos, y la actividad de oxidasas y peroxidasas,
que da como resultado aumento del peréxido de
hidrégeno, lo que culmina en la necrosis celular. Es
activo contra Candida albicans, en la que inhibe la
transformacion de los blatosporos a las formas
misceliales.

La polimixina B se comporta como un detergente
catidnico, debido a su capacidad de interactuar con la
membrana celular bacteriana, lo que conduce a la lisis
bacteriana.

La neomicina en cambio no tiene definido con precision
su mecanismo de accién, aunque si se sabe que
interfiere en la sintesis de proteinas bacterianas,
siendo al igual que la polimixina B, un antibidtico de
amplio espectro, que actua sobre gérmenes gram
positivos y gram negativos.

La centella asiatica estimula la activacion fibroblastica,
con accién reepitelizante y regeneradora de los
epitelios vulvovaginales, accién reforzada por la accidon
astringente de los taninos.

Con estos principios activos, este producto actua sobre
el agente patégeno de las cervicocolpitis, vy
simultdneamente restaura el epitelio cervicovaginal,
evitando asi recidivas posteriores al tratamiento.

Farmacocinética:

La tasa de absorcion del metronidazol es de alrededor
del 20% cuando se utiliza en forma de dvulos por via
tépica vaginal, lo que lleva a que pueda tener una
concentracion plasmatica considerable. Se distribuye
en todos los tejidos y en la leche materna, atravesando
la placenta y la barrera hematoencefdlica. Posee
biotransformacion hepatica y se elimina
principalmente por orinay en menor grado por materia
fecal.

La absorcién sistémica de miconazol luego de una
aplicacion vaginal no es mas del 1.3%. Penetra el
estrato cdrneo vaginal y persiste mas de 4 dias luego
de su aplicacion tépica. Se metaboliza en higado, y
tiene una vida media de 1 hora.

Si bien la neomicina y la polimixina no se absorben por
la piel intacta, pueden ser absorbidas por grandes
areas de piel erosionada, quemada o granulada.

No hay datos de farmacocinética para el uso tdpico
vaginal de la centella asidtica, debido a su nula o escasa
absorcidén sistémica.

Indicaciones:

Tratamiento local de las micosis vulvovaginales,
vaginitis por tricomonas y vaginitis inespecificas, en las
que se presume sobreinfeccion con gérmenes
sensibles a la neomicina y la polimixina.



Posologia y modo de uso:

Via tépica vaginal: Los dvulos son para su exclusiva
insercién en la vagina y no deben ingerirse.

Dosis: Aplicar un évulo por la noche al acostarse,
introduciendo profundamente en la vagina, durante 6
a 12 dias, dependiendo del cuadro clinico y el criterio
médico.

Contraindicaciones:

Absolutas: Hipersensibilidad a alguno de los principios
activos, a otros componentes de la férmula, o a
derivados imidazélicos. Epilepsia u otros problemas
neurolégicos, debido a que el metronidazol produce
toxicidad a nivel del sistema nervioso central. Funcién
hepatica deteriorada severa, que podria producir
efectos toxicos por acumulacion del metronidazol y sus
metabolitos. Primer trimestre del embarazo. Lactancia.
Discrasias sanguineas.

Relativas: Leucopenia. Reacciones de hipersensibilidad
cruzada en individuos con hipersensibilidad frente a
otros aminoglucdsidos.

Reacciones adversas:

Raramente pueden presentarse ardor vulvovaginal,
irritacidn y prurito, y oscurecimiento de la orina.

El riesgo de otros efectos sistémicos no pueden
excluirse dado que se desconoce la proporcidn en que
se absorben algunos principios activos a través de la
membrana de la mucosa vaginal. En pacientes con
insuficiencia renal el riesgo se eleva.

Precauciones y advertencias:

Este producto no debe ser administrado por via oral. Se
lo debe utilizar con precaucidon en pacientes con
insuficiencia hepatica severa. Se recomienda su uso
con estrictas normas de higiene y aseo. No se debe
utilizar el 6vulo antes del coito si se desea un
embarazo, para no dificultar la fecundaciéon. Tampoco
debe ser utilizado con diafragma o preservativo, ya que
la base del évulo vaginal podria afectar el latex que
contienen estos métodos anticonceptivos. El
uso de éste producto no previene el contagio de
enfermedades de transmision sexual.

Es muy importante conservar este producto en lugar
fresco, y mantenerlo fuera del alcance de los nifios.
Cuando este producto es utilizado como tratamiento
adyuvante en las infecciones genitourinarias, las
relaciones sexuales no estdn recomendadas.

Uso durante el embarazo y la lactancia:

Embarazo: No se debe utilizar durante el primer
trimestre del embarazo.

Lactancia: El metronidazol posee absorcion sistémica y
se distribuye en la leche materna en la misma
concentracion que en el plasma, por lo que no se
recomienda el uso de este producto durante la
lactancia.

Uso en geriatria: Pacientes de avanzada edad podrian
tener una funcidon hepatica disminuida, lo que
conllevaria a una disminucién de la eliminacion del
metronidazol.

Efectos sobre el manejo de maquinarias y Ia
conduccién de vehiculo: No se han reportado.

Restricciones de uso:

Este producto debe ser administrado con restriccion en
pacientes con insuficiencia hepatica y renal, ya que
debido a la absorcion de algunos de sus principios
activos a través de la mucosa vaginal, no pueden
excluirse la posibilidad de efectos sistémicos.

Interacciones:

Con el uso de este producto se debe evitar lavados
vaginales con sustancias alcalinas. Si bien la absorcién
de los componentes de este producto por via tdpica es
muy baja, durante el tratamiento con el mismo, no es
aconsejable: la ingesta de alcohol (efecto antabuz), la
administracion de warfarina o cumarina (potenciacion
del efecto anticoagulante por inhibicion del
metabolismo enzimdtico de los anticoagulantes),
disulfiram, litio (el metronidazol reduce el clearance
renal del litio), medicamentos neurotdxicos, fenitoina
(el metronidazol impide su metabolismo).

Sobredosis:

Administrado el producto por la via indicada, no existe
riesgo de sobredosis. En caso de intoxicacion debido a
ingestidon por via oral, se debe realizar una buena
evaluacién clinica del paciente, valorar el tiempo
transcurrido desde la ingesta y de la cantidad de évulos
ingeridos, y luego establecer si es necesario un
tratamiento general de rescate con vomito provocado
o lavado gastrico, carbon activado, purgante salino (45
a 60 min. luego del carbdén activado), hemodialisis y
antidotos especificos, si existen. En caso de sobredosis
recurrir al Centro Nacional de Toxicologia en
Emergencias Médicas sito en la Avda. Gral Santos y
Teodoro S. Mongelds, Tel.: (595-21) 220 - 418
Asuncidn, Paraguay.



Presentacion:

Caja conteniendo 6 évulos vaginales.

Conservar a temperatura ambiente (inferior a 30°C).
Mantener fuera del alcance de los nifios.
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