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Cada cépsula contiene Fluconazol 150 mg., excipientes c.s.

Clasificacion Terapéutica:

Antimicotico.

Propiedades:
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El Fluconazol pertenece a un nuevo grupo de farmacos antimicéticos de amplio
espectro, que se diferencia de otros compuestos similares (Clotrimazol, Tiocona-
zol, Miconazol, etc.) en que el anillo imidazélico ha sido reemplazado por triazol,
constituyendo, por lo tanto, una estructura bi-triazolica.

Es especialmente eficaz contra el Cryptococcus neoformans y la especie Candida.
Su aceion fungistatica ha sido comprobada tanto in vitro como in vivo en micosis
sistematicas por Candida albicans y en micosis intracraneal por Cryptococeus
neoformans, .

Actia en la membrana del hongo, inhibiendo selectivamente la enzima
responsable de la conversion de lanosterol a ergosterol, lo que origina
acumulacion de 14 - alfametilesteroles, que producen una alteracion funcional de
la membrana con el efecto fungistatico correspondiente.,

El Fluconazol posee buena absorcién por via oral, aun en la presencia de
alimentos, antiacidos o en casos de pacientes pre-tratados con antagonistas del
receptor H2. La droga es absorbida rapida y casi completamente desde el tracto
gastrointestinal sin evidencia de efecto de metabolismo primer paso y su
bicdisponibilidad excede el 90 %, la concentracién plasmatica maxima
generalmente se alcanza entre 1 - 2 horas después de la administracién oral. La
unién a proteinas plasmaticas es baja 11 - 12 %, y su volumen de distribucién
aparente (0,8 L/Kg) es aproximado al total del agua corporal,

La concentracion en el fluido vaginal es similar a la alcanzada en el plasma. En el
LCR alcanza una concentracion del 60 a 80 % de la plasmatica en enfermos de
meningitis y, con meninges sanas la concentracion fluctia entre el 50 y 65 % de la
plasmatica.

La farmacocinética del Fluconazol se modifica sustanciaimente en la insuficiencia
renal, existiendo una correlacién inversa entre la vida media de eliminacion de
Fluconazol y el clearence de creatinina; por consiguiente, las dosis deben
reducirse proporcionalmente al grado de insuficiencia renal. Una hemodialisis de 3
horas reduce la concentracion plasmatica en alrededor de 50 %.
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Indicaciones:

Tratamientc de ecandidiasis mﬂm«-vagmal‘, omfaruu:ea, esofigica y
meningitis criptocéeica y profilaxis para reducir la incidencia -de
candidiasis en" pacientes immunodeprimidos tales como los quel estan
sometidos a quimio o radioterapia o padecen de sida.

Advertencias y Precauciones:
No debe administrarse en forma prolongada.
La terapia con Fluconazol debe suspenderse, si aparecen signos y sintomas que
tienen relacion con un eventual dafo hepatico.

Contraindicaciones:
No se debe administrar a pacientes con hipersensibilidad conocida a la droga o a
componentes de la formulacion.
No administrar a pacientes con dano hepatico y / o renal.
No debe administrarse durante el embarazo y lactancia.
La seguridad y eficacia en nifios menores de 16 afos de edad no ha sido
establecida, por lo que se aconseja precaucion en su uso, en este segmento de la
poblacion.

Interacciones:
Fluconazol debe administrarse bajo estricta vigilancia médica en presencia
concomitante de anticoagulantes o agentes antidiabéticos como Totbular}nida,
7 Gliburida o Glipizida.

El empleo conjunto a Ciclosporina o Fenitoina genera un incremento de las
concentraciones plasmaticas de estos ultimos, especialmente para Ciclosporina en
pacientes receptores de transplante renal.

Rifampicina incrementa el metabolismo de Fluconazol, lo que se traduce en, una
reduccién del 20 % de la vida media plasmatica del antifiingico.




Reacciones adversas:

MAs frecuentes:

- A nivel gastrointestinal: Nausea, dolor abdominal, diarrea,
flatulencia.

— Otros: Rash, dolor de cabeza,

También, pero con mucho menos Trecuencia, se ha observado cambios en
los resultados de test de la funcidn renal hemitica o hepatlca
Eritema multiforme, r'eacca.cmes exfoliatwas o lesicnes ampollams se
han observado en un nimero muy limitado de casos.

Advertencias:

Fluconazol ha estado asociado con raros casos de toxicidad hepéatica
severa (incluyendo fatales) principalmente en pacientes con

condiciones subyacentes severas. La hepatoxicidad ha sido
generalmente reversible al discontinuar la terapia.

Embarazo y lactancia: Existe evidencia de fetotoxicidad en animales,
aunque a dosis muy superiores a las terapéubicas. No debera
administrarse durante el embarazo, salvo que los beneficios de la
terapia superen los posibles riesgos para el feto.

Las concentraciones de fluconazol en la leche materma son muy
similares a las plasmaticas. No se recomienda durante la lactancia.

Pediatria: Existe alguna evidencia del uso de fluconazol (I.V.) en
Tactantes, no obstante ella esta circunscrita a ciertas patologias en
distintos grupos etareos.

Dosificacién:
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- Tratamiento de las Candidemias, Candidiasis diseminadas u otras
infecciones invasivas por candida:

400 mg el primer dia, segu:.dos de 200 mg diarios.

Segin la respuesta clinica, la dosis puede aumentarse a 400 mg

diarios. La duracidn del tratamiento se basa en la respuesta clinica
del paciente.

— Tratamiento de la candidiasis vaginal:
Una dosis Unica de 150 mg.
— Tratemiento de la candidiasis orofaringea:

La dosis habitual es de 50 mg diarios durante 7 a 14 dias.




Fn la candidiasis oral atréfica crénica asociada al uso de protesis
dentales: .

La dosis habitual es de 50 mg una vez al dia durante 14 dias, junto
con medidas antisépticas locales.

— Otras candidiasis mucosa:

50 mg al dia durante 14 a 30 dias. En casos infrecuentes de
candidiasis mucosas de dificil tratamiento, la dosis puede aumentarse
a 100 mg diarios.

—~ Tratamiento de las candidemias:

400 mg el primer dia, seguidos de 200 mg diarios. lLa duracién del
tratamiento se basa en la respuesta clinica del paciente.

- Tratamiento de la meningitis criptocdcica:

400 mg el primer dia, seguida de 200-400 mg una vez al dia. lLa
duracién del tratamiento oscila entre 6-8 semanas como minimo.

- Para la prevencién de las recidivas de meningitis criptocécica en
paciente con SIDA, una vez que hayan recibido un ciclo completo de
tratamiento primario, puede administrarse indefinidamente una, dosis
diaria de Fluconazol de 200 mg.

— Prevencién de la candidiasis:
50 — 400 mg una vez al dia.

- Prevencién de la candidiasis orofaringea:

50 - 100 mg diarios.

La via de administracién a utilizar dependerd del estado clinico del
paciente se optard por una u otra via segin criterio médico. Al

cembiar da una via de administracién a otra, no es necesario cambiar
la dodis diaria.

la dosis diaria dependerd de la naturaleza y gravedad de la infeccidn
fimgica. FEl tratamiento de aquellos tipos de infeccidén que requieran
miltiples dosis del farmmaco se deberd continuar hasta que los
parémetros clinicos o los test de leboratorio indiquen que la
infeccién fingica activa ha desaparecido.

Un periodo de tratamiento inadecuado puede provocar recurrencia de la
infeccidn activa.

Los pecientes con SIDA y meningitis criptocbeica o candidiasis
orofaringea recurrente, habitualmente requieren tratamiento de
mantenimiento para prevenir la recaida.
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Toxicidad aguda: )
La informacion disponible de casos de toxicidad aguda por el Fluconazol en
humanos es limitada. En casos de sobredosis aguda de Fluconazol se recomienda
efectuar un tratamiento de apoyo y sintomatico y, en caso necesario realizar

lavado
hemodi

gastrico. La eliminacion de Fluconazol se puede facilitar por medio de
alisis, donde se logra generalmente disminuir en un 50% la concentracion

plasmatica de la droga con un periodo de didlisis de 3 horas,

Modo de uso:

Las capsulas se administran por via oral con un vaso de agua.

Presentacion:
Venta

E. Clinicos  : 100-250-500-1000 capsulas.

Condiciones de almacenamiento:
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