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Venta bajo receta
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Composicion:

Cada 6vulo contiene:

Metronidazol 300,00 mg ; Miconazol Nitrato 100,00
mg ; Neomicina (como Sulfato) 35000 UI

Polimixina B (como Sulfato) 35000 Ul; Centella
Asidtica 15,00 mg. Excipientes: Witepsol S 55;
Witepsol E 85; Lactosa monohidrato; Didxido de
silicio; c.s.p. 1 6vulo.

Accion terapéutica

Antibacteriano, antimicético y tricomonicida, con
accion reepitelizante y regeneradora del epitelio
vulvovaginal de uso topico.

Indicaciones

Tratamiento local de las vulvovaginitis especificas e
inespecificas asociadas a lesiones de la pared vaginal;
vaginitis, vaginosis, cervicovaginitis, vulvitis irritativas o
bacterianas, candidiasis, tricomoniasis, leucorreas, en
las que se presume sobreinfeccion con gérmenes
sensibles a la Neomicina y la Polimixina.

Carateristicas farmacologicas

Accion farmacolégica: FENOGYNOL  contiene
principios activos antiinfecciosos, tales como el
Metronidazol, de comprobada actividad tricomonicida
topica vaginal, asi como ante el complejo GAMM
(gardnerella vaginalis, anaerobios, micoplasma y
mobiluncus).

El Miconazol cumple una accion antimicética y la
Polimixina B junto con la Neomicina (antibidticos)
cubren un amplio espectro bacteriano, actuando
sobre gérmenes gram positivos y gram negativos.

La centella asidtica tiene accidon reepitelizante y
regeneradora de los epitelios vulvovaginales.

Las cérvicocolpitis, independientemente de su
etiologia, dejan como secuelas lesiones cervicales y
de la mucosa vaginal; por lo tanto se debe actuar
sobre el agente patogeno y simulténeamente
restaurar el epitelio cervicovaginal, evitando asf
recidivas posteriores al tratamiento.

El Metronidazol es un proférmaco que requiere
activacion  reductiva del grupo nitro  por los
microorganismos susceptibles, con toxicidad selectiva
hacia microorganismos patdgenos anaerobios y
microaerdfilos.

El Miconazol acttia por inhibicién de la sintesis de
ergosterol o de otros esteroles lo que lesiona la
membrana de la pared celular fungica 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 peroxido de hidrégeno lo que culmina
en la necrosis celular. Siendo activo también frente a
Céndida Albicans.

La Polimixina B se comporta como un detergente
cationico, 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 precisién su mecanismo de accion
aunque si se sabe que interfiere en la sintesis de
proteinas bacterianas, siendo un antibiético de amplio
espectro.

La Centella Asiética estimula la activacion fibroblastica,
lo que trae aparejado un efecto reepitelizante, accion
reforzada por la accién astringente de los taninos.
Farmacocinética: La tasa de absorcion del
Metronidazol es de alrededor del 20% cuando se
utiliza en forma de 6vulos, lo que lleva a que pueda
tener una concentracion plasmética de la droga
considerable; que se distribuye en todos los tejidos y
en la leche materna, atravesando la placenta y la
barrera hematoencefélica. Posee biotransformacion
hepética y se elimina principalmente por orina y en
menor grado por materia fecal.

Si bien la Neomicina no se absorbe por la piel intacta,
la neomicina de forma tépica es absorbida facilmente
por grandes areas de piel erosionada, quemada o
granulada.

No hay datos de farmacocinética para el uso topico
vaginal de los demas componentes, debido a su nula
0 escasa absorcion sistémica.

Posologia y Modo de Empleo

Un oévulo por la noche al acostarse, introducido
profundamente por via vaginal. Aplicar durante 6 a
12 dias, dependiendo del cuadro clinico. La duracion
del tratamiento estd sujeta al criterio médico.

Contraindicaciones
Absolutas: Hipersensibilidad a alguno de los
componentes de la formulacién o derivados
imidazolicos.  Epilepsia u  otros  problemas
neurolégicos (el Metronidazol produce toxicidad a
nivel del sistema nervioso central). Funcion hepética
deteriorada severa (produce efectos toxicos por
acumulacién del Metronidazol y sus metabolitos).
Primer trimestre de embarazo. Lactancia. Pacientes
con discrasias sanguineas.
Relativas: Leucopenia.
hipersensibilidad  cruzada en

Reacciones de
individuos  con

FECOFAR

hipersensibilidad frente a otros aminoglucésidos.

Advertencias

El Metronidazol posee absorcidn sistémica y se
distribuye en la leche materna en la misma
concentracion que en el plasma; se recomienda no
utilizar este medicamento durante dicho periodo.

La Neomicina y la Polimixina pueden tener absorcién
sistémica, dependiendo del estado de la membrana
mucosa vaginal.

De persistir los sintomas, se debera hacer un andlisis
microbiolégico  adecuado  para  clasificar  al
microorganismo y aplicar otra terapia.

Este medicamento no debe ser administrado por via
oral.

Precauciones

Generales: Se recomienda acompafiar su uso por
estrictas normas de higiene y aseo.

No utilizar el producto antes del coito si se desea un
embarazo, para no dificultar la fecundacion.

No utilizar con diafragma o preservativo ya que la
base del ¢vulo vaginal podria afectar el latex de los
preservativos y el diafragma.

El uso de éste producto no previene el contagio de
enfermedades de transmision sexual.

Uso en embarazo / lactancia: No utilizar durante el
primer trimestre de embarazo. No utilizar durante el
periodo de lactancia.

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

Interacciones: Evitar los lavados vaginales con
sustancias alcalinas.

Si bien la absorcién de los componentes de
FENOGYNOL por via topica es muy baja, no es
aconsejable durante el tratamiento, la ingesta de
alcohol (efecto antabus), ni la administracion de
warfarina o cumarina (potenciacion del efecto
anticoagulante por inhibicién del metabolismo
enzimético de los anticoagulantes), disulfiram, litio (el
Metronidazol reduce el clearance renal del litio),
medicamentos  neurotoxicos,  fenitoina (el
Metronidazol impide su metabolismo).

Reacciones Adversas

Raramente pueden presentarse ardor vulvovaginal,
irritacion y prurito. Oscurecimiento de la orina.

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

Sobredosificacion

“Aln no se han reportado casos en que haya habido
sobredosis no tratada."

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

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)
4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.
Tratamiento  orientativo  inicial de la
sobredosificacion:

Luego de la cuidadosa evaluaciéon clinica del
paciente, de la valoracién del tiempo transcurrido
desde la ingesta o administracién, de la cantidad de
toxicos ingeridos y descartando la contraindicacion de
ciertos procedimientos, el profesional decidira la
realizacién o no del tratamiento general de rescate:
Vémito provocado o Lavado gastrico, Carbon
activado, Purgante salino (45 a 60 min. luego del
CA.), Hemodidlisis. Antidotos especificos, si existen.

Presentaciones
Envases conteniendo: 6 y 12 vulos

CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 152 Cy 30° C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Medicamento libre de gluten.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio
de Salud.

Certificado N °: 56.307.

Direccién Técnica: Sergio A. Minguila, Farmacéutico.

Fecha de Ultima revision: 03/2016

Laboratorios Fecofar
Av. Pte. J. D. Per6n 2742 - B1754AZV - San Justo - Prov. de
Buenos Aires.
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%" Cuidar el medi i s una resp

Una vez consumido el contenido y/o cumplida la fecha de vencimiento del producto, desechar en forma responsable.
bilidad de todos.



