AXEDYL PLUS

Secnidazol + Itraconazol
Via oral
Capletas

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar el tratamiento. Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerfo. Este medicamento se le ha recetado a
usted y no debe drselo a otras personas, aunque tengan los mismos sitomas, Si tiene alguna duda o si considera que presenta algin efecto adverso, consulte a su médico,

FORMULA
AXEDYL PLUS
Cada capleta contiene:
Secnidazol 1666 mg
Itraconazol 333 m,
Excipientes csp. | Capleta
PROPIEDADES:

AXEDYL-PLUS es un preparado antiinfeccioso y antifingico ginecolégico para uso oral en el cual estin combinados los efectos farmacoldgicos del ftraconazol y el Secnidazol.

ACCION FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMICA:
AXEDYL-PLUS combina los efectos del ltraconazol y el Secnidazol sin que haya interferencias en la biodisponibilidad de cada uno. Estudios in vitro han demostrado que el
Itraconazol inhibe la sintesis de ergosterol en la célula fingica dando como resultado de esta accién que se produzca el efecto antimicdtico. Los valores sanguineos del Htraconazol
varfan notablemente entre uno y otro paciente, y en personas en ayuno disminuye mds de un 50%. Mds del 90% del ltraconazol se liga a las proteinas y también muestra una extensa
uni6n a los tejidos. La concentracién en sangre es 60% superior a la concentracion en plasma.
La biodisponibiidad del traconazol es méxima cuando se administra inmediatamente después de la primera dosis. Cuando se toma una dosis de 100 mg de ftraconazol se alcanzan
niveles plasmaticos méximos aproximadamente de 150 mcg ¢ mL después de 3 a 4 horas
La concentracién en la piel es cinco veces superior a la concentracidn en plasma, estando su eliminacién relacionada con la regeneracién tisular; por tanto los niveles terapéuticos en
Ia piel se mantienen por 2 a 4 semanas después de terminar el tratamiento.
l fraconazol se metaboliza en el higado dando lugar a un gran nimero de metabdlitos, su excrecidn por las heces es de 3 al 185% de la dosis y la excrecién renal es de 0.03% de la
dosis. Aproximadamente el 35% de fas doss se excreta en forma de metabolitos a través de la orina.
Secnidazol es un antiparasitario tisular y de contacto con accién Tricomonicida.
Secnidazol es un dervado de los 5 nitroimidazoles y al igual que estos dltimos se ha observado en experimentos in vitro que produce la degradacion del DNA e inhibicion de la
sintesis de dcidos nucleicos siendo igualmente efectivo contra células que estdn en fase de division o que no lo estén.
El Secnidazol se une a las proteinas plasméticas en un 15% del total de la concentracién plasmitica. Su distribucion en todo el organismo es répida y alcanza elevadas concentraciones
enlos drganos y tejidos blandos,
Se absorbe bien cuando se administra por via oral pero no lo hace en forma rdpida, lo cual permite encontrar concentraciones séricas y tricomonicidas 48-72 horas después de su
administracién. A la dosis Gptima Secnidazol se metaboliza en el higado y sus metabolitos se excretan por las vias urinarias a las 72 horas.
La vida media plasmética de eliminacién es de alrededor de 18 horas.

INDICACIONES:
AXEDYL-PLUS est indicado para el tratamiento de infecciones vaginales tales como: Vaginitis causadas por cualquier especie de Céndida y Trichomonas Vaginals.
En los casos de Vaginosis causadas por Gardnerella Vaginalis, Bacterias Anaerobias y Mobiluncus Sp.

CONTRAINDICACIONES:
AXEDYL-PLUS estd contraindicado en pacientes hipersensibles a cualquiera de sus componentes. Como uno de los componentes de AXEDYL-PLUS es un derivado imidazélico
estd contraindicado en los casos de discrasias sanguineas y padecimientos del SN.C. AXEDYL-PLUS estd contraindicado también durante el embarazo.

INTERACCIONES:
AXEDYL-PLUS no debe administrarse simultineamente con disulfiram ni bebidas alcohdlicas ya que ocasiona intolerancia.
El Fenobarbital disminuye la vida media sérica del AXEDYL-PLUS. Asociado al litio puede producir toxicidad por litio.
En pacientes que estén tomando antidcidos, este deberd ser suministrado por lo menos 2 horas antes de la administracion del AXEDYL-PLUS.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:
AXEDYL-PLUS se metaboliza principaimente en el higado. Aunque en tratamientos cortos no ha sido asociado a insuficiencia hepdtica, no se recomienda administrar el
en pacientes con de hepitica.
Asimismo deberd evitarse el uso de AXEDYL-PLUS en nifios ya que no se disponen de estudios clinicos en pediatria

REACCIONES SECUNDARIAS:
AXEDYL-PLUS es por lo general bien tolerado. En algunas ocasiones puede producir mal sabor en la boca, nduseas, vomitos, pirosis, ardor epigistrico, gastralgias y vértigo. Estos
efectos son de naturaleza leve y pasajera en todos los casos,

ViA DE ADMINISTRACION:
Via Oral

POSOLOGIA:
AXEDYL-PLUS debe administrarse a razén de dos capletas cada |2 horas junto con los alimentos durante 3 dfas.

SOBREDOSIFICACION Y TRATAMIENTO:
En caso de sobredosificacién o ingesta accidental los sftomas que se presentan son nduseas, vémitos y ataxia. Dirjase al centro médico mas cercano. Deberdn tomarse medidas de
apoyo, incluido lavado gistrico dentro de las primeras hora después de la ingestion

PRESENTACION:
AXEDYL-PLUS: Caja conteniendo |2 capletas.

PRODUCTO MEDICINAL. VENTA BAJO RECETA MEDICA.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
CONSERVAR A TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C.

Fabricado por: CAMILO Labs, S.R.L.
Santo Domingo, Rep. Dominicana.
Reg.Ind. 16169

Para: Laboratorios Rowe, S.R.L.
Santo Domingo, Rep. Dominicana.
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