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CoMPoSICON: G

Fluconazol 50 mg 150 mg

Excipientes, c.s.p. 5mL 1 capsula
DESCRIPCION:

Forexil® contiene fluconazol, un antifungico de la familia de los azoles. Su espectro de
actividad es mayor que el de otros antifiingicos incluyendo el miconazol, el ketoconacol o el
clotrimazol.

INDICACIONES:

Forexil® esta indicado para el tratamiento de la criptococosis, incluyendo la meningitis
criptocdcica en pacientes con o sin inmunosupresion, tratamiento de la candidiasis orofarin-
gea, esofagica y otras formas invasivas de candida albicans, como infecciones en endocar-
dio, pulmones, peritoneo, vias urinarias y candidemia. Ademas esta indicado en la
vulvovaginitis y balanitis causada por especies de candida.

FARMACOCINETICA'Y FARMACODINAMIA:

Después de la administracion del fluconazol por via oral, se absorbe adecuadamente y
alcanza una biodisponibilidad de cerca del 90%. La presencia de alimentos o antiacidos no
altera su absorcion.

Se distribuye ampliamente y su volumen aparente de distribucion (0.8 L/kg) se aproxima al
del total deYagua corporal. Las concentraciones en el liquido cefalorraquideo, saliva, esputo
{secrecién vaginal se aproximan a las alcanzadas en plasma.

a union a proteinas plasmaticas es baja del 11% aproximadamente. Menos del 10% del
fluconazol se metaboliza en el higado. La vida media plasmatica en pacientes con funcién
renal normal es de aproximadamente 30 horas, logrando una concentracion maxima de 4.5
a 8 meg/mL después de una dosis oral de 100 mg. La administracion oral continua por 6 a
10 dias lleva a un incremento en la concentracion plasmatica maxima de 2.5 veces mas,
que la alcanzada después de una sola dosis. Mas del 80% del fluconazol administrado es
excretado a través de la orina sin cambios y cerca del 11% es excretado por esta via como
metabolitos. La hemodialisis reduce sustancialmente las concentraciones séricas del
fluconazol.

Como otros antifingicos azoles, el fluconazol ejerce su efecto alterando la membrana
celular del hongo.

El fluconazol inhibe la sintesis de ergosterol mediante la interaccién con desmetilasa
14-alfa, una enzima del citocromo P-450 que se necesita para convertir el lanosterol a
ergosterol, un componente esencial de la membrana. En contraste, la anfotericina B se une
al ergosterol después de que este se ha sintetizado. La inhibicion de la sintesis de ergoster-
ol Ir?sulta en un aumento de la permeabilidad celular provocando fugas del contenido
celular.

REACCIONES ADVERSAS:

Los sintomas que aparecen con mayor frecuencia asociados al tratamiento con fluconazol
son: nauseas, vomitos, flatulencia, diarrea, dolor abdominal, cefalea y erupcion cutanea.
De incidencia rara, pueden presentarse alteraciones exfoliativas cutaneas incluyendo el
sindrome de Stevens-Johnson, también hepatotoxicidad y trombocitopenia. En contados
casos se ha informado de anafilaxia.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

La dosis diaria de fluconazol debe individualizarse para cada paciente de acuerdo a la
severidad de la enfermedad y al estado general del paciente.

Los pacientes gue cursan con SIDA o meningitis por criptococos, al igual que los que
presentan candidiasis_orofaringea recurrente, generalmente requieren regimenes de
mantenimiento para evitar los cuadros de repeticion.

Los casos de candidiasis vaginal usualmente remiten con una sola dosis y los padecimien-
tos mas severos requieren tratamientos de dosis multiples.

Durante el tratamiento con fluconazol se deberan realizar determinaciones frecuentes de
nitrégeno ureico sanguineo, creatinina sérica y pruebas de funcionamiento hepatico.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad conocida al medicamento u otros compuestos del grupo de los azoles,
terfenadina y cisaprida.

INTERACCIONES:

El fluconazol puede Fresentar interacciones con los siguientes medicamentos: hipoglicemi-
antes orales tipo sulfonilurea (tolbutamida, clorpropamida, gliburida y glipizida) pudiendo
presentarse hipoglicemia.

Con la ciclosporina pueden elevarse las cifras séricas de ésta. El uso simultaneo de
fenitoina y fluconazol Euede disminuir el metabolismo de la fenitoina, ocasionando que ésta
se eleve en plasma. La rifampicina puede incrementar el metabolismo del fluconazol. La
warfarina, cuando se usa en forma simultdnea con fluconazol, puede presentar una
disminucion de su metabolismo y con esto aumentar el tiempo de protrombina.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:

Embarazo: debera evitarse el uso de fluconazol durante el embarazo, excepto en pacientes
con infecciones severas o potencialmente mortales en quienes el beneficio obtenido con el
uso de fluconazol sobrepasa el posible riesgo al feto.

Lactancia: el fluconazol logra concentraciones importantes en la leche materna, por lo que
no se recomienda su uso durante este periodo.

SOBREDOSIFICACION Y TRATAMIENTO:

En caso de que exista, se recomienda tratamiento sintomatico con medidas de soporte y
lavado gastrico; si es necesario, una diuresis forzada aumentaré la velocidad de
eliminacion. Una sesion de hemodialisis con duracién de 3 horas disminuye los niveles
plasmaticos en aproximadamente 50%.

MODO DE PREPARAR:

Forexil® polvo para suspension oral:

Agregue agua potable a temperatura ambiente hasta la marca grabada en el frasco y agite
vigorosamente hasta formar la suspension. Dejar reposar unos 5 minutos. Complete con



mas agua potable a temperatura ambiente hasta volver a llegar a la marca 8rabada enel
frasco y vuelva a agitar vigorosamente. La suspension resultante es de 60 mL.

DOSIFICACION Y VIA DE ADMINISTRACION:

Forexil® polvo para suspension oral

Via de administracion: oral.

La dosis debe basarse en la naturaleza y en la gravedad de la infeccién fingica. El

tratamiento de infecciones que requieran dosis multiples debera continuarse hasta que los

ﬁarémetros clinicos o las pruebas de laboratorios indiquen que la infeccién fingica activa
a% remitido. Un periodo de tratamiento inadecuado puede producir la recurrencia de la

infeccion activa.

Tratamiento de la meningitis criptocécica:
Dosis de carga: 400 mg el 1er dia.
Dosis posteriores: 200 mg a 400 mg al dia.

Candidiasis invasiva
Dosis de carga: 800 mg el Ter dia.
Dosis posteriores: 400 mg al dia.

Tratamiento de candidiasis de las mucosas
- Candidiasis orofaringea

Dosis de carga: 200 mg a 400 mg el 1er dia.
Dosis posteriores: 100 mg a 200 mg al dia.

- Candidiasis esofagica
Dosis de carga: 200 mg a 400 mg el 1er dia.
Dosis posteriores: 100 mg a 200 mg al dia.

- Candiduria
200 mg a 400 mg al dia.

- Candidiasis atrofica cronica
50 mg al dia.

- Candidiasis mucocutanea crénica
50 mg a 100 mg al dia.

Prevencion de las recaidas de candidiasis de las mucosas en pacientes infectados
por VIH quienes tienen alto riesgo de sufrir una recaida.

- Candidiasis orofaringea
100 mg a 200 mg al dia 0 200 mg 3 veces por semana.

Periodo indefinido para los pacientes con supresion del sistema inmune crénica

- Candidiasis esofagica
100 mg a 200 mg al dia 0 200 mg 3 veces por semana.

Profilaxis de la infecciones por Candida en pacientes con neutropenia prolongada
200 mg a 400 mg

Forexil® capsulas

Via de administracion: oral.

Para dermatomicosis, incluyendo tifia del cuerpo, del pie, crural e infecciones por candida,
Forexil® capsulas debe ser administrado en dosis oral Unica semanal de 150 mg. La
duracion del tratamiento es generalmente de 2 a 4 semanas, pero en los casos de tinea
pedis un tratamiento de hasta 6 semanas podra ser necesario. Para tifia ungueal (onicomi-
cosis), la dosis recomendada es de 150 mg de fluconazol, administrado en dosis Unica
semanal. El tratamiento debe ser continuado hasta que la ufia infectada sea totalmente
sustituida por el crecimiento. La sustitucion de las ufias de las manos f)uede llevarde2a3
meses. Mientras que la de los pies de 6 a 12 meses. No obstante, la velocidad de crecimien-
to de las ufias esta sujeta a una gran variacion individual y de acuerdo con la edad. Para el
tratamiento de candidiasis vaginal, Forexil® capsulas debe ser administrado en dosis
Unica oral de 150 mg.

Ancianos: en casos donde no hay evidencias de insuficiencia renal, deben ser utilizadas
las dosis normales.

Pacientes con insuficiencia renal: Forexil® capsulas es excretado predominantemente
de forma inalterada en la orina. No son necesarios ajustes en la terapia con dosis Unica o
con dosis Unica semanal de este farmaco. En pacientes con insuficiencia renal que
u'([jilizaréén dosis multiples de Forexil® capsulas, una dosis inicial de 50 a 400 mg puede ser
adoptada.

PRESENTACIONES:
Forexil® polvo para suspension oral
Caja conteniendo un frasco con polvo para 60 mL.

Forexil® capsulas

Caja conteniendo 1 blister de 1 capsula.
Caja conteniendo 5 blisteres de 1 capsula.
Caja conteniendo 10 blisteres de 1 capsula.
Caja conteniendo 50 blisteres de 1 capsula.

LEYENDAS DE PROTECCION:
V/enta por receta médica.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Forexil® polvo para suspension oral

Previo a la reconstitucion: Consérvese en lugar fresco y seco entre 25-30°C.

Suspension reconstituida: Tiene una duracion de 14 dias en refrigeracion, después de este
lapso cualquier sobrante debera ser desechado.

Agitese bien antes de usarse.

Forexil® capsulas
Consérvese en un lugar fresco y seco entre 25-30°C.
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