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COMPOSICION:

Cada 5 g contienen:
Nitrofurazona.............cceevvevevvinniiirennens
EXCIPIENTES, C.8.P- v

DESCRIPCION:

Nirval® Crema Dérmica contiene nitrofurazona, un antibacteriano de amplio espectro, perteneciente a la
familia de los nitrofuranos. Se caracteriza por su notable accidn bactericida sobre bacterias que
comlnmente infectan la piel y tejidos, incluyendo las resistentes a otros tratamientos.

INDICACIONES:

Nirval® Crema Dérmica esté indicado para el tratamiento alternativo de quemaduras de segundo grado
y tercer grado de la piel. Para la preparacion de superficies en injertos de piel, donde la contaminacion
bacteriana puede causar rechazo del injerto o infeccién en la zona de piel donante.

FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA:

La nitrofurazona actua inhibiendo enzimas bacterianas implicadas en el metabolismo de los carbohidra-
tos. Es efectiva frente a organismos gramnegativos y grampositivos. Es bactericida para la mayor parte
de las bacterias que normalmente causan infecciones en la superficie de la piel, incluyendo Staphylococ-
cus aureus, Streptococcus, Escherichia coli, Enterobacter cloacae, Clostridium perfringens, Aerobacter
aerogenes y especies de Proteus. No es particularmente activo frente a la mayor parte de las clases de
Pseudomonas y no inhibe virus ni hongos. El uso de nitrofurazona puede permitir el sobrecrecimiento de
organismos no susceptibles. Su mecanismo de accion exacto es desconocido. La nitrofurazona inhibe
varias enzimas bacterianas, especialmente las implicadas en la degradacion aerdbica y anaerdbica de
glucosa y piruvato. Esta actividad se cree también que afecta a piruvato deshidrogenasa, citrato
sintetasa, malato deshidrogenasa, glutation reductasa y piruvato decarboxilasa. La nitrofurazona, en
condiciones normales de uso externo, no es absorbida en cantidades significativas a la circulacion
sistémica, ni siquiera cuando existen quemaduras. Hay evidencia de absorcion de polietilenglicoles
cuando se aplica sobre piel dafiada, que son excretados predominantemente por la orina sin
transformacion. Las preparaciones tépicas de nitrofurazona son facilmente solubles en sangre, pus y
suero, y no producen maceracion.

REACCIONES ADVERSAS:

Puede presentarse hipersensibilidad local, reacciones alérgicas, como dermatitis de contacto, micosis
por sobrecrecimiento de organismos no susceptibles a la nitrofurazona, incluidos hongos o Pseudomo-
nas, produciéndose infeccion secundaria. Se debe interrumpir el tratamiento y advertir al paciente que se
ponga en contacto con el médico, si se produce sobrecrecimiento, infeccion secundaria, irritacion o
reacciones de sensibilizacion. Pacientes con insuficiencia renal, debe administrarse con precaucion a
pacientes con disfuncion renal conocida o presunta ya que pueden absorberse a través de la piel y su
acumulacion puede producirles sintomas de deterioro renal progresivo.



PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:
Emplear con precaucion en pacientes con insuficiencia renal.

CONTRAINDICACIONES:
Nirval® Crema Dérmica esta contraindicada en caso de hipersensibilidad a la nitrofurazona o algunos
de los componentes de la formula.

INTERACCIONES:
Se desconocen interacciones con otros medicamentos y/o alimentos.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:
No se han demostrado efectos contraproducentes en el embarazo o lactancia, debido a su pobre
absorcion, pero tampoco se ha determinado su seguridad durante el embarazo. Consulte a su médico.

SOBREDOSIFICACION:

No se han detectado manifestaciones de sobredosificacion con Nirval® Crema Dérmica después del uso
adecuado. En caso de ingestion accidental, tener en cuenta que Nirval® Crema Dérmica es un producto
toxico cuando se administra por via oral y los efectos adversos incluyen neuropatia periférica severa, en
los pacientes con deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa puede aparecer hemolisis.

DOSIFICACION Y ViA DE ADMINISTRACION:
Via de administracion: topica.

Nirval® Crema Dérmica se administra previa limpieza de la zona, aplicando suficiente crema sobre la
lesion o mediante el uso de gasa impregnadas con Nirval® Crema Dérmica esto especialmente en
quemaduras, preparacion de injertos y tratamiento de heridas superficiales.

La aplicacion de Nirval® Crema Dérmica puede repetirse varias veces al dia, 0 segun prescripcion
médica. Nirval® Crema Dérmica se puede utilizar hasta que la infeccién ceda, ya que no macera los
tejidos.

PRESENTACIONES:
Caja conteniendo 1 tubo colapsible con 30 g.
Tarro conteniendo 1 libra.

LEYENDAS DE PROTECCION:

Venta por receta médica.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Uso externo solamente.

Consérvese en lugar fresco y seco entre 25 - 30°C.
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] Fabricante y Titular:
. Sabana Perdida, Santo Domingo Norte.
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