Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Nimero: DI-2018-2632-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 19 de Marzo de 2018

Referencia: 1-0047-0000-012360-17-3

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012360-17-3 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOF I-AVENTIS ARGENTINA S.A.,
solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la
Especialidad Medicinal denominada: FLAGYSTATIN / METRONIDAZOL - NISTATINA
forma farmacéutica y concentracion: ()VULOS, METRONIDAZOL 500 mg — NISTATINA
100.000 UI, autorizado por el Certificado N° 35.453.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto
N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccion de Evaluacion Yy Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y Decreto
N°101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO I1°.- Autorizanse los proyectos de prospectos obrantes en el documento [F -2017-

29826384-APN-DERM#ANMAT e informacion para el paciente obrantes en el documento IF-
201 7-29826537-APN-DERM#ANMAT; para la Especialidad Medicinal denominada:



FLAGYSTATIN / METRONIDAZOL - NISTATINA forma farmacéutica y concentracion:
OVULOS, METRONIDAZOL 500 mg — NISTATINA 100.000 Ul, propiedad de la firma
SANOFI-AVENTIS ARGENTINA S.A., anulando los anteriores.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 35.453 cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicidn.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente disposicién conjuntamente con el prospecto e informacion para el paciente, girese
a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-012360-17-3
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Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
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30715117564

Date: 2018.03.19 09:34:37 0300



ORIGINAL]
SANOF! '/

PROYECTO DE PROSPECTO DE INFORMACION PARA PRESCRIBIR

FLAGYSTATIN®
METRONIDAZOL 500 mg - NISTATINA100000 Ui
Ovulos = Via Vaginal

INDUSTRIA MEXICANA
VENTA BAJO RECETA

COMPOSICION

Cada 6vuio contiene:

Metronidazol 500 mg

Nistatina 100000 U ..

Excipiente: mezcla de mono, diy triglicéridos. de acidos grasos c¢.s.p. 2,79

NO UTILIZAR SI LA LAMINA QUE PROTEGE LOS OVULOS NO ESTA INTACTA.

ACCION TERAPEUTICA
Tricomonicida y moniliacida.
Codigos ATC: Metronidazol: JO1X D 01; Nistatina: GO1A A 51

INDICACIONES _
Infecciones vaginales combinadas debidas a Trichomonas vaginalis y Candida albicans.

CARACTERISTICAS FARMACOLOQICASIPROPIEDADES
FARMACODINAMIA-FARMACOCINETICA

Metronidazol

Metronidazol es un agente antiinfeccioso que pertenece al grupo del 5-nitroimidazol. Tiene
accion antibacteriana frente a gérmenes anaerobios y actividad antiparasitaria sobre
Trichomonas vaginalis, Giardia intestinalis y Entamoeba histolytica.

Se presume que se formarian radicales libres, los que en determinado momento reaccionarian
con los componentes celulares produciendo la muerte del microorganismo.

La biodisponibilidad en évulos es del 20%

Nistatina

Antibitico - antifungico, obtenido  del Streptomyces noursei. Es un antibiético antifangico
indicado para el tratamiento de las infecciones cutaneas, orales e intestinales causadas por
Candida (Monilia) albicans y otras especies de candidas.

In vitro tiene actividad tanto fungistatica como fungicida sobre una amplia . variedad . de
levaduras y de hongos del tipo levaduras.

No tiene actividad apreciable contra bacterias, protozoos (tricomonas) y virus.

La nistatina actua ligandose a los esteroles de la membrana celular de los hongos sensibles.
Esto tiene como consecuencia un cambio. de la permeabilidad de |a membrana celular que
produce el escape de componentes intracelulares. ,

No se absorbe por piel intacta o por-membranas mucosas, por lo tanto no se observan
“manifestaciones sistémicas después de la aplicacion local del producto.

Metronidazol y nistatina combinados

La nistatina y el metronidazol no muestran antagonismo in vitro. Se demostro gue cuando se
usan combinados (en la proporcion de 5 ug de metronidazol a 1 unidad de nistatina, tal como
esta compuesto el producto) la- nistatina no altera |a actividad antitrigomoniasica del
metronidazol y el metronidazol no afecta la actividad anticandidiasica de la rffs Mas. alla
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de esto, la presencia de cantidades en exceso de alguno de los principios activos n&-alféro1a
efectividad especifica del otro.

Se demostro que los O6vulos  de Flagystatin® ejercen actividades antitricomoniasica y
anticandidiasica comparables a las de las drogas individuales.

POSOLOGIA/DOSIFICACION - FORMA DE ADMINISTRACION

Insertar profundamente en la vagina un 6vulo por dia, durante 10 dias consecutivos.

Si despues de 10 dias de tratamiento no se ha logrado la curacion, deberia indicarse otro ciclo
de:ovulos por 10 dias mas.

Si no ha sido completamente eliminada la Trichomonas vaginalis, deberia evaluarse la
indicacion de metronidazol oral durante 10 dias (500 mg diarios, distribuidos en dos tomas-Ver
“Precauciones”).

CONTRAINDICACIONES

- Hipersensibilidad conocida a Flagystatin® 6 a alguno de los componentes o a ios imidazoles.

= El tratamiento .combinado con metronidazol oral no debe prescribirse en caso.de desérdenes
neurologicos activos o de antecedentes de discrasia sanguinea, hipotiroidismo o
hipoadrenalismo, a menos que ~ en la opinién del médico ~ los beneficios contrarresten los
riesgos para la paciente, Ver también “Precauciones’.

ADVERTENCIAS

Una vez que se ha confirmado la candidiasis, se'debe tener cuidado de investigar los posibles
factores ecolégicos que estan permitiendo y promoviendo el desarrollo fungico. Para evitar
recurrencias, es esencial erradicar o contrarrestar los factores promotores. Es mejor tratar
todos los sitios asociados con candida concomitantemente (intestinal y vaginal u otras
infecciones)

La nistatina tiene poca o ninguna actividad antibacteriana mientras que el metronidazol es
selectivo respecto de ciertas bacterias anaerobias. Por esta razon este producto no es efectivo
en el tratamiento de infecciones bacterianas vaginales.

Prescribir Flagystatin® sélo cuando. se cuente con evidencias de infestacion tricomoniasica
(tricomoniasis).

La resistencia primaria a nistatina es rara: ha sido reportada resistencia cruzada con otros
antibidticos poliénicos.

Advertir a la paciente que si tiene sintomas. de sensibilizacion o irritacion local lo informe
rapidamente a su médico. Se recomienda la suspension del tratamiento.( Ver “Reacciones
Adversas”)

No se debe interrumpir ni suspender la medicacion durante la menstruacion. Tampoco en caso
-de alivio de los sintomas dentro de los primeros dias de tratamiento.

El uso concomitante de duchas terapeuticas vaginales es innecesario y algunas veces
desaconsejable. Pueden usarse duchas higiénicas en mujeres no embarazadas.

Metronidazol debe ser utilizado con precaucion en pacientes con enfermedades severas
activas o cronicas del sistema nervioso central o periferico debido al riesgo de agravamiento de
los signos'y sintomas neurolégicos.

Se debe aconsejar a los pacientes que “no.tomen alcohol durante el tratamierito con
metronidazol y al menos un dia luego de su finalizacion debido a 1a posibilidad de una reaccion
similar al disulfiram (efecto Antabuse).

Fueron reportados casos de hepatotoxicidad grave/insuficiencia hepatica aguda, incluyendo
casos con desenlace fatal, con inicio muy rapido después de iniciado el tratamiento en
pacientes con sindrome de Cockayne con productos que contienen Metronidazg para uso
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sistémico. En esta poblacién metronidazol debe utilizarse tras la evaluacion de riesgg agﬁp)o,
s

y sblo si el tratamiento alternativo no esta disponible.
Se deben realizar pruebas de la funcion hepatica antes de iniciar |a terapia. durante y después
de finalizar el tratamiento hasta que la funcion hepatica esté dentro de los rangos normales, o
hasta que los valores basales aumenten. Si las pruebas de funcion hepatica se vuelven-
notablemente elevadas durante el tratamiento, el medicamento debe ser discontinuado.
Pacientes con sindrome de Cockayne deben reportar de inmediato a su médico, cualquier
sintoma de dafio hepatico potencial y dejar de utilizar metronidazol.

PRECAUCIONES

El uso prolongado de Fiagystatin® debe ser cuidadosamente evaluado. (Ver Seccion
“Carcinogénesis/Mutagenicidad/Deterioro de Ia fertilidad”)

Cuando hay evidencia de infestacién tricomoniasica en la pareja sexual, el hombre debe
tratarse con metronidazol oral para evitar la reinfestacién.

La eficacia de los preservativos o diafragmas podria verse afectada por algunos de los
componentes grasos contenidos en la nistatina y en el metronidazol de los évulos, por lo que
no se recomienda su uso durante el tratamiento con Flagystatin®. El uso simultaneo de
Flagystatin® 6vulos con preservativos o diafragmas puede aumentar el riesgo de ruptura del
latex.

Es posible que los efectos adversos normalmente asociados con la administracion oral de
metronidazol puedan presentarse después de la administracion vaginal de Flagystatin®.
Cuando se administre metronidazol oral, se deben tener presentes todas las recomendaciones
que constan en el prospecto del producto oral.

Algunas de las precauciones a considerar son:

- advertir a los pacientes acerca del consumo de alcohol, ya que podrian producirse reacciones
tipo disulfiram (Efecto Antabuse):

- si-por.razones imperativas metronidazol debiera administrarse por un periodo mas protongado
que el usualmente recomendado es conveniente realizar analisis hematolégicos, en especial
indicar regularmente (antes y después del tratamiento) el recuento de leucocitos. Estos
pacientes deben ser controlados respecto de ciertas reacciones adversas tales como
neuropatia central o periférica (por ej., parestesia, ataxia, mareos y Crisis convulsivas).

-~ recordar que metronidazol pasa la barrera placentaria, por lo tanto su uso debe ser
cuidadosamente evaluado:

- suspender el tratamiento oral si aparecen ataxia u otros sintomas que involucren al SNC.

- debe administrarse con precaucion a pacientes con encefalopatia hepatica

- advertir a los pacientes que este medicamento puede oscurecer la orina (debido a un
metabolito del metronidazol).

~ advertir a los pacientes, que durante el tratamiento existe la posibilidad de que sean afectados
de confusion, mareos, alucinaciones, convulsiones o desordenes oculares (Léase “Reacciones
Adversas”), y por lo tanto no se aconseja conducir vehiculos u operar maquinaria
especialmente hasta saber la reaccion individual de cada paciente al medicamento. Si se
presentan estos sintomas, no se deben conducir vehiculos ni operar maquinarias.

Interacciones

. Disulfiram. Fueron reportadas reacciones psicoticas en pacientes que recibian disulfiram y
metronidazol concomitantemente.

* Alcohol. Las bebidas alcohdlicas y los medicamentos que contienen alcohol no deben
consumirse durante el tratamiento y hasta por lo menos un dia g spues de haberlo
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finalizado debido a la posibilidad de sufrir reacciones (rubefaccion, vom:tos;‘it;a.‘gﬂgmardla)
tipo disulfiram (efecto antabuse).

¢ Tratamiento oral anticoagulante (tipo warfarina). Se producen potenciacion del efecto
anticoagulante y aumento del riesgo de hemorragias causados por la disminucién del
catabolismo hepdtico. En caso de co-administracion, debe controlarse mas frecuentemente
el tiempo de protrombina y el tratamiento con el anticoagulante debe ajustarse;

» Litio. Los niveles plasmaticos de litio pueden incrementarse por metronidazol. Deben
controlarse las concentraciones plasmaticas de litio, creatinina y electrolitos en los
pacientes en tratamiento con este elemento mientras también estén recibiendo
metronidazol.

« Ciclosporina. Riesgo de elevacién del nivel sérico de ciclosporina. Cuando es necesaria la
administracion concomitante, los niveles séricos de ciclosporina y creatinina deben
controlarse estrechamente.

* Fenitoina y fenobarbital. Aumentan la eliminacién de metronidazol, lo que ocasiona
niveles plasmaticos inferiores de esta droga. Luego de la administracion oral de
metronidazol, se encontraron niveles sanguineos toéxicos de fenitoina en pacientes
mantenidos con esta Ultima. La concentracion de fenitoina regresé a niveles terapéuticos
en sangre, luego de la‘interrupcion de metronidazol.

* 5-Fluorouracilo. Se reduce el clearance de 5-fluorouracilo, lo que incrementa la toxicidad
de esta droga.

+ Busuifan. Sus niveles plasmaticos pueden aumentar por efecto del metronidazol, lo que
puede ocasionar intoxicacion severa por busulfan.

Embarazo. Categoria C. Su uso durante el embarazo debe ser cuidadosamente evaluado.

El metronidazo! atraviesa la barrera placentaria. No se conoce su efecto sobre la
organogénesis fetal humana. Se recomienda evitar su uso en pacientes embarazadas y retirar
Flagystatin® durante el primer trimestre del embarazo. No hay disponibilidad de datos
confiables de teratogenicidad relacionados a la administracion de nistatina en estudios en
animales. Se debe evitar el uso de nistatina, a menos que los beneficios para la madre superen
los riesgos potenciales para el feto.

Lactancia. Como cualquier otra medicacion, la utilizacién de este medicamento durante el
embarazo y la lactancia se hard bajo indicacién expresa del médico tratante quien debera
realizar una evaluacion adecuada del balance de los beneficios esperados frente a los
eventuales riesgos.

Como metronidazol se excreta en la leche humana, se debe evitar la exposicién innecesaria al
medicamento.

Uso en nifios. No han sido probadas la seguridad y la eficacia de uso en este grupo
poblacional.

Conduccion de vehiculos y realizacién de tareas peligrosas. Los pacientes deben ser
advertidos sobre el potencial de confusién, mareos, alucinaciones. convulsiones o trastornos
oculares (Ver Seccién “Reacciones Adversas"), y se recomienda no conducir ni operar
magquinaria si estos sintomas ocurren.

Tolerancia local. En un estudio comparado con placebo realizado en animales, no se
observaron efectos significativos relativos al producto en Jo que se refiere a aspecto,
compoertamiento, signos de toxicidad, e indices hematologicos o bioguimicos. Tampoco se
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observaron alteraciones microscopicas o engrosamiento denso caracteristico en fa vagina ola
cervix de animales tratados.

Carcinogénesis/Mutagenicidad/Deterioro de la fertilidad
Metronidazol fue carcinogénico en raton y rata. Sin embargo, estudios similares en hamsters
han dado resultados negativos y estudios extensivos epidemiolégicos en humanos no han
. mostrado evidencia de un riesgo carcinogénico aumentado en humanos. in vitro, metronidazol
fue mutagénico en bacterias. Estudios in vitro realizados en células mamarias.asi como in vivo
“en roedores y humanos, no hubo evidencia adecuada de efecto mutageénico por metronidazol,
con algunos estudios que reportan efectos mutagénicos, mientras que en otros fue negativo.
Por lo tanto, el uso de metronidazol para tratamientos prolongados debe ser cuidadosamente
evaluado. ‘
Nistatina. No fueron realizados estudios &n animales de larga duracién adecuados para
evaluar su potencial carcinogénico, mutagénico o su efecto sobre |a fertilidad en hembras.

REACCIONES ADVERSAS

Ocasicnalmente leve irritacion o sensacién de ardor.

Tambien fueron reportados sabor amargo, nauseas y vomitos, principalmente cuando se
administré metronidazol oral concomitantemente con Flagystatin®. '

En estudios clinicos realizados con Flagystatin® fueron informadas las siguientes reacciones,
no. necesariamente relacionadas al producte: manchas en la piel alrededor de las rodillas,
ronchas en todo el cuerpo, dolor e hinchazén de las mufiecas y los tobillos, prurito, cefaleas,
lengua saburral y fatiga.

¢ Trastornos gastrointestinales

- dolor epigastrico, nauseas, vomitos, diarrea;

- .mucositis oral, alteracion del gusto, ancrexia;

- casos de pancreatitis réversible:

~  decoloracion de la lengua / lengua peluda (por ejemplo, debido al sobrecrecimiento
flingico)

Trastornos del Sistema Inmune

- angioedema, shock anafilactico:

- irritaciones o sensibilizaciones focales después de la aplicacion local (Ver seccion
“Advertencias”). Puede ocurrir hipersentividad.

- Muy raramente pueden ocurrir reacciones cutaneas. particularmente el sindrome de
Steven-Jehnson

* Trastornos del Sistema Nervioso

- neuropatia sensorial periférica:

- cefaleas, convulsiones, mareos;

~ reportes de encefalopatia (por ej., confusién) y sindrome cerebelar subagudo (por ej.,
ataxia, disartria, trastornos de la marcha, nistagmo y temblor), que pueden resolverse
suspendiendo el medicamento.

- -meningitis aséptica

Trastornos psiquiatricos _

= desordenes psicaticos, inclusive confusion y alucinaciones.

- humor depresivo

Alteraciones oculares

~ ~desOrdenes visuales transitorios  tales como diplopia, miopja, visién borrosa,

dismippcion de la agudeza visual, cambios en la vision del color 7
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= ‘neuropatia optica/ néuritis
e Trastornos del oido y laberinticos
- discapacidad auditiva/pérdida de la audicion (incluyendo neurosensorial)
- tinnitus
¢ Trastornos del Sistema linfatico y sanguineo
= agranulocitosis, neutropenia y trombocitopenia.
s Trastornos hepatobiliares

= aumento de enzimas hepaticas (AST, ALT, fosfatasa alcalina), hepatitis colestasica o
mixta y dafio hepatico hepatocelular a veces con ictericia, han sido reportados.

- casos de insuficiencia hepatica que requirieron transplante de higado han sido
reportados en pacientes tratados con metronidazol en combinacién con otras drogas
antibigticas.

 Trastornos de piel y tejido subcutaneo

= rash, prurito, rubefaccion. urticaria

- erupciones pustulares

- grupeton fija medicamentosa

~ Sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica toxica.

* Trastornos generales y.en el sitio-de administracion
~« fiebre

SOBREDOSIFICACION

Alin no se han reportado casos en que haya habido sobredosis no tratada. Sin embargo, si
ocurriera; podrian esperarse sintomas como nauseas. vomitos, diarrea, ataxia y desorientacion
leve;

Tratamiento orientativo inicial. No existe: antidoto especifico. En el caso de ingestion
accidental realizar lavaje gastrico y tratamiento sintomatico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia (léanse al final del prospecto).

PRESENTACION
Envase ‘con 10:6vilos.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura inferior a.25°C. Proteger de la luz.

MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL, NO DEBE UTILIZARSE DESPUES DE LA FECHA
DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL ENVASE

Es unriesgo para su salud interrumpir el tratamiento o modificar la dosis indicada por el
. ‘médico.
‘Salvo precisa indicacién del medico, no debe utilizarse ningun medicamento durante el
embarazo.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Elaborado-en sanofi-avantis de México S.A. DE C.V. Acueducto del Alto Lerma N° 2, Zona
Industrial de Ocoyoacac,; México.

sanofi-aventis Argentina S.A.
Polonia 50, La Tablada, Provincia de Buenos Aires; Argentina.
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Tel.: (011) 4732 5000

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 35.453

Direccién Técnica: Verdnica N. Aguilar, Farmacéutica - Lic. en Industrias Bioguimico -
Farmacéuticas. _

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION, CONCURRIR AL HOSPITAL
MAS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS

CENTROS DE TOXICOLOGIA DEL:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: 0800 444 8694/ (011) 4962-6666/2247
HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648 / 4658-7777

HOSPITAL FERNANDEZ: (011) 4808-2655/2600

OPTATIVAMENTE OTROS CENTROS DE INTOXICACIONES

Representante exclusivo en Paraguay: sanofi-aventis Paraguay S.A.

Av. Costanera y Calle 3, Pque. Industrial Barrail, Asuncién

Venta autorizada por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria del M.S.P. y B.S.

Reg. MSP y BS N ° 02688-02-EF

D. Técnica: Q.F. Jefferson L. Garbin - Reg. Prof. N°4372Venta bajo receta médica.

En caso de sobredosis, favor concurrir al Centro de Toxicologia-Emergencias Médicas Gral.
Santos y Teodoro S. Mongelds. Tel 204 800

Representante e importador en Uruguay

sanofi-aventis Uruguay S.A.

Edificio Corporate El Plata — F. Garcia Cortinas 2357 — Piso 7 - Montevideo

Reg. M.S.P. N° 23785 - Ley 15.443

Venta bajo receta profesional.

Direccion Técnica: Q.F. Maria José Bocage

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con el Centro de toxicologia del

Hospital de Clinicas: teléfono 1722.

ULTIMA REVISION: CCSI V1_FLAGYSTATIN_PI_sav003/Jun17 - Aprobado por
Disposicién N°..........
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PROYECTO DE PROSPECTO PARA INFORMACION DEL PACIENTE

FLAGYSTATIN®
METRONIDAZOL 500 mg - NISTATINA100000 Ul
Ovulos ~ Via Vaginal

INDUSTRIA MEXICANA
VENTA BAJO RECETA

Lea toda la Informacion para el paciente antes de comenzar a usar Flagystatin®
Guarde este folleto, puede necesitar leerlo nuevamente.
Si tiene mas preguntas consulte con su-médico.
Este medicamento le fue prescripto a usted. no lo entregue a otras personas, podria provocar
un dafo, aun cuando los sintomas sean similares a los suyos.

Si usted padece un efecto adverso comunigquese con su medico.
CONSULTE CON SU MEDICO O FARMACEUTICO ANTES DE UTILIZAR CUALQUIER
MEDICAMENTO
Utilice Flagystatin® siempre como su meédico le ha indicado.

Salvo precisa indicacion del médico, no debe utilizarse ningun medicamento durante el
embarazo.

Contenido del prospecto

Qué es Flagystatin® y para gué se utiliza

Antes de usar Flagystating®

Como debo usar Flagystatin®

Posibles efectos adversos

Que debo hacer si utilicé mas cantidad de la necesaria
Como debo conservar y mantener Flagystatin®
Informacién adicional

NOnhwn 4

1. ¢Qué es Flagystatin® Y para qué se utiliza?
Flagystatin® se utiliza para tratar |as infecciones vaginales combinadas debido a los siguientes
microorganismos o "gérmenes": Trichomonas vaginalis y Candida albicans.

Flagystatin® elimina a los microorganismos que se han identificado como la causa de la
infeccion.

2. Antes de usar Flagystatin®

No utilice Flagystatin® si-

Si usted es alérgica (hipersensible) a metronidazol o nistatina o algunos de sus componentes,
0 a antifungicos imidazélicos como el clotrimazol 0 miconazol.

Tenga especial cuidado con Flagystatin®:;
* Siesta embarazada, puede estario o planea estarlo.

¢ Si estda amamantando o planea hacerlo, ya que el metronidazol se excreta en la leche
humana.

» Sitiene problemas de higado.
Si-padece alguna enfermedad del sistema nervioso.
¢ Sitiene problemas sanguineos (como leucemia o hemofilia)
El uso de preservativos o diafragmas puede verse afectado, resultando

an iin aumento del
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riesgo de ruptura del latex. Consulte a su médico acerca de la eleccién de un\?:
natalidad diferente mientras esté utilizando este medicamento.

* Sisu pareja sexual piensa que puede estar infectado, debe consultar con su medico para

- realizar un tratamiento también.

» No consuma alcohol mientras utiliza Flagystatin® y hasta por lo menos un dia después de
finalizado el tratamiento, ya que podria tener una reaccién que le podria provocar vomitos,
enrojecimiento dela cara u otras partes del cuerpo y aumento del ritmo cardiaco.

» Eluso de Flagystatin® puede oscurecer su orina. No debe preocuparse por esto.

» - Existe la posibilidad de que usted presente confusion, mareos, alucinaciones, convulsiones
0 desordenes oculares durante el tratamiento, por lo que no se aconseja conducir vehiculos
U operar maquinaria.

£Qué debo decirle a mi médico antes de usar Flagystatin®?

Informe a su médico si toma algun medicamento, incluyendo los de venta libre, vitaminas,
minerales, suplementos naturales o medicinas alternativas.

Si usted tiene Sindrome de Cockayne, debe informarselo a su médico antes de comenzar el
tratamiento. Si' su meédico indica el inicio. del tratamiento, usted debe informarle
inmediatamente, si presenta algun sintoma de posible dafio hepatico.

3. ¢Como debo utilizar Flagystatin®?

Insertar profundamente en Ia vagina un 6vulo por dia, durante 10 dias consecutivos.

Si después de 10 dias de tratamiento no se ha logrado la curacién, deberia indicarse otro ciclo
de ovulos por 10 dias mas.

Sila infeccion no se ha eliminado por completo, consulte a su médico.

4. Posibles efectos adversos
Los siguientes efectos adversos son poco frecuentes y de menor importancia: ardor vaginal y
sensacion granular. Flagystatin® también puede oscurecer la orina.

Se han reportado otros efectos adversos relacionados con metronidazol y/o nistatina.

Algunos ejemplos son diarrea, estrefimiento, indigestion, pérdida de apetito, sequedad de la
‘boca, sabor amargo o metalico. nauseas, vémitos, insomnio (falta de suefio), dolor de cabeza,
meningitis (inflamacion del tejido delgado que rodea al cerebro y a la médula espinal),
erupciones, problemas al escuchar y estado de animo depresivo.

Hable con su médico en tode momento si tiene fiebre, signos de infeccién o cansancio extremo.
Esto puede ser debido a algun raro descenso en algunas células de Ia sangre. Su meédico
puede indicarle realizar controles antes y despugs del tratamiento.

Pongase en contacto con su médico inmediatamente v deje el tratamiento si usted
experimenta:

* Signos de problemas del higado, tales como coloracién amarilla de la piel y/u ojos (ictericia).,
dolor-abdominal.

+ Incapacidad para coordinar los movimientos voluntarios.

< Convulsiones.

* Sensacion de hormigueo en |a piel.

* Reacciones cutaneas (como por gjemplo Sindrome de Steven-Johnson)

* Hinchazén de la cara, brazos Yy piernas, ojos, labios; lengua, dificultad para tragar o respirar.

* Palpitaciones y dolor toracico.
* Decoloracion de la lengua

ﬁSf Entina S.A.
Concepcion A M. Cantén
Apoderada IF-201 759635
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Se recomienda no conducir ni manejar maquinaria ya que usted puede experimentar confiisién,-
mareos, alucinaciones, convulsiones o problemas visuales transitorios, como vision borrosa o
doble durante el tratamiento con metronidazot..

5. ¢Qué debo hacer si utilicé mas cantidad de la necesaria?

Si usé més que la dosis prescripta: ,

En caso de sobredosis, comuniquese con un profesional del cuidado de la salud, hospital de
urgencias o centro regional de toxicologia de inmediato, incluso si no hay sintomas.

Si.olvido usar el medicamento:

Si olvida una dosis de Flagystatin®, consulte a su médico. No aplique 2 dosis al mismo tiempo.
No reponer la dosis olvidada.

6. ¢Coémo debo conservar y mantener Flagystatin®?

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Proteger de la luz.

MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL, NO DEBE UTILIZARSE DESPUES DE (A FECHA DE VENCIMIENTO
INDICADA EN EL ENVASE.

EL MEDICAMENTO VENCE EL ULTIMO DIA DEL MES QUE SE INDICA EN EL ENVASE.

7. Informacidn adicional

Composicion de Flagystatin®

Cada ovulo contiene: Metronidazol 500 mg y Nistatina 100000 U.1.

Los demas componentes son: mezcla de mono, di y triglicéridos de acidos grasos c.s.p. 2,7 g
NO UTILIZAR SI LA LAMINA QUE PROTEGE LOS OVULOS NO ESTA INTACTA.
Presentacidn

Envase con 10 dvulos.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Elaborado en sanofi-aventis de México S.A. DE C.V., Acueducto del Alto Lerma N° 2, Zona
Industrial de Ocoyoacac, México.

sanofi-aventis Argentina S.A.

Polonia 50, La Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Tel.: (011) 4732 5000

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 35.453

Direccion Técnica: Veronica N. Aguilar, Farmacéutica - Lic. en [ndustrias Bioquimico -
Farmacéuticas.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION. CONCURRIR AL HOSPITAL
MAS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS

CENTROS DE TOXICOLOGIA DEL:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: 0800 444 8694 /(011) 4962-6666/2247
HOSPITAL A. POSADAS: (01 1) 4654-6648 / 4658-7777

HOSPITAL FERNANDEZ: (011) 4808-2655/2600

OPTATIVAMENTE OTROS CENTROS DE INTOXICACIONES

Representante exclusivo en Paraguay: sanofi-aventis Paraguay S.A.
Av. Costanera y Calle 3, Pque: Industrial Barrail, Asuncion
Venta aytorizada por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria del M.S.P. y,B-8-
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D. Técnica: Q.F. Jefferson L. Garbin - Reg. Prof. N°4372 o
Venta bajo receta médica.

En caso de sobredosis, favor concurrir al Centro de Toxicologia-Emergencias Médicas Gral.
Santos y Teodoro S. Mongelés. Tel 204 800

Importado de sanofi-aventis Argentina S.A.

Representante e importador en Uruguay

sanofi-aventis Uruguay S.A.

Edificio Corporate El Plata — F. Garcia Cortinas 2357 - Piso 7- Montevideo

Reg. M.S.P. N° 23785 - Ley 15.443

Venta bajo receta profesional.

Direccion Teécnica: Q.F. Maria Jose Bocage

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con el Centro de toxicologia del Hospital de Clinicas: teléfono 1722,

ULTIMA REVISION: CCSI V1_FLAGYSTATIN_PIP_sav003/Jun17 - Aprobado por
Disposiciéon N°..........
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