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VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-023708-10-2 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FINADIET S.A.C.LF.L solicita se

autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta

Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será

elaborada en la República Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado

y comercializado en la República Argentina.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los

Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas

complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto

150/92 T.O. Decreto 177/93.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal

vigente.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y

\0 formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 Y del Decreto 425/10.

D
Por ello;
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EL INTERVENTORDE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales ( REM ) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial NORZOL y

nombre/s genérico/s FLUCONAZOL, la que será elaborada en la República

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.1 , por

FINADIET S.A.C.LF.L, con los Datos Identificatorios Característicos que figuran

como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO NO , con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya
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inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control

correspondiente.

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y 111 . Gírese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-023708-10-2

DISPOSICIÓN N°: 3 2 5 5

r
~

~ ~,:~J~,"G","
SUB-INTERVENTOR

A..N.M.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 3 2 5 S

Nombre comercial: NORZOL

Nombre/s genérico/s: FLUCONAZOL

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: FINADlET S.A.C.LF.L: Hipólito Irigoyen 3771 Ciudad

Autónoma de Buenos Aires.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: NORZOL 100.

Clasificación ATC: J02ACOl.

Indicación/es autorizada/s: EL TRATAMIENTO PUEDE SER INSTITUIDO ANTES

QUE SEAN CONOCIDOS LOS RESULTADOS DE LOS CULTIVOS Y DE OTROS

ESTUDIOS DE LABORATORIO, SIN EMBARGO UNA VEZ QUE ESTOS RESULTADOS

ESTEN DISPONIBLES LA TERAPIA ANTINFECCIOSA DEBE SER AJUSTADA DE

~ ACUERDO CON LOS MISMOS. CRIPTOCOCOSIS, INCLUYENDO LA MENINGITIS

'\ "'" CRIPTOCOCCICA E INFECCIONES EN OTROS SITIOS (POR EJP PULMONAR

r
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CUTANEA), PUEDEN SER TRATADOS LOS HUESPEDES NORMALES, PACIENTES

CON SINDROME DE INMUNODEFICIENCIA ADQUIRIDA (SIDA), CON TRANSPLATE

DE ORGANOS O CON OTRAS CAUSAS DE INMUNOSUPRESION. FLUCONAZOL

PUEDE SER USADO COMO TERAPIA DE MANTENIMIENTO PARA PREVENIR LA

RECAlDA DE LA ENFERMEDAD CRIPTOCOCCICA EN LOS PACIENTES CON SIDA.

CANDIDIASIS SISTEMICA INCLUYENDO CANDIDEMIA, CANDIDIASIS

DISEMINADA Y OTRAS FORMAS DE INFECCION CANDIDIASICA INVASIVA

INCLUYENDO INFECCIONES DEL PERITONEO, ENDOCARDIO, OJO Y APARATO

RESPIRATORIO Y URINARIO. PUEDEN SER TRATADOS CON FLUCONAZOL

PACIENTES CON EBNFERMEDADES MALIGNAS INTERNADOS EN UNIDADES DE

CUIDADO INTENSIVO O QUE RECIBEN TRATAMIENTO CITOTOXICO O TERAPIA

INMUNOSUPRESORA COMO ASI TAMBIEN AQUELLOS QUE PRESENTAN

FACTORES PREDISPONENTES PARA LA INFECCION CANDIDIASICA.

CANDIDIASIS MUCOSA ESTO INCLUYE LA CANDIDIASIS OROFARINGEA,

ESOFÁGICA, INFECCIONES BRONCOPULMONARES NO INVASIVAS, CANDIDURIA,

CANDIDIASIS MUCOCUTANEA Y CANDIDISIS ORAL ATROFICA CRONICA (POR

DENTADURA POSTIZA). PUEDEN SER TRATADOS LOS HUESPEDES NORMALES Y

LOS PACIENTES CON COMPROMISO DE LA FUNCION INMUNITARIA.

PREVENCION DE LA RECAIDA DE CANDIDIASIS OROFARINGEA EN PACIENTES

CON SIDA. CANDIDIASIS GENITAL AGUDA O RECURRENTE Y PROFILAXIS PARA

REDUCIR LA INCIDENCIA DE LA CANDIASIS VAGINAL RECURRENTE (TRES O

MAS EPISODIOS POR AÑO). BALANITIS CANDIDIASICA). PREVENCION DE LA
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INFECCION FUNGICA EN PACIENTES CON ENFERMEDADES MALIGNAS QUIENES

ESTAN PREDISPUESTOS A TALES INFECCIONES COMO RESULTADO DE LA

QIMIOTERAPIA CITOTOXICA O DE LA RADIOTERAPIA. DERMATOMICOSIS

INCLUYENDO TINEA PEDIS, CORPORIS, CRURIS, VERSICOLOR, UNGIUM

(ONICOMICOSIS) E INFECIONES DERMICAS POR CANDIDA. MICOSIS

ENDEMICAS PROFUNDAS EN PACIENTES INMUNOCOMPETENTES,

COCCIDIOIDOMICOSIS PARA COCCIDIOIDOMICOSIS, ESPOROTRICOSIS E

HISTOPLASMOSIS.

Concentración/es: 100 MG de FLUCONAZOL.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: FLUCONAZOL 100 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 10 MG, CROSCARMELOSA SODICA 20

MG, POVIDONA K 30 13 MG, LAURIL SULFATO DE SODIO 3 MG, LACTOSA-

POVIDONA-CROSPOVIDONA C.S.P. 330 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO

Presentación: 7, lO, 15, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS 2 ULTIMOS DE

USO HOSPITALARIO.

Contenido por unidad de venta: 7, la, 15, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO

LOS 2 ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO.

Período de vida Útil: 24 meses
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Forma de conservación: MANTENER A TEMPERATUA INFERIOR DE 30 oc.
CONSERVAR EN ENVASE ORIGINAL.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: NORZOL 150.

Clasificación ATC: J02ACOl.

Indicación/es autorizada/s: EL TRATAMIENTO PUEDE SER INSTITUIDO ANTES

QUE SEAN CONOCIDOS LOS RESULTADOS DE LOS CULTIVOS Y DE OTROS

ESTUDIOS DE LABORATORIO, SIN EMBARGO UNA VEZ QUE ESTOS RESULTADOS

ESTEN DISPONIBLES LA TERAPIA ANTINFECCIOSA DEBE SER AJUSTADA DE

ACUERDO CON LOS MISMOS. CRIPTOCOCOSIS, INCLUYENDO LA MENINGITIS

CRIPTOCOCCICA E INFECCIONES EN OTROS SITIOS (POR EJP PULMONAR

CUTANEA), PUEDEN SER TRATADOS LOS HUESPEDES NORMALES, PACIENTES

CON SINDROME DE INMUNODEFICIENCIA ADQUIRIDA (SIDA), CON TRANSPLATE

DE ORGANOS O CON OTRAS CAUSAS DE INMUNOSUPRESION. FLUCONAZOL

PUEDE SER USADO COMO TERAPIA DE MANTENIMIENTO PARA PREVENIR LA

RECAIDA DE LA ENFERMEDAD CRIPTOCOCCICA EN LOS PACIENTES CON SIDA.

CANDIDIASIS SISTEMICA INCLUYENDO CANDIDEMIA, CANDIDIASIS

DISEMINADA Y OTRAS FORMAS DE INFECCION CANDIDIASICA INVASIVA

INCLUYENDO INFECCIONES DEL PERITONEO, ENDOCARDIO, OJO Y APARATO

RESPIRATORIO Y URINARIO. PUEDEN SER TRATADOS CON FLUCONAZOL
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PACIENTES CON EBNFERMEDADES MALIGNAS INTERNADOS EN UNIDADES DE

CUIDADO INTENSIVO O QUE RECIBEN TRATAMIENTO CITOTOXICO O TERAPIA

INMUNOSUPRESORA COMO ASI TAMBIEN AQUELLOS QUE PRESENTAN

FACTORES PREDISPONENTES PARA LA INFECCION CANDIDIASICA.

CANDIDIASIS MUCOSA ESTO INCLUYE LA CANDIDIASIS OROFARINGEA,

ESOFÁGICA, INFECCIONES BRONCOPULMONARES NO INVASIVAS, CANDIDURIA,

CANDIDIASIS MUCOCUTANEA Y CANDIDISIS ORAL ATROFICA CRONICA (POR

DENTADURA POSTIZA). PUEDEN SER TRATADOS LOS HUESPEDES NORMALES Y

LOS PACIENTES CON COMPROMISO DE LA FUNCION INMUNITARIA.

PREVENCION DE LA RECAIDA DE CANDIDIASIS OROFARINGEA EN PACIENTES

CON SIDA. CANDIDIASIS GENITAL AGUDA O RECURRENTE Y PROFILAXIS PARA

REDUCIR LA INCIDENCIA DE LA CANDIASIS VAGINAL RECURRENTE (TRES O

MAS EPISODIOS POR AÑO). BALANITIS CANDIDIASICA). PREVENCION DE LA

cl: INFECCION FUNGICA EN PACIENTES CON ENFERMEDADES MALIGNAS QUIENES

ESTAN PREDISPUESTOS A TALES INFECCIONES COMO RESULTADO DE LA

QIMIOTERAPIA CITOTOXICA O DE LA RADIOTERAPIA. DERMATOMICOSIS

INCLUYENDO TINEA PEDIS, CORPORIS, CRURIS, VERSICOLOR, UNGIUM

(ONICOMICOSIS) E INFECIONES DERMICAS POR CANDIDA. MICOSIS

ENDEMICAS PROFUNDAS EN PACIENTES INMUNOCOMPETENTES,

COCCIDIOIDOMICOSIS PARA COCCIDIOIDOMICOSIS, ESPOROTRICOSIS E

HISTOPLASMOSIS.

Concentración/es: 150 MG de FLUCONAZOL.
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Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: FLUCONAZOL 150 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 15 MG, CROSCARMELOSA SODICA 30

MG, POVIDONA K 30 20 MG, LAURIL SULFATO DE SODIO 5 MG, LACTOSA-

POVIDONA-CROSPOVIDONA C.S.P. 500 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO

Presentación: 1, 2,4,8, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS 2 ULTIMOS DE

USO HOSPITALARIO.

Contenido por unidad de venta: 1, 2, 4, 8, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO

LOS 2 ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO.

Período de vida Útil: 24 meses

\f! Forma de conservación: MANTENER A TEMPERATUA INFERIOR DE 30 oc.
CONSERVAR EN ENVASE ORIGINAL.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: NORZOL 200.

Clasificación ATC: J02ACOl.

Indicación/es autorizada/s: EL TRATAMIENTO PUEDE SER INSTITUIDO ANTES

QUE SEAN CONOCIDOS LOS RESULTADOS DE LOS CULTIVOS Y DE OTROS
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ESTUDIOS DE LABORATORIO, SIN EMBARGO UNA VEZ QUE ESTOS RESULTADOS

ESTEN DISPONIBLES LA TERAPIA ANTINFECCIOSA DEBE SER AJUSTADA DE

ACUERDO CON LOS MISMOS. CRIPTOCOCOSIS, INCLUYENDO LA MENINGITIS

CRIPTOCOCCICA E INFECCIONES EN OTROS SITIOS (POR EJP PULMONAR

CUTANEA), PUEDEN SER TRATADOS LOS HUESPEDES NORMALES, PACIENTES

CON SINDROME DE INMUNODEFICIENCIA ADQUIRIDA (SIDA), CON TRANSPLATE

DE ORGANOS O CON OTRAS CAUSAS DE INMUNOSUPRESION. FLUCONAZOL

PUEDE SER USADO COMO TERAPIA DE MANTENIMIENTO PARA PREVENIR LA

RECAIDA DE LA ENFERMEDAD CRIPTOCOCCICA EN LOS PACIENTES CON SIDA.

CANDIDIASIS SISTEMICA INCLUYENDO CANDIDEMIA, CANDIDIASIS

DISEMINADA Y OTRAS FORMAS DE INFECCION CANDIDIASICA INVASIVA

INCLUYENDO INFECCIONES DEL PERITONEO, ENDOCARDIO, OJO Y APARATO

RESPIRATORIO Y URINARIO. PUEDEN SER TRATADOS CON FLUCONAZOL

PACIENTES CON EBNFERMEDADES MALIGNAS INTERNADOS EN UNIDADES DE

CUIDADO INTENSIVO O QUE RECIBEN TRATAMIENTO CITOTOXICO O TERAPIA

INMUNOSUPRESORA COMO ASI TAMBIEN AQUELLOS QUE PRESENTAN

FACTORES PREDISPONENTES PARA LA INFECCION CANDIDIASICA.

CANDIDIASIS MUCOSA ESTO INCLUYE LA CANDIDIASIS OROFARINGEA,

ESOFÁGICA, INFECCIONES BRONCOPULMONARES NO INVASIVAS, CANDIDURIA,

CANDIDIASIS MUCOCUTANEA Y CANDIDISIS ORAL ATROFICA CRONICA (POR

DENTADURA POSTIZA). PUEDEN SER TRATADOS LOS HUESPEDES NORMALES Y

LOS PACIENTES CON COMPROMISO DE LA FUNCION INMUNITARIA.
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PREVENCION DE LA RECAIDA DE CANDIDIASIS OROFARINGEA EN PACIENTES

CON SIDA. CANDIDIASIS GENITAL AGUDA O RECURRENTE Y PROFILAXIS PARA

REDUCIR LA INCIDENCIA DE LA CANDIASIS VAGINAL RECURRENTE (TRES O

MAS EPISODIOS POR AÑO). BALANITIS CANDIDIASICA). PREVENCION DE LA

INFECCION FUNGICA EN PACIENTES CON ENFERMEDADES MALIGNAS QUIENES

ESTAN PREDISPUESTOS A TALES INFECCIONES COMO RESULTADO DE LA

QIMIOTERAPIA CITOTOXICA O DE LA RADIOTERAPIA. DERMATOMICOSIS

INCLUYENDO TINEA PEDIS, CORPORIS, CRURIS, VERSICOLOR, UNGIUM

(ONICOMICOSIS) E INFECIONES DERMICAS POR CANDIDA. MICOSIS

ENDEMICAS PROFUNDAS EN PACIENTES INMUNOCOMPETENTES,

COCCIDIOIDOMICOSIS PARA COCCIDIOIDOMICOSIS, ESPOROTRICOSIS E

HISTOPLASMOSIS.

Concentración/es: 200 MG de FLUCONAZOL.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: FLUCONAZOL 200 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 20 MG, CROSCARMELOSA SODICA 40

MG, POVIDONA K 30 26 MG, LAURIL SULFATO DE SODIO 6 MG, LACTOSA-

POVIDONA-CROSPOVIDONA C.S.P. 700 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO

Presentación: 7, 10, 30, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS 2 ULTIMOS DE
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USO HOSPITALARIO.

Contenido por unidad de venta: 7, 10, 30, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO

LOS 2 ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: MANTENER A TEMPERATUA INFERIOR DE 30 oc.
CONSERVAR EN ENVASE ORIGINAL.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICIÓN NO: 325 5 I~!'l~it,
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVE'NTOR

A..N.M.A.T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICIÓN ANMAT NO 31 2 5 5
/Jh;;'~~

Dr. ono A. ORS"INGHER
sue-INTERVENl-OR

A.N.M.A.T.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-023708-10-2

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

-3 2 5 5, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO1.2.1. , por

FINADIET S.A.C.LF.L, se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades

Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre comercial: NORZOL

Nombre/s genérico/s: FLUCONAZOL

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: FINADIET S.A.C.LF.L: Hipólito Irigoyen 3771 Ciudad

Autónoma de Buenos Aires.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: NORZOL 100.

Clasificación ATC: J02AC01.

Indicación/es autorizada/s: EL TRATAMIENTO PUEDE SER INSTITUIDO ANTES



" 2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

QUE SEAN CONOCIDOS LOS RESULTADOS DE LOS CULTIVOS Y DE OTROS

ESTUDIOS DE LABORATORIO, SIN EMBARGO UNA VEZ QUE ESTOS RESULTADOS

ESTEN DISPONIBLES LA TERAPIA ANTINFECCIOSA DEBE SER AJUSTADA DE

ACUERDO CON LOS MISMOS. CRIPTOCOCOSIS, INCLUYENDO LA MENINGITIS

CRIPTOCOCCICA E INFECCIONES EN OTROS SITIOS (POR EJP PULMONAR

CUTANEA), PUEDEN SER TRATADOS LOS HUESPEDES NORMALES, PACIENTES

CON SINDROME DE INMUNODEFICIENCIA ADQUIRIDA (SIDA), CON TRANSPLATE

DE ORGANOS O CON OTRAS CAUSAS DE INMUNOSUPRESION. FLUCONAZOL

PUEDE SER USADO COMO TERAPIA DE MANTENIMIENTO PARA PREVENIR LA

RECAIDA DE LA ENFERMEDAD CRIPTOCOCCICA EN LOS PACIENTES CON SIDA.

CANDIDIASIS SISTEMICA INCLUYENDO CANDIDEMIA, CANDIDIASIS

DISEMINADA Y OTRAS FORMAS DE INFECCION CANDIDIASICA INVASIVA

INCLUYENDO INFECCIONES DEL PERITONEO, ENDOCARDIO, OJO Y APARATO

RESPIRATORIO Y URINARIO. PUEDEN SER TRATADOS CON FLUCONAZOL

PACIENTES CON EBNFERMEDADES MALIGNAS INTERNADOS EN UNIDADES DE

CUIDADO INTENSIVO O QUE RECIBEN TRATAMIENTO CITOTOXICO O TERAPIA

INMUNOSUPRESORA COMO ASI TAMBIEN AQUELLOS QUE PRESENTAN

FACTORES PREDISPONENTES PARA LA INFECCION CANDIDIASICA.

CANDIDIASIS MUCOSA ESTO INCLUYE LA CANDIDIASIS OROFARINGEA,

ESOFÁGICA, INFECCIONES BRONCOPULMONARES NO INVASIVAS, CANDIDURIA,

CANDIDIASIS MUCOCUTANEA Y CANDIDISIS ORAL ATROFICA CRONICA (POR

DENTADURA POSTIZA). PUEDEN SER TRATADOS LOS HUESPEDES NORMALES Y
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LOS PACIENTES CON COMPROMISO DE LA FUNCION INMUNITARIA.

PREVENCION DE LA RECAIDA DE CANDIDIASIS OROFARINGEA EN PACIENTES

CON SIDA. CANDIDIASIS GENITAL AGUDA O RECURRENTE Y PROFILAXIS PARA

REDUCIR LA INCIDENCIA DE LA CANDIASIS VAGINAL RECURRENTE (TRES O

MAS EPISODIOS POR AÑO). BALANITIS CANDIDIASICA). PREVENCION DE LA

INFECCION FUNGICA EN PACIENTES CON ENFERMEDADES MALIGNAS QUIENES

ESTAN PREDISPUESTOS A TALES INFECCIONES COMO RESULTADO DE LA

QIMIOTERAPIA CITOTOXICA O DE LA RADIOTERAPIA. DERMATOMICOSIS

INCLUYENDO TINEA PEDIS, CORPORIS, CRURIS, VERSICOLOR, UNGIUM

(ONICOMICOSIS) E INFECIONES DERMICAS POR CANDIDA. MICOSIS

ENDEMICAS PROFUNDAS EN PACIENTES INMUNOCOMPETENTES,

/

COCCIDIOIDOMICOSIS PARA COCCIDIOIDOMICOSIS, ESPOROTRICOSIS E

HISTOPLASMOSIS.

Concentración/es: 100 MG de FLUCONAZOL.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: FLUCONAZOL 100 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 10 MG, CROSCARMELOSA SODICA 20

MG, POVIDONA K 30 13 MG, LAURIL SULFATO DE SODIO 3 MG, LACTOSA-

POVIDONA-CROSPOVIDONA C.S.P. 330 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO
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Presentación: 7, lO, 15, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS 2 ULTIMOS DE

USO HOSPITALARIO.

Contenido por unidad de venta: 7, lO, 15, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO

LOS 2 ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: MANTENER A TEMPERATUA INFERIOR DE 30 oc.
CONSERVAR EN ENVASE ORIGINAL.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: NORZOL 150.

Clasificación ATC: J02ACOl.

Indicación/es autorizada/s: EL TRATAMIENTO PUEDE SER INSTITUIDO ANTES

QUE SEAN CONOCIDOS LOS RESULTADOS DE LOS CULTIVOS Y DE OTROS

<s: ESTUDIOS DE LABORATORIO, SIN EMBARGO UNA VEZ QUE ESTOS RESULTADOS

ESTEN DISPONIBLES LA TERAPIA ANTINFECCIOSA DEBE SER AJUSTADA DE

ACUERDO CON LOS MISMOS. CRIPTOCOCOSIS, INCLUYENDO LA MENINGITIS

CRIPTOCOCCICA E INFECCIONES EN OTROS SITIOS (POR EJP PULMONAR

CUTANEA), PUEDEN SER TRATADOS LOS HUESPEDES NORMALES, PACIENTES

CON SINDROME DE INMUNODEFICIENCIA ADQUIRIDA (SIDA), CON TRANSPLATE

DE ORGANOS O CON OTRAS CAUSAS DE INMUNOSUPRESION. FLUCONAZOL

PUEDE SER USADO COMO TERAPIA DE MANTENIMIENTO PARA PREVENIR LA
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RECAIDA DE LA ENFERMEDAD CRIPTOCOCCICA EN LOS PACIENTES CON SIDA.

CANDIDIASIS SISTEMICA INCLUYENDO CANDIDEMIA, CANDIDIASIS

DISEMINADA Y OTRAS FORMAS DE INFECCION CANDIDIASICA INVASIVA

INCLUYENDO INFECCIONES DEL PERITONEO, ENDOCARDIO, OJO Y APARATO

RESPIRATORIO Y URINARIO. PUEDEN SER TRATADOS CON FLUCONAZOL

PACIENTES CON EBNFERMEDADES MALIGNAS INTERNADOS EN UNIDADES DE

CUIDADO INTENSIVO O QUE RECIBEN TRATAMIENTO CITOTOXICO O TERAPIA.

INMUNOSUPRESORA COMO ASI TAMBIEN AQUELLOS QUE PRESENTAN

FACTORES PREDISPONENTES PARA LA INFECCION CANDIDIASICA.

CANDIDIASIS MUCOSA ESTO INCLUYE LA CANDIDIASIS OROFARINGEA,

ESOFÁGICA, INFECCIONES BRONCOPULMONARES NO INVASIVAS, CANDIDURIA,

CANDIDIASIS MUCOCUTANEA Y CANDIDISIS ORAL ATROFICA CRONICA (POR

DENTADURA POSTIZA). PUEDEN SER TRATADOS LOS HUESPEDES NORMALES Y

LOS PACIENTES CON COMPROMISO DE LA FUNCION INMUNITARIA.

PREVENCION DE LA RECAIDA DE CANDIDIASIS OROFARINGEA EN PACIENTES

CON SIDA. CANDIDIASIS GENITAL AGUDA O RECURRENTE Y PROFILAXIS PARA

REDUCIR LA INCIDENCIA DE LA CANDIASIS VAGINAL RECURRENTE (TRES O

MAS EPISODIOS POR AÑO). BALANITIS CANDIDIASICA). PREVENCION DE LA

INFECCION FUNGICA EN PACIENTES CON ENFERMEDADES MALIGNAS QUIENES

ESTAN PREDISPUESTOS A TALES INFECCIONES COMO RESULTADO DE LA

QIMIOTERAPIA CITOTOXICA O DE LA RADIOTERAPIA. DERMATOMICOSIS

INCLUYENDO TINEA PEDIS, CORPORIS, CRURIS, VERSICOLOR, UNGIUM
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(ONICOMICOSIS) E INFECIONES DERMICAS POR CANDIDA. MICOSIS

ENDEMICAS PROFUNDAS EN PACIENTES INMUNOCOMPETENTES,

COCCIDIOIDOMICOSIS PARA COCCIDIOIDOMICOSIS, ESPOROTRICOSIS E

HISTOPLASMOSIS.

Concentración/es: 150 MG de FLUCONAZOL.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: FLUCONAZOL 150 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 15 MG, CROSCARMELOSA SODICA 30

MG, POVIDONA K 30 20 MG, LAURIL SULFATO DE SODIO 5 MG, LACTOSA-

POVIDONA-CROSPOVIDONA C.S.P. 500 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO

Presentación: 1,2,4,8, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS 2 ULTIMOS DE

USO HOSPITALARIO.

Contenido por unidad de venta: 1, 2, 4, 8, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO

LOS 2 ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: MANTENER A TEMPERATUA INFERIOR DE 30 oc.
CONSERVAR EN ENVASE ORIGINAL.

Condición de expendio: BAJO RECETA.
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: NORZOL 200.

Clasificación ATC: J02ACOl.

Indicación/es autorizada/s: EL TRATAMIENTO PUEDE SER INSTITUIDO ANTES

QUE SEAN CONOCIDOS LOS RESULTADOS DE LOS CULTIVOS Y DE OTROS

ESTUDIOS DE LABORATORIO, SIN EMBARGOUNA VEZ QUE ESTOSRESULTADOS

ESTEN DISPONIBLES LA TERAPIA ANTINFECCIOSA DEBE SER AJUSTADA DE

ACUERDO CON LOS MISMOS. CRIPTOCOCOSIS, INCLUYENDO LA MENINGITIS

CRIPTOCOCCICA E INFECCIONES EN OTROS SITIOS (POR EJP PULMONAR

CUTANEA), PUEDEN SER TRATADOS LOS HUESPEDES NORMALES, PACIENTES

CON SINDROME DE INMUNODEFICIENCIA ADQUIRIDA (SIDA), CONTRANSPLATE

DE ORGANOS O CON OTRAS CAUSAS DE INMUNOSUPRESION. FLUCONAZOL

PUEDE SER USADO COMO TERAPIA DE MANTENIMIENTO PARA PREVENIR LA

RECAIDA DE LA ENFERMEDADCRIPTOCOCCICAEN LOS PACIENTES CON SIDA.

CANDIDIASIS SISTEMICA INCLUYENDO CANDIDEMIA, CANDIDIASIS

DISEMINADA Y OTRAS FORMAS DE INFECCION CANDIDIASICA INVASIVA

INCLUYENDO INFECCIONES DEL PERITONEO, ENDOCARDIO, OJO Y APARATO

RESPIRATORIO Y URINARIO. PUEDEN SER TRATADOS CON FLUCONAZOL

PACIENTES CON EBNFERMEDADESMALIGNAS INTERNADOS EN UNIDADES DE

CUIDADO INTENSIVO O QUE RECIBENTRATAMIENTO CITOTOXICO O TERAPIA

INMUNOSUPRESORA COMO ASI TAMBIEN AQUELLOS QUE PRESENTAN

FACTORES PREDISPONENTES PARA LA INFECCION CANDIDIASICA.
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CANDIDIASIS MUCOSA ESTO INCLUYE LA CANDIDIASIS OROFARINGEA,

ESOFÁGICA, INFECCIONES BRONCO PULMONARES NO INVASIVAS, CANDIDURIA,

CANDIDIASIS MUCOCUTANEA Y CANDIDISIS ORAL ATROFICA CRONICA (POR

DENTADURA POSTIZA). PUEDEN SER TRATADOS LOS HUESPEDES NORMALES Y

LOS PACIENTES CON COMPROMISO DE LA FUNCION INMUNITARIA.

PREVENCION DE LA RECAIDA DE CANDIDIASIS OROFARINGEA EN. PACIENTES

CON SIDA. CANDIDIASIS GENITAL AGUDA O RECURRENTE Y PROFILAXIS PARA

REDUCIR LA INCIDENCIA DE LA CANDIASIS VAGINAL RECURRENTE (TRES O

MAS EPISODIOS POR AÑO). BALANITIS CANDIDIASICA). PREVENCION DE LA

INFECCION FUNGICA EN PACIENTES CON ENFERMEDADES MALIGNAS QUIENES

ESTAN PREDISPUESTOS A TALES INFECCIONES COMO RESULTADO DE LA

QIMIOTERAPIA CITOTOXICA O DE LA RADIOTERAPIA. DERMATOMICOSIS

INCLUYENDO TINEA PEDIS, CORPORIS, CRURIS, VERSICOLOR, UNGIUM

(ONICOMICOSIS) E INFECIONES DERMICAS POR CANDIDA. MICOSIS

COCCIDIOIDOMICOSIS PARA COCCIDIOIDOMICOSIS, ESPOROTRICOSIS E

HISTOPLASMOSIS.

'J, ENDEMICAS PROFUNDAS EN PACIENTES INMUNOCOMPETENTES,

r

Concentración/es: 200 MG de FLUCONAZOL.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: FLUCONAZOL 200 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 20 MG, CROSCARMELOSA SODICA 40

MG, POVIDONA K 30 26 MG, LAURIL SULFATO DE SODIO 6 MG, LACTOSA-
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POVIDONA-CROSPOVIDONA C.S.P. 700 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO

Presentación: 7, 10, 30, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS 2 ULTIMOS DE

USO HOSPITALARIO.

Contenido por unidad de venta: 7, 10, 30, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO

LOS 2 ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: MANTENER A TEMPERATUA INFERIOR DE 30 oc.
CONSERVAR EN ENVASE ORIGINAL.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a FINADIET S.A.C.I.F.I.

Ciudad de Buenos Aires, a los __

~56'266el Certificado N° ' , en la

días del mes de - 6 MAY 2011 de

___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el

mismo.

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: .325 5
r
1. •

Dr.t:l~~~J~ER
SUB-INTERVENTOR

A.N .M.A.T.
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Proyecto de Rótulos y Etiquetas

Industria Argentina Contenido: 7 comprimidos.

NORSOL100

FLUCONAZOL 100mg
Comprimidos

Venta Bajo Receta

Lote -Vencimiento

Composición

Cada comprimido contiene:

Fluconazol 100 mg

Excipientes: Croscannelosa sódica, Povidona K30, Estearato de magnesio,

Laurilsulfato de sodio, Lactosa/PovidonalCrospovidona e.s.p. 330 mg.

Posología y Modo de Uso: Ver Prospecto adjunto.

Todo medicamento debe permanecer alejado del alcance de los níños.

Mantener a temperatura inferior de 30°C. Conservar en su envase original.

No utilizar después de la fecha de vencimiento.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Dirección Técníca: Dagmar C. J. Gremer de Lago. Fannacéutica.

FINADIET S.A.C.I.F.I.

Hipólito Yrigoyen 3769171

C 1208 ABE - Capital Federal

TE: 4981-5444/5544
www.finadiet.com.ar

Sro.

NOTA: Este texto se repite en los envases con 10 y 15 comprimidos.

Envases de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO con 500 y 1000 COOlíprimidos.,..

http://www.finadiet.com.ar
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Proyecto de Rótulos y Etiquetas

Industria Argentina

NORSOL150

FLUCONAZOL 150 mg

Comprimidos

Venta Bajo Receta

Lote -Vencimiento

Contenido: 1 comprimido_

Composición

Cada comprimido contiene:

Fluconazol 150 mg

Excipientes: Croscarmelosa sódica, Povidona K30, Estearato de magnesio,

Laurilsulfato de sodio, LactosalPovidonalCrospovidona e.s.p. 500 mg.

Posología y Modo de Uso: Ver Prospecto adjunto.

Todo medicamento debe pennanecer alejado del alcance de 1" niños.

Mantener a temperatura inferior de 30°C. Conservar en su envase original.

No utilizar después de la fecha de vencimiento.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Dirección Técnica: Dagmar C. J. Gremer de lago. Farmacéutica.

FINADlET S.A.C.I.F.I.

Hip61itoYrigoyen 3769171

C 1208 ABE - Capital Federal

TE: 4981-5444/5544

www.finadiet.com.ar

NOTA: Este texto se repite en los envases con 2,4 Y 8 comprimidos,

Envases de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO con 500 y 1000 comprimidos.

GUAU;,

,/Í\II.1 /'
/ ¡fVV

OAQMAll C.~b GllEMEll OE LAGO
tAR, ACEUTICA

DI~ec RA TI!CNICA

http://www.finadiet.com.ar


Proyecto de Rótulos y Etiquetas

Industria Argentina

NORSOL200

FLUCONAZOL 200 mg

Comprimidos

Venta Bajo Receta

Lote -Vencimiento

Contenido: 7 comprimidos.

Composición

Cada comprimido contiene:

Fluconazol 200 mg

Excipientes: Croscarmelosa sódica. Povidona K30, Estearato de magnesio,

Laurilsulfato de sodio. LactosalPovidonalCrospovidona C.S.p. 700 mg.

Posología y Modo de Uso: Ver Prospecto adjunto.

Todo medicamento debe permanecer alejado del alcance de 108 niños.

Mantener a temperatura inferior de 30°C. Conservar en su envase original.

No utilizar después de la fecha de vencimiento.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Dirección Técnica: Dagmar C. J. Gremer de Lago. Farmacéutica.

FINADIET S.A.C.I.F.I.

Hip61ito Yrigoyen 3769f71

C 1208 ABE - Capital Federal

TE: 4981-5444/5544
WWW.finadiet.com.ar

NOTA: Este texto se repite en los envases con 10 y 30 comprimidos.

Envases de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO oon 500 y 1000 ""'"~

DAGMA~. c.1 ~MER DE LASO
I'AR'¡'AC UTICA

OIr«<HI:> Te""'I"'"

http://WWW.finadiet.com.ar
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Proyecto de Prospecto Interno

Industria Argentina

NORSOL 100 -150 -200

FLUCONAZOL 100 mg - 150 mg - 200 mg

Comprimidos

Venta Bajo Receta

Composición

Cada comprimido contiene:

NORSOL 100

Fluconazol 100 mg

Excipientes: Croscarmelosa sódica 20 mg. Povidona K30 13 mg. Estearato de

magnesio 10 mg, Laurilsulfato de sodio 3 mg. LactosaIPovidonalCrospovidona

e.s.p. 330 mg.

NORSOL 150

Flueonazol 150 mg

Excipientes: Croscarmelosa sódica 30 mg. Povidona K30 20 mg. Estearato de

magnesio 15 mg. Laurilsulfato de sodio 5 mg. LactosalPovidonalCrospovidona

e.s.p. 500 mg.

NORSOL2oo

Flueonazol 200 mg

Excipientes: Croscarmelosa sódica 40 mg. Povidona K30 26 mg. Estearato de

magnesio 20 mg, Laurilsulfato de sodio 6 mg, LactosalPovidonalCrospovidona

e.s.p. 700 mg.

ACCiÓN TERAPÉUTICA

Antimicótico sistémico. Código ATe: J02AC01.

Sra.

DAGMA e U1RfMER OE LAGO
" "AlCEVTICA

C1IRECrOIt, Tll.lM"A
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INDICACIONES

El tratamiento puede ser instituido antes que sean conocidos los resultados de

los cultivos y de otros estudios de laboratorio; sin embargo, una vez que estos

resultados estén disponibles, la terapia antiinfecciosa debe ser ajustada de
acuerdo con los mismos.

1. Criptococosis, incluyendo la meningitis criptocóccica e infecciones en otros

sitios (por ej. pulmonar, cutánea). Pueden ser tratados los. huéspedes

normales, pacientes con Síndrome de Inmunodeficiencia Adquiridai(SIDA), con

transplante de órganos o con otras causas de inmunosupresiónj Fluconazol

puede ser usado como terapia de mantenimiento para prevenir la recaída de la

enfermedad criptoc6ccica en los pacientes con SIDA.

2. Candidiasis sistémica incluyendo candidemia, candidiasis diseminada y otras

formas de infección candidiásica invasiva incluyendo infecciones del peritoneo,

endocardio, ojo y aparatos respiratorio y urinario. Pueden ser tratados con

Fluconazol pacientes con enfermedades malignas, internados en tilnidades de

cuidado intensivo o que reciben tratamiento citotóxico o terapia

inmunosupresora, como asl también aquellos que presen~n factores

predisponentes para la infección candidiásica.

3. Candidiasis mucosa. Esto incluye la candidiasis orofarlngea; esofágica,

infecciones broncopulmonares no invasivas, candiduria, .candidiasis

mucocutánea y candidiasis oral atrófica crónica (por dentadura postiza).

Pueden ser tratados los huéspedes normales y los pacientes con compromiso

de la función inmunitaria. Prevención de la recaída de candidiasisorofarlngea
en pacientes con SIDA.

4. Candidiasis genital. Candidiasis vaginal, aguda o recurrente; y prbfilaxis para

reducir la incidencia de la candidiasis vaginal recurrente (tres o más episodios
por año). Balanitis candidiásica.

5. Prevención de la infección fúngica en pacientes con enfermedad~s malignas

quienes están predispuestos a tales infecciones como resultado de la

quimioterapia citotóxica o de la radioterapia.

//1)111/
DAlI~ARtf.. ~;; JJ" ~GREMER DE LAGOt ~~"'ACEUTlCA

DII'l~ rOR'" re";I<I(;A
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6. Dermatomicosis incluyendo tinea pedis, tinea corporis, tinea cruris, tinea

versicolor, tinea unguium (onicomicosis) e infecciones dérmicas por Candida.

Micosis endémicas profundas en pacientes inmunocompetentes,

coccidioidomicosis, paracoccidioidomicosis, esporotricosis e histoplasmosis.

CARACTERISTlCAS FARMACOLÓGICAS

Propiedades Farmacodinámicas

Fluconazol, agente antifúngico triazólico, es un inhibidor potente y específico de

la síntesis de esteroles en los hongos.

Fluconazol administrado tanto oralmente como por vla intravenosa fue activo

en una variedad de infecciones fúngicas en animales. Su actividad ha sido

demostrada contra micosis oportunistas, como las infecciones por Candida spp,

incluyendo candidiasis sistémica en animales inmunocomprometidos por

Cryptococcus neoformans, incluyendo infecciones intracraneales, por

Microsporom spp, y por Trichophyton spp.

Fluconazol. también ha demostrado ser activo en animales con micosis

endémica, incluyendo infecciones por Blastomyces dermatitidis; por

Coccidioides immitis, incluyendo infecciones intracraneales; y por Histoplasma

capsulatum en animales normales e inmunocomprometidos.

Ha habido informes de casos de superinfección con especies de Candida,

distintas de C. albicans, que en general no son susceptibles a f1uconazol (por

ejemplo, Candida krose/). Tales casos pueden requerir terapia antifúngica
alternativa.

Fluconazol es altamente específico para las enzimas fúngicas dependientes del

citocromo P-450. Fluconazol 50 mg diarios administrados hasta 28 días ha

demostrado no afectar las concentraciones plasmáticas de testos1erona en el

hombre o las concentraciones esteroideas en las mujeres en edad de

embarazarse. Fluconazol, 200 a 400 mg diariamente, no posee ningún efecto

clinico significativo sobre los niveles endógenos de esteroideso sobre la

respuesta de ACTH estimulada en voluntarios sanos de sexo ma$Culino. Los

Sra.

'p/
DAGMI\Il C; J. GREMER DE LAllO

'¡..•~"''''CEUTIC'''
píRIW rOR,' TEI,;"""'"
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estudios de interacción con antipirina indican que Fluconazol 50 mg en dosis

única o múltiple no afecta el metabolismo de esta sustancia.

Propiedades Farmacocinétlcas

Las propiedades farmacocinéticas de Fluconazol son similares luego de la

administración por vla oral o intravenosa. Fluconazol es bien absorbido luego

de la administración oral y los niveles plasmáticos (y la biodisponibilidad

sistémica) están por encima del 90% de los niveles obtenidos después de la

administración intravenosa. La absorción oral no es afectada por la ingestión

concomitante de alimentos. Las concentraciones plasmáticas pie<)en ayunas

se producen entre 0,5 y 1,5 horas post dosis, con una vida media de

eliminación plasmática de aproximadamente 30 horas. Las conll:entraciones

plasmáticas son proporcionales a la dosis. El 90% de los niveles plasmáticos

estables se alcanzan en el día 4-5 luego de múltiples dosis administradas una

vez por día.

la administración de una dosis de carga (en el Dia 1) del doble de la dosis

usual diaria, permite que los niveles plasmáticos se aproximen al' 90% de los

niveles del estado estable en el Ola 2. El volumen aparente de diStribución se

aproxima al agua corporal total. La unión a las proteínas plasmátlcas es baja
(11-12%).

FlUCONAZOl logra una buena penetración en todos los fluidos corporales

estudiados. los niveles de Fluconazol en la saliva y en el esputo, SOnsimilares

a los niveles plasmáticos. En pacientes con meningitis fúngica 10$ niveles de

Fluconazol en el liquido cefalorraquídeo son aproximadamente el '80% de los

niveles plasmáticos correspondientes.

Elevadas concentraciones de Fluconazol en la piel, por encima de las

concentraciones séricas, son alcanzadas en el estrato cómeo, epidermis-

dermis y sudor ecrino. Fluconazol se acumula en el estrato córneo. A una dosis

de 50 mg una vez por día, la concentración de Fluconazol después de 12 dlas

fue de 73 mcg/g y 7 días después de la cesación del tratamiento, la

concentración fue aún de 5,8 mcg/g. A una dosis de 150 mg una vez p?,

~
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semana, la concentración de Fluconazol en el estrato córneo en el dla 7 fue de

23,4 mcg/g y 7 días después de la segunda dosis fue aún de 7,1 mcg/g.

La concentración de Fluconazol en las unas después de 4 meses de una dosis

de 150 mg una vez por semana fue de 4,05 mcg/g en uñas sanas y 1,8 mcg/g

en unas enfermas; y el f1uconazol fue aún medible en las muestras de uñas 6

meses después de la finalización del tratamiento.

La via principal de eliminación es renal. Aproximadamente el 80% de la dosis

administrada aparece en la orina como droga sin cambios. El c1earance

plasmático de Fluconazof es proporcional al c1earancede creatininá. No existen
evidencias de metabolitos circulantes.

La vida media de eliminación prolongada permite la administración de una

dosis única en el tratamiento de la candidiasis vaginal de una vez por día y de

una vez por semana para otras indicaciones.

Farmacocinética en Niños

En ninos, se han informado los siguientes datos farmacocinéticos:

Edad Estudiada

11 dias-11 meses
9 meses - 13 anos
9 meses - 13 años
5 años -15 años
5 años -15 años
5 años -15 anos
Edad media 7 años

se administró por via intravenosa 6 mglkg de f1uconazolcada tres'dias por un

máximo de 5 dosis a recién nacidos prematuros (edad gestacionél: alrededor

de 28 semanas), mientras éstos permanecian en la unidad de tera~ia intensiva.

La vida media promedio (horas) fue 74 (rango: 44-185) en el: dia 1, que

disminuyó con el tiempo a 53 (rango: 30-131) en el dia 7 ya 47 (rélngo: 27-68)
en el día 13.

Sil!. AGUAtL,
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El área bajo la curva (mcg.hlml) fue 271 (rango: 173-385) en el día 1 que

aumentó a 490 (rango 292-734) en el dla 7 y disminuyó a 360 (rango:167-566)
en el dla 13.

El volumen de distribución (mllkg) fue 1183 (rango: 1070-1470) en el dla 1 y

que aumentó con el tiempo a 1184 (rango: 510-2130) en el día 7 y 1328 (rango:
1040-1680) en el dla 13.

Farmacoclnétiea en Ancianos

Srt•

Un estudio farmacocinético fue realizado en 22 individuos, de 65 anos de edad

o mayores que recibieron una dosis oral de 50 mg de fluconazol. Diez de estos

pacientes se encontraban recibiendo diuréticos en forma concomitante. La C
max

fue de 1,54 mcglml y ocurrió 1,3 horas luego de la dosis. La AUC media fue

76,4 :t: 20,3 mcgohlml, y la vida media terminal promedio fue de 46,2 horas.

Estos valores de los parámetros farmacocinéticos son más alias que los

valores análogos informados en voluntarios masculinos jóvenes normales.

La coadministración de diuréticos no alteró en forma significativa la AUC o la

Cmax' Además, el clearance de creatinina (74 mI/min), el porcentaje de la droga

recuperada sin cambios en la orina (O - 24 hr, 22%) y las estinllaciones del

clearance renal de fluconazol (0,124 mllminlkg) en ancianos, fueron

generalmente más bajos que aquellos en voluntarios más jóvenes.

De este modo, la alteración de la disposición de fluconazol en ancianos parece

estar relacionada con la reducida función renal caracterlstica de este grupo.

Una representación de la vida media de eliminación terminal de ~a individuo

versus el clearance de creatinina comparado con la curva del clearllince de vida

media previsible de creatinina derivado de individuos normales y de individuos

con variados grados de insuficiencia renal, indicó que en 21 de 22 individuos

disminuyó, dentro del 95% del intervalo de confianza, las curvas del clearance

de la vida media previsible de creatinina. Estos resultados concutmlan con la

hipótesis de que los valores más altos en los parámetros farmacocinéticos

observados en individuos ancianos comparados con voluntarios' masculinos

jóvenes normales se deben a la disminuida función renal que se e$pera en los
ancianos.

..............•.._._._---------
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DOSIFICACiÓN - MODO DE ADMINISTRACiÓN

La dosis diaria de Fluconazol debería estar basada en la naturaleza y
severidad de la infección fúngica.

La mayoría de los casos de candidiasis vaginal responden a una terapia de
dosis única.

La terapéutica para aquellos tipos de infecciones que requieren tratamiento con

dosis múltiples deberla ser continuada hasta que los parámetros clínicos y las

pruebas de laboratorio indiquen que la infección fúngica activa ha

desaparecido. Un perlado inadecuado de tratamiento puede llevar a una
recurrencia de la infección activa.

Los pacientes con SIDA y meningitis criptoc6ccica o candidiasis orofarlngea

recurrente generalmente requieren terapia de mantenimiento para evitar la
recaída.

Uso en Adultos:

1. En las meningitis criptoc6ccicas y en las infecciones criptoc6ccitas de otros

parénquimas, la dosis usual es de 400 mg el primer dla, seguidos por 200

mg a 400 mg una vez por dla. La duración del tratamiento de infecciones

criptoc6ccicas dependerá de la respuesta cnnica y micológica pero el de la

meningitis criptoc6ccica es generalmente de 6 a 8 semanas.

Para la prevención de la recaída de la meningitis criptoc6ccica en pacientes

con SIDA, después que los pacientes han recibido un curso completo de

terapéutica primaria, Fluconazol puede ser administrado indetinik:lamenteen
una dosis diaria de 200 mg.

2. En la candidemia, candidiasis diseminada y otras infecciones candidiásicas

invasivas, la dosis usual es de 400 mg el primer dla, seguido por 200 mg

diarios. Dependiendo de la respuesta c1lnica esta dosis puede ser

incrementada a 400 mg diarios. La duración del tratamiento estará basada
en la respuesta cnnica del paciente.

3. En la candidiasis orofarlngea la dosis usual es de 50 a 100 mg una vez por

dla durante 7 a 14 días. Si es necesario el tratamiento puede continual'S!i!por

Src.
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periodos más prolongados en pacientes con compromiso severo de la

función inmunitaria. En la candidiasis oral atrófica (asociada con dentaduras

postizas), la dosis usual es de 50 mg una vez al día durante 14 días,

administrada concomitantemente con medidas antisépticas locales en la
dentadura.

En otras infecciones candidiásicas en mucosa (excepto candidiasisvaginal, ver

más adelante) por ejemplo esofagitis, infecciones broncopulmonares no

invasivas, candiduria, candidiasis mucocutánea, etc., la dosis u$ual efectiva

es de 50 mg a 100 mg diarios administrados durante 14 a 30 días.

En la prevención de la recaída de la candidiasis orofarlngea en pacientes con

SIDA, después que el paciente recibe un curso de terapia primaria,

Fluconazol puede ser administtado a una dosis de 150 mg una vez por

semana.

4. Para el tratamiento de la candidiasis vaginal debe administrarse 150 mg de

Fluconazol como dosis oral única.

Para reducir la incidencia de la candidiasis vaginal recurrente puede ser

utilizada una dosis de 150 mg de Fluconazol una vez por mes. la duración

del tratamiento debería ser individualizada. pero los rangos van de 4 a 12

meses. Algunos pacientes pueden requerir dosis más frecuentes.

En la balanitis por Candida, Fluconazol150 mg debería ser admini$trado como

una dosis oral única. Fluconazol

5. La dosis recomendada de Fluconazol para la prevención de la candidiasis es

de 50 mg a 400 mg administrada una vez por día, basado en el riesgo del

paciente para desarrollar infecciones fúngicas. Para pacientes con alto

riesgo de infección sistémica, por ejemplo, pacientes que se espera que

tengan una neutropenia severa o prolongada. la dosis diaria recomendada

es de 400 mg una vez al dla. La administración de FluCQnazol debe

comenzar muchos dlas antes del comienzo esperado de la neutropenia y
debe ser continuada durante 7 dlas después que el recuento de neutrófilos

. 3se eleve por encima de 1000 células por mm .
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6. Para dermatomicosis, incluyendo tinea pedís, corporis, cruris e infecciones

por Candida, la dosis recomendada es de 150 mg una vez por semana o 50

mg una vez por dls. La duración del tratamiento es normalmente de 2 a 4

semanas, pero la tinea pedís puede requerir tratamiento por hasta 6
semanas.

Para tinea versicolor la dosis recomendada es de 300 mg una vez por semana

durante 2 semanas; en algunos pacientes puede necesitarse una tercer

dosis semanal de 300 mg, mientras que en algunos pacientes una única

dosis de 300 a 400 mg puede ser suficiente. Un régimen altemativo de

dosificación es 50 mg una vez por dla durante 2 a 4 semanas.

Para tinea unguíum, la dosis recomendada es de 150 mg una vez por semana.

El tratamiento debe ser continuado hasta que la ui\a infectada sea

reemplazada (crecimiento de uña no infectada). El re-crecimiento de las

unas de los dedos de las manos y de los pies nonnalmente requiere 3 a 6

meses y 6 a 12 meses, respectivamente. Sin embargo. Ia$ tasas de

crecimiento pueden variar ampliamente entre los individuos y s~ún la edad.

Después del tratamiento exitoso de infecciones crónicas de larga duración,

las unas ocasionalmente pueden pennanecer deformadas.

7. En las micosis endémicas profundas pueden ser requeridas dosis de 200 a

400 mg/dia de Fluconazol por hasta dos años. La duración de la terapia

deberla ser individualizada pero los rangos van de 11 a 24rneses con

coccidioidomicosis, de 2 a 17 meses con paracoccidioidomicosis, de 1 a 16

meses con esporotricosis y de 3 a 17 meses para histoplasmosis;
Uso en Niños:

De manera similar a las infecciones en adultos, la duración del tratamiento está

basada en la respuesta cllnica y micológica. En ninos no debe ser excedida la

dosis máxima diaria para aduttos. Fluconazot se administra como una dosis
única diaria.

La dosis recomendada de Fluconazol para candidiasis de mucosas es de 3

mglkg por dla. Puede ser utilizada una dosis de carga de 6 mglkg el primer día
para lograr los niveles de estado estable más rápidamente.

Sre.
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Para el tratamiento de las candidiasis sistémicas e infecciones cript0c6ccicas,

la dosis recomendada es de 6 a 12 mgJkgldía, dependiendo de la severidad de
la enfennedad.

Para la supresión de la recaída de la meningitis criptoc6ccica en ninos con

SIDA la dosis recomendada de f1uconazoles de 6 mgJkguna vez al dla.

Para la prevención de infecciones fúngicas en pacientes inmunocomprometidos

considerados de riesgo como consecuencia de la neutropenia que sigue a la

quimioterapia citotóxica o radioterapia. la dosis debe ser de 3 a 12 mglkgldía,

dependiendo de la extensión y duración de la neutropenia inducida (ver

dosificación en adultos). Para niños con deterioro de la función renal, ver

dosificación en pacientes con insuficiencia renal.

Uso en Niños de 4 semanas de edad o menores:

Los neonatos excretan Fluconazol lentamente. En las primeras dos semanas

de vida se deben utilizar las mismas dosis en mgJkg como en niños mayores,

pero administradas cada 72 horas. Durante las semanas 3 y 4 de vida, se

deben utilizar las mismas dosis pero administradas cada 48 horas.

Uso en Ancianos:

Si no existen evidencias de insuficiencia renal, se deben adop"r las dosis

nonnales recomendadas. Para pacientes con insuficiencia renal (dearance de

creatinina < 50 ml/min) el esquema de las dosis debe ajustarse como se
describe a continuación.

Uso en Insuficiencia Renal:

Fluconazol se excreta predominantemente por la orina como droga sin

cambios. No es necesario ningún ajuste en los tratamientoS con dosis única. En

pacientes (incluidos niños) con deterioro de la función renal que recibirán dosis

múltiples de Fluconazol, debe ser administrada una dosis inicial de carga de 50
mg a400mg.

Después de la dosis de carga, la dosis diaria (de acuerdo con la indicación)
debe ser basada en la tabla siguiente:

n
! ;,1H.
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Clearance de Creatinina (mllmin) Porcentaje de Dosis RecomendacJa

>50 100%
<50 (no diálisis) 50%
Diálisis regular 100% luego de cada diálisis

CONTRAINDICACIONES

Fluconazol no debe ser usado en los pacientes con conocida hipersensibilidad

a la droga, a los compuestos azólicos relacionados, o a cualquier otro
componente de la fórmula.

La coadministración de terfenadina está contraindicada en pacientes que

reciben Fluconazol en dosis múltiples de 400 mg por día o mayoreS basado en

resultados de un estudio de interacción con dosis múltiples. La administración

conjunta con otras drogas de las que se sabe que prolongan el intervalo QT y

que se metabolizan a través de la enzima CYP3M como cisaprid$, astemizol,

pimozida y quinidina, están contraindicadas en los pacientes que reciben

fluconazol (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES e INTERACCIÓN CON

OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCiÓN).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El fluconazol se debe administrar con precaución en pacientes que tienen
disfunción hepática.

Fluconazol ha sido asociado con raros casos de toxicidad hepática severa

incluyendo casos fatales, principalmente en pacientes con condiciof!leSmédicas

subyacentes severas. En los casos de hepatotoxicidad asociada a Fluconazol,

no fue observada una relación obvia con la dosis diaria total, la duración del

tratamiento, el sexo o edad del paciente. La hepatotoxicidad de: Fluconazol

generalmente ha sido reversible con la discontinuación del tratamiento. Los

pacientes que desarrollaron pruebas de función hepática anormal durante el

tratamiento con Fluconazol deben ser monitoreados por el posible desarrollo de

una injuria hepática más severa. Fluconazol debe ser discontinuado si los

....•. ,. ""~'~' '~--'~--"""'''',. '.- .. '.~
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signos y sintomas clinícos consistentes con el desarrollo de una enfermedad

hepática pueden ser atribuibles a f1uconazol. Raramente los pacientes han

desarrollado reacciones cutáneas exfoliativas, tales como sindrome de

Stevens-Johnson y necrólisis epidérmica tóxica, durante el tratamiento con

f1uconazol. Los pacientes con SIDA son más propensos a desarrollar

reacciones cutáneas severas con muchas drogas. Si se desarrollara rash

cutáneo en un paciente tratado por una infección fúngica super1licialque es

considerado atribuible a fluconazol, debe evitarse toda terapéutiCa posterior

con este agente. Si pacientes con infecciones fúngicas invasivaSlsistémicas

desarrollan rash cutáneo, éstos deben ser monitoreados muy .de cerca y

discontinuar la terapia con fluconazol si aparecen lesiones ampollesas o si se

desarrolla un eritema multiforme.

La coadministración de fluconazol a dosis menores de 400 mg por dia con

terfenadina debe ser controlada cuidadosamente. (Ver

CONTRAINDICACIONES e INTERACCiÓN CON OTROS MEDICAMENTOS Y

OTRAS FORMAS DE INTERACCiÓN).

En raras ocasiones, como sucede con otros azoles, se ha informado anafilaxis.

Algunos azoles, incluyendo f1uconazol,han sido asociados con la prolongación

del intervalo OT en el electrocardiograma. Durante la vigilancia reafizada luego

de la comercialización, hubo muy raros casos de prolongación del intervalo OT

y torsades de pointes en pacientes a los que se administró flucot1lazol.Estos

informes incluyeron pacientes graves con múltiples factores de riesgo confusos,

tales como enfermedad cardíaca estructural, anormalidades elel:troliticas y
medicamentos concomitantes que pudieron haber contribuido.

Fluconazol debe ser administrado con cuidado a pacientes con estas
condiciones potencialmente proarritmicas.

El f1uconazol se debe administrar con precaución en pacientes que tienen

disfunción renal (ver DOSIFICACiÓN - MODO DE ADMINISTRACIÓN).

El fluconazol es un potente inhibidor de la CYP2C9 y un inhibidor lTioderado de

la CYP3M. Se debe monitorear a los pacientes tratados con flU<lOnazolque
reciben tratamiento concomitante con fármacos que tienen uila ventana

r
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terapéutica estrecha y son metabolizados a través de CYP2C9 y CYP3A4 (ver

INTERACCiÓN CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCIÓN).

NORSOL, comprimidos contiene lactosa y no se le debe dar a pacientes que

tengan problemas hereditarios poco frecuentes de intolerancia a la galactosa,

deficiencia de la lactasa de Lapp o malabsorción de glucosa-galactosa.

INTERACCIÓN CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS F<lmMAS DE
INTERACCIÓN

El uso concomitante de los siguientes medicamentos está contlaindicado:

- Cisaprida: Han habido informes de eventos cardíacos incluyendotorsades de

pointes en pacientes a los que se coadministró f1uconazol y cisaprida. En un

estudio controlado se encontró que la administración concOmitante de

fluconazol 200 mg una vez al dia con cisaprida 20 mg cuatro veces al dla

produjo un significante aumento en los niveles plasmáticos de ci$aprida y la

prolongación del intervalo QTe. La coadministración de cisaprida está

contraindicada en pacientes que reciben f1ucon$zol (ver
CONTRAINDICACIONES).

- Terfenadina: Debido a la producción de anitmias severas secundarias a la

prolongación del intervalo QTc en pacientes que recibian antifúngilj¡os azólicos

en conjunción con terfenadina, se realizaron estudios de inte'acci6n. Un

estudio con una dosis diaria de 200 mg de fluconazol no demostró una

prolongación del intervalo OTe. Otro estudio con una dosis diaria de 400 mg Y

800 mg de fluconazol demostró que fluconazol administrado en dOSisde 400

mg por dla o mayores aumenta significativamente los niveles pla$máticos de

terfenadina al ser tomado concomitantemente. El uso combinado de f1uconazol,

a dosis de 400 rng o mayores, con terfenadina está contraindicado (ver

CONTRAINDICACIONES). La coadmínistración de fluconazol a do$is menores

que 400 mg por día con terfenadina debe ser controlada cuidadosarAente.

- Astemizol: La administración concomitante de f1uconazolcon astemizol puede

disminuir la depuración del astemizol. El aumento resultal1te de las

Sm•
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concentraciones plasmáticas de astemizol puede conllevar la prol()ngaci6n del

QT y con poca frecuencia torsades de pointes. La administración conjunta de

fluconazol y astemizol está contraindicada (ver CONTRAINDICACIONES),

- Pimozida: Si bien no se ha estudiado in vítro o in vivo, la administración

concomitante de f1uconazol con pímozida puede dar lugar a la inhibición del

metabolismo de la pimozida. El aumento de las concentraciones plasmáticas

de la pimozida puede conllevar la prolongación del QT Y unos pocOs casos de

torsades de poíntes. La administración conjunta de fluconazol y pi/ll1ozidaestá

contraindicada (ver CONTRAINDICACIONES).

No se puede recomendar el uso concomitante de los siguientes medicamentos:

- Eritromicina: El uso concomitante de f1uconazol y eritromicitla tiene el

potencial de aumentar el riesgo de cardiotoxicidad (prolongación lIIel intervalo

QT, torsades de pointes) y en consecuencia muerte cardíaca súbita. Se deberá
evitar esta combinación.

El uso concomitante de los siguientes medicamentos conllen a tomar

precauciones y hacer ajustes de la dosis:

Efecto de otros medicamentos sobre el f1uconazol

- Hidroclorotiazida: En un estudio de interacción fannacoeinética, la

coadminis1ración de hidrociorotiazida en dosis múltiples a voluntarios sanos

que recibieron fluconazol, incrementó las concentraciones plasmáticas de

f1uconazol en un 40%. Un efecto de esta magnitud no deberla necesitar un

cambio en el régimen de dosis de fluconazol en los sujetos que reciben

concomitantemente diuréticos, a pesar de lo cual se debe tener en cuenta.

- Rifampicina: La administración concomitante de f1uconazol con rifampícina

produce una disminución del 25% de la AUC y disminuye en un 20% la vida

media del f1uconazol. En los pacientes que reciben concomitantemente

rifampicina, se debe considerar un aumento en la dosis de fluconazol.
Efecto de f1uconazol sobre otros medicamentos

El f1uconazol es un potente inhibidor de la isoenzima 2C9 del citooromo P450

(CYP) y un inhibidor moderado de CYP3A4. Además de las interacciones

observadas/documentadas que se mencionaron arriba, existe el rie$go de que
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aumente la concentración plasmática de otros compuestos metabolizac,tospor

CYP2C9 y CYP3A4 administrado conjuntamente con fluconazol. Por tanto, se

deberá tener precaución cuando se usan estas combinaciones y los pacientes

se deben someter a estrecha vigilancia. La enzima que inhibe el efecto del

f1uconazol persiste durante 4-5 dlas después de la interrupción del tratamiento

con f1uconazol debido a la larga vida media del f1uconazol (ver
CONTRAINDICACIONES).

- Alfentanil: En un estudio se observó una reducción de la depuración Y el

volumen de distribución asl como la prolongación del T% del alfenta.hil luego del

tratamiento concomitante con el f1uconazoJ.Un posible mecanismo de acción

es la inhibición de CYP3A4 causada por el f1uconazol. se puede 'necesitar el
ajuste de la dosificación de alfentaniJ.

- Amitriptilina, nortriptilina: El f1uconazolaumenta el efecto de la amitriptilina y la

nortriptilina. La 5- nortriptilina ylo la S-amitriptilina se pueden medir lalcomienzo

de la terapia combinada y después de una semana. se deberiá ajustar la

dosificación de amítriptilinalnortriptilina si es necesario.

- Anfotericina B: La administración concurrente de f1uconazol y anfotericina B

en ratones infectados normales e inmunosuprimidos arrojó los siguientes

resultados: Un pequei'io efecto antimic6tico aditivo en la infección si$témica con

C. albicans, ausencia de interacción en infección intracraneal con ctyptococcus

neoformans, y antagonismo de los dos fármacos en la infección sistémica con

A. fum;gatus. Se desconoce el significado c1lnico de los resuttados obtenidos
en estos estudios.

- Anticoagulantes: En un estudio de interacción, et f1uconazol inerementó el

tiempo de protrombina (12%) luego de la administración de antiooagulantes

warfarlnicos en pacientes masculinos sanos. En la experiencia post

comercialización, se han informado, corno con otros azotes antifúngicos,

eventos de sangrado (equimosis, epistaxis, sangrado gastrointestinal,

hematuria, melena), asociados con aumentos en el tiempo de proirombina en

pacientes que reciben f1uconazol concomitantemente con warfarina. Se debe

controlar cuídadosamente el tiempo de protrombina en pacientes que reciben

Sm.
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anticoagulantes tipo cumarina. Puede ser necesario el ajuste de la dosis de
warfarina.

- Azitromicina: Un estudio abierto randomizado cruzado de tres vías en 18

pacientes sanos, evaluó el efecto de una dosis oral de 1200 mg deazitromicina

en la farmacocinética de una dosis oral de 800 mg de f1uconazol así como

también los efectos de fluconazol en la farmacocinética de azitromicina. No

hubo una interacción farmacocinética importante entre fl1lJconazol y
azitromicina.

- Benzodiazepinas (de acción corta): Luego de la administración oral de

midazolam, el f1uconazol causó aumentos sustanciales en las con<tentraciones

de midazolam y efectos psicomotores. Este efecto sobre midazolam parece ser

más pronunciado luego de la administración oral de fluconazj,)l que con

fluconazol administrado por via intravenosa. Si se necesita una terapia

concomitante con benzodiazepinas en pacientes que son tratados con

fluconazol, se debe considerar disminuir la dosis de benzodiaz~pinas y se

deben controlar apropiadamente a los pacientes.

El fluconazol aumenta el AUC del triazolam (dosis única) en aproximadamente

50%, la Cm;lXen 20-32% y el T% en 25-50 % debido a la inhibición del

metabolismo del triazolam. Puede ser necesario hacer el ajuste de la
dosificación de mazo/amo

- Carbamazepina: El fluconazol inhibe el metabolismo de la carbamazepina y
se ha observado un aumento del 30% en la concentración sérica de la

carbamazepina. Existe el riesgo de que sobrevenga toxicidad de la

carnamazepina. Se puede requerir ajustar la dosiftcaeión de la cart!lamazepina

dependiendo de las mediciones de la concentración/efecto.

- Bloqueadores de los canales del calcio: Ciertos antagonistas dihidlfopiridínicos

de los canales del calcio (nifedipina, isradipina, amlodipina y felddipina) son

metabolizados por el CVP3A4. El fluconazol tiene el potencial de aumentar la

exposición sistémica de los antagonistas de los canales del calcio. Se

recomienda la vigilancia frecuente de los eventos adversos.

SIt.
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- Celecoxib: Durante el tratamiento concomitante con fluconazol (200 mg al dla)

y celecoxib (200 mg) la Cmáx y el AUC del ceIecoxib aumentaron 68% y 134%,

respectivamente. Se puede necesitar la mitad de la dosis de celecoxib cuando
se combina con fluconazol.

- Ciclosporina: Fluconazol aumenta significativamente la concentración y el

AUC de la ciclosporina. Esta combinación se puede usar reduciendo la

dosificación de la ciclosporina dependiendo de la conceritración de
cicIosporina.

- Ciclofosfamida: La terapia combinada de ciclofosfamida y f1uconatol da lugar

a un aumento de las biürrubinas séricas y la creatinina sérica. La combinación

se puede usar pero teniendo en cuenta el riesgo del aumento de las bilirrubinas
séricas y la creatinina sérica.

- Fentanilo: Se informó un caso mortal de una posible interacciófi fentanilo _

fluconazol. El autor consideró que el paciente falleció por intoxicación con

fentanilo. Además, en un estudio aleatorizado cruzado con doce voluntarios

sanos se demostró que el fluconazol retrasó signifICativamente la eliminación

del fentanilo. La concentración elevada de fentanilo puede conducir a depresión
respiratoria.

- Halofantrina: El fluconazol puede aumentar la concentración plasmática de

halofantrina debido a un efecto inhibitorio sobre el CYP3A4.

- Inhibidores de la reductasa de HMG-CoA: El riesgo de miopatía y

rabdomiolisis aumenta cuando el ftuconazol se admínistra conjuntamente con

inhibidores de la reductasa de HMG-CoA metabolizados a través de CYP3A4,

como atorvastatina y sirnvastatina, o a través de CYP2C9, como la fluvastatina.

Si se necesita la terapia concomitante, el paciente se deberá someter a

vigilancia para detectar síntomas de miopatla y rabdomiolisis y se deberá vigilar

la quinasa de creatinina. Los inhibidores de la reductasa de H~G-CoA se

deberán suspender si se observa un incremento marcado de la quinasa de

creatinina o se diagnostica o sospecha miopatlalrabdomiolisis.

- Losartán: El fluconazol inhibe el metabolismo del Iosartán a su metabolito

activo (E-31 74), el cual es responsable de la mayorla del antagonism~ del
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receptor de angiotensina 11que tiene lugar durante el tratamiento con losartán.
Se debe vigilar continuamente la presión arterial del paciente.

- Metadona: El f1uconazol puede aumentar la concentración sérica de fa

metadona. Se puede necesitar el ajuste de la dosificación de metadona.

- Medicamentos antiinflamatorios no esteroides: la C
m4x

y el AUC del

f1urbiprofeno aumentaron en 23% y 81%, respectivamente, cuando se

administraron conjuntamente con fluconazol comparado con la administración

de flurbiprofeno solo. De manera similar, la C
m4x

y el AUC del isómero

farmacológicamente activo [8-(+)-ibuprofeno] aumentaron en 1S% y 82%,

respectivamente, cuando el fluconazol se administró conjuntamente con

ibuprofeno racémico (400 mg) comparado con la administración de ibuprofeno
racémico solo.

Aunque no se ha estudiado especificamente, el f1uconazol tiene el potencial de

aumentar la exposición sistémica de otros A1NEsque son metabolitados por el

CYP2C9 (ej., naproxeno, lomoxicam, meloxicam, diclofenac). se recomienda

monitoresr continuamente la aparición de eventos adversos y toxicidad

relacionada con los AINEs. Se puede necesitar el ajuste de la doSificación de
10sAINEs.

- Anticonceptivos orales: Dos estudios farmacocinéticos con un anticonceptivo

oral combinado han sido llevados a cabo con dosis múltiples de f1ueonazol.No

hubo ningún efecto relevante en el nivel hormonal en el estudio con f1uconazol

50 mg, mientras que con una dosis de 200 mg diarios, las áreas b~o la curva

de etinil estradiol y Ievonorgestrel aumentaron 400Ály 24%, res~amente.

Por lo tanto, fluconazol en dosis múltiples, en estas dosis, es improbable que

produzca algún efecto en la eficacia del anticonceptivo oral combinado.

- Fenitoina: El fluconazol inhibe el metabolismo hepático de la fenitllllna. Con la

administración conjunta se deberá vigilar la concentración sérica de,la fenitoína
con el fin de evitar la toxicidad de la fenitoina.

- Prednisona: Se produjo un informe de un caso que un paciente dei'transplante

de hígado tratado con prednisona presentó una insuficiencia corticosuprarrenal

aguda cuando se suspendió una terapia de tres meses con f1uconazol. Es de
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suponer que la intel1\lpción del f1uconazolcausó un aumento de la actividad del

CYP3A4, lo cual conllevó a un aumento del metabolismo de la prednisona. los

pacientes en tratamiento a largo plazo con fluconazof y prednísona se deben

vigilar estrechamente para detectar la insuficiencia corticosuprarrenal cuando
se suspende el f1uconazol.

- Rifabutina: se ha informado que existe una interacción cuando flwconazol se

administra concomitantemente con rifabutina, llevando a niv~es séricos

aumentados de rifabutina. Han habido informes de uveitis en pacientes a los

que se coadministró fluconazol y rifabutina. los pacientes que reciben

rifabutina y f1uconazol concomitanternente deben ser controlados
cuidadosamente.

- Saquinavir: El fluconazol aumenta el AUC del saquinavir en aproxihladamente

50%, la Cméx en aproximadamente 55% y reduce la depuración del saquinavir

en aproximadamente 50% debido a la inhibición del metabolismo hepático del

saquinavir por el CYP3M y la inhibición de la P-glucoproteínal se puede
necesitar el ajuste de la dosifICaciónde saquinavir.

- Sirolimus: El f1uconazol aumenta las concentraciones plasmáticas del

sirolimus presumiblemente por la inhibición del metabolismo desirolimus a

través del CYP3M y la P-glucoproteína. Esta combinación se puede usar

haciendo un ajuste de la dosificación de sirolimus depenttiendo del
efecto/mediciones de la concentración.

- Sulfonilureas: El f1uconazol prolonga la vida media en plaSma de las

sulfonilureas orales administradas concomitantemente (cIotpropamida,

glibenclamida, glipizida y tolbutamida) en voluntarios sanos. se re«>mienda la

vigilancia frecuente de la glucemia y la reducción adecuada de la dosiñcaci6n
de la sulfonilurea durante la administración conjunta.

- Tacrolimus: El f1uconazol puede aumentar las concentraciones 'séricas del

taerolimus administrado por vía oral hasta 5 veces debido a la inhibición del

metabolismo del taerolimus a través del CYP3A4 en el intestino .•No se han

observado cambios farrnacocinéticos significativos cuando el tacro/imus se da

por vía intravenosa. los niveles elevados de tacrolmus se han a$OCiadocon
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nefrotoxicidad. se deberá reducir la dosificación del tacrolimus administrado

por vía oral dependiendo de la concentración del tacrolimus.

- Teofilina: En un estudio de interacción placebo controlado, la administración

de fluconazol200 mg durante 14 días resultó en una disminución del 18% en el

porcentaje de la tasa media de clearance de teofilina. Los pacientes que

reciben altas dosis de teofilina o quienes se encuentran en riesgo de toxicidad

con teofilína deben ser observados para detectar signos de to~icidad con

teofilina mientras estén recibiendo f1uconazol y modificar apropiadamente el
tratamiento si se presentan signos de toxicidad.

- Alcaloides de la vinca: Aunque no se ha estudiado, el f1uconazol puede

aumentar los niveles plasmáticos de los alcaloides de la vinca (ej., .vincristina y
vinblastina) y causar neurotoxicidad, la cual posiblemente se debeia un efecto
inhibitorio sobre CYP3A4.

- Vitamina A: Con base en un informe de caso de un paciente que recibla

terapia combinada con ácido all-trans-retinoide (una forma ácida de vitamina A)

y fluconazol, se presentaron efectos no deseados relacionados <!IelSNC en

forma de pseudotumour cerebri, el cual desapareció después de la ¡interrupción

del tratamiento con f1uconazol. Esta combinación se puede uS$r, pero se

deberá tener en mente la incidencia de efectos no deseados reladionados del
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- Zidovudina: El f1uconazolaumenta la Crnéx y el AUC de la zidovudina en 84% y

74%, respectivamente, debido a una disminución aproximada de' 45% de la

depuración de la zidovudina oral. La vida media de la zidovudina¡también se

prolongó en aproximadamente 128% luego de la terapia COl'Ti>inadacon

f1uconazol. los pacientes que reciben esta combinación :deben ser

monitoreados por el desarrollo de reacciones adversas relacic!lnadas con

zidovudina. Se puede considerar la reducción de la dosificación de tidovudina.

Los estudios de interacción han demostrado que cuando f1UOOl'l$.Zoloral es

coadministrado con comida, cimetidina, antiácidos o Juego de una irradiación

corporal total para el transplante de médula ósea, no ocurre ninguna alteración
clínica significativa en la absorción de f1uconazol.

/!.
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Los médicos deben estar informados que estudios de interacción droga-droga

con otros medicamentos no han. sido realizados! pero dichas interacciones
pueden ocurrir.

CARCINOGÉNESIS

El f1uconazol no mostró evidencia carcinogenética potencial en ratones y ratas

tratados oralmente durante 24 meses, a dosis de 2,5; 5 ó 10 mglkg/dia

(aproximadamente 2-7 veces las dosis humanas recomendadas)~ las ratas

machos tratadas con 5 y 10 mglkgldla tuvieron un incremento de la incidencia
de adenomas hepatocelulares.
MUTAGÉNESIS

El f1uconazol,con o sin activación metabólica, fue negativo en las pruebas para

mutagenicidad en 4 cepas de S. typhimurlum, en el sistema !infama l5178Y

del ratón. Estudios citogenéticos in vivo (células de médula ósea de murinos,

siguiendo la administración oral de ftuconazol) e in vitro (linfocitos humanos

expuestos al fluconazol a 1000 mcgIml) no mostraron ~s de
mutaciones cromosómicas.

ALTERACIÓN DE LA FERTILIDAD

El f1uconazol no afectó la fertilidad de ratas machos y hembr1ls tratadas

oralmente con dosis diarias de 5, 10 ó 20 mglkg, o con dosis parenterales de 5;

25 6 75 mglkg, aunque el comienzo de la parición fue ligeramente retardado a

20 mglkg por vía oral. En un estudio intravenoso perinatal en ratas a 5; 20 Y 40
mglkg, fueron observados distocia y prolongación de la parición en 'unas pocas

madres a 20 mglkg (aproximadamente 5 a 15 veces la dosis humana

recomendada) y 40 mglkg, pero no a 5 mglkg. los disturbios en la parición

fueron reflejados por un ligero incremento en el número de crias nacidas

muertas y disminución de la supervivencia neonatal a estos nivelEisde dosis.

los efectos sobre la parición en las ratas son consistentes con las propiedades

de depresión estrogénica especifica de las especies producida por altas dosis

de fluconazol. Este cambio hormonal no ha sido observado en mujeres tratadas
con fluconazol. 01er Propiedades Farmacodinámicas).
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USO EN EL EMBARAZO

Los datos de varios cientos de mujeres embarazadas tratadas con dosis <200

mg/día de f1uconazol administrados en dosis única o en dosis repetidas en el
primer trimestre no muestran efectos indeseables en el feto.

Han habido informes de anormalidades congénitas múltiples en niños cuyas

madres estaban siendo tratadas durante 3 o más meses con un tratamiento

con f1uconazola dosis altas (400 a 800 mg/dia) para coccidioidomioosis. No es

clara la relación entre la utilización de f1uconazol y estos eventO$. Han sido

observados solamente en animales efectos adversos fetale$ con una
dosificación asociada con toxicidad materna.

No se observaron efectos fetales a 5 ó 10 mglkg; a dosis de 25 y 50 mglkg ya

dosis mayores se observaron aumentos en las variantes anatómicas fetales

(costillas supernumerarias, dilatación pélvica renal) y retrasos en lai'osificaci6n.

A dosis desde 80 mglkg (aproximadamente 20 a 60 vece$ la dosis

recomendada en seres humanos) a 320 mglkg, aumentó la embrioJetalidad en

ratas y las anormalidades fetales incluyeron malformación estructural de

costillas, paladar hendido y osificación cráneo facial anormal. Estos efectos son

consistentes COnla inhibición de la slntesis de estrógeno en ratas y puede ser

el resultado de efectos conocidos de niveles reducidos de estróQeho sobre el
embarazo, la organogénesis y el nacimiento.

El uso de f1uconazol durante el embarazo debe ser evitado, excepto en

pacientes con infecciones fúngicas severas o que potencialmente amenacen la

vida, en las cuales puede ser utilizado si el beneficio esperado prepondera
sobre el posible riesgo para el feto.

USO DURANTE LA LACTANCIA

Fluconazol se encuentra en la leche materna humana en concentraciones

similares al plasma y por lo tanto no se recomienda su uso en las;madres en
periodo de lactancia.

EFECTOS EN LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y OPERAR MAQlIINARIAS

Al conducir vehículos u operar maquinarias se deberá tener en cuenta que
ocasionalmente pueden sobrevenir mareos o convulsiones.
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Efectos Indeseables

Hipertrigliceridemia.
hipercolesterolemia, hipocalemia

Insomnio, somnolenc
Cefalea
Convulsiones, mareo$,
arestesias, dis eusi
Temblor
Vé ' o
Torsades de pointes,_
rolon ación del QT
Dolor abdominal, diarlrea,
náuseas, vómito
O' sia, flatulencia, boca seca
Aumento de la amino - nsferasa
de alanina, aumento de fa
aminotransferasa de $spartato,
aumento de la fosfatalsa alcalina
en san re
Colestasjs, ictericia, aomento de
las bilirrubinas
Toxicidad hepática, incluidos
raros casos de muertli!,
insuficiencia hepática;-necrosis
hepatocelular. hepatitIs, dal\o
he atocelular

Raro

Raro

Infrecuente
Frecuente
Infrecuente

Raro
Infrecuente
Raro

Frecuente

Infrecuente

Raro

_ .. - ... _ ..•-._--------

Trastomos del ordo y el
laberinto
Trastomos cardiacos

Trastomos
gastrointestinales

Infrecuente
Trastomos hepatobiliares Frecuente

-T--

REACCIONES ADVERSAS
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Fluconazol es en general bien tolerado,

se han observado e informado los siguientes efectos no deseados durante el

tratamiento con f1uconazol con las siguientes frecuencias: muy frecuente

(~1/10): frecuente (~1/100 a <1/10); infrecuente (~1/1.000 a :$1/100); raro

(~1/10,OOOa S1I1,ooO); muy raro (~1110.000), desconocido (no se puede
estimar a partir de los datos disponibles).

Clase de Sistema Frecuencia
a 'nico

Trastornos de la sangre y Raro
el sistema linfático
Trastornos del sistema
inmunol ico
Trastornos del
metabolismo y la
nutrición
Trastornos 'uiátricos
Trastornos del sistema
nervioso
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Clase de Sistema Frecuencia Efectos indeseablesOrgánico
Trastornos de la piel y el Frecuente Erupcióntejido subcutáneo Infrecuente Prurito, urticaria, diaforesis,

eruPción medicamentpsa
Raro Necrosis epidennolítiClatóxica,

srndrome de Stevens-.Johnson,
pustulosis exantemátlca
generalizada aguda, ~ennatitis
extoliativa, edema fadlal,
alopeciaTrastornos Infrecuente Mialgiamusculoesqueléticos, del

tejido conectivo y el
hueso
Trastornos generales y Infrecuente Fatiga, malestar gellEff"al,astenia,problemas del sitio de

fiebreadministración

Sre.
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Población pediátrica

El patrón y la incidencia de los eventos adversos y las anOt'lTlalidades de
laboratorio registradas durante los estudios clínicos en ninos son comparables
a los observados en adultos.

SOBREDOSIS

Se han producido informes de sobredosis con fluconazol aCOl11\)anactade
alucinaciones y comportamiento paranoide.

Ante una sobredosis, puede ser necesario el tratamiento sintortlático (con
medidas de apoyo y lavaje gástrico si corresponde).

Fluconazol es excretado principalmente en la orina; una diuretis forzada

probablemente provocaría un incremento del Promedio de eliminación. Una

sesión de hemodiálisis de tres horas disminuye los niveles en plasma en
aproximadamente un 50%.

"Ante la eventualidad de una soIHedosificación, concunir al hdspital más
C81'Canoo comunicarse con los c.nt.ros de Toxicologla:

Hospital de Niños "Dr. Ricardo Gutiérrez" Tel.: (011) 4962-666612247.
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CONDICIONES DE CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO

Mantener a temperatura inferior de 30°C. Conservar en envase original.
No utilizar después de la fecha de vencimiento.

Hospital de Niños "Dr. Pedro de Elizalde" Tel.: (011) 4300~2115/4362-6063.
Hospital Nacional "A. Posadas" Tel.: (011) 4654-664814658-nn.

Hospital de Pediatría "Sor Maria Ludovica" Tel.: (0221) 451-5555"
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

Todo medicamento debe pet1nanecer atejado del alcance de los niños

PRESENTACIONES

NORSOl 100: en envases con 7, 10 Y 15 comprimidos.

NORSOl 150: en envases con 1, 2,4 Y 8 comprimidos.

NORSOl 200: en envases con 7,10 Y30 comprimidos.

Para sus tres concentraciones envases de USO HOSPITAlARIO EXCLUSIVO
con 500 y 1000 comprimidos.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Dirección Técnica: Dagmar C. J. Gremer de Lago. Farmacéutica.
RNADlET S.A.C.I.F.I.

Hipólito Yrigoyen 3769/71

C 1208 ABE - Capital Federal
TE: 4981-5444/5544

WWW.finadiet.com.ar

Fecha de úttima revisión: ..../..../....
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