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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

NUumero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada 100 g contiene:

Sulfisoxazol
Alantoina
Clotrimazol

Alcohol cetilico
Propilenglicol

NP

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

VAGIL®

Crema vaginal

Estuche por un tubo de ALcon50g 690gy
6 aplicadores vaginales cada uno.

LABORATORIOS ROWE S.R.L., SANTO DOMINGO OESTE,
REPUBLICA DOMINICANA.

LABORATORIOS ROWE S.R.L., SANTO DOMINGO OESTE,
REPUBLICA DOMINICANA.

1581
31 de julio de 2000

10,00 g
2,009
1,009

8.247¢
3.500 g

36 meses

Almacenar por debajo de 30 °C.

VAGIL C, cuyo principio activo es el Clotrimazol se caracteriza por ser un agente
antimicético (que se utiliza contra las infecciones causadas por hongos) de amplio espectro
con efecto fungicida y contra algunas bacterias gram positivas, negativas y anaerobias,

sensibles al Clotrimazol.

VAGIL C crema vaginal, estan indicados para el tratamiento de las infecciones vaginales
simples o de etiologia mixta (vaginitis, vulvovaginitis), causadas por especies de Candida o
tricomoniasis. También puede utilizarse en tratamiento simultaneo de balanitis en la pareja.

Contraindicaciones:

Si tiene antecedentes de hipersensibilidad (alergia) al Clotrimazol o a los imidazoles en

general.



Precauciones:
Ver Advertencias.
Advertencias especiales y precauciones de uso:

Si tiene antecedentes de hipersensibilidad (alergia) al Clotrimazol o a los imidazoles en
general.

No es aconsejable realizar el tratamiento vaginal durante la menstruacion.

Evite usar duchas vaginales o tampones mientras dura el tratamiento con VAGIL C.
Este efecto es temporal y solo ocurre durante el tratamiento.

Debe evitarse el contacto de la crema vaginal con los ojos.

Utilice ropa interior de algoddn fresca, mientras usa este medicamento. Se recomienda usar
una toalla higiénica a fin de proteger la ropa interior.

No suspenda el uso de este medicamento a menos que su médico se lo indique. Si
suspende el tratamiento antes de finalizado, su infeccién puede retornar.

Efectos indeseables:

Al igual que todos los medicamentos, Clotrimazol puede producir efectos no deseados. Esto
no significa que suceda en todas las personas.

En casos aislados pueden presentarse reacciones locales pasajeras, como por ejemplo
irritacion, sensacion de quemazoén y picor, que no suelen determinar la supresion del
tratamiento y son mas frecuentes durante los primeros dias del mismo.

No se alarme por esta lista de posibles efectos adversos. Lo mas probable es que no
presente ninguno de ellos. Ante cualquier duda, consulte a su médico.

Posologia 'y método de administracion:
VAGIL C Crema vaginal:

Durante 6 dias seguidos se introduce en la vagina el contenido de un aplicador vaginal una
vez al dia después de acostarse. Ademas se aplica una pequefia cantidad de la crema en la
region vulvo anal.

El tratamiento puede continuarse hasta completar 14 dias. Para evitar la reinfeccion debera
tratarse el hombre localmente con crema aun en ausencia de sintomas. Si los sintomas
persisten, consultar al médico.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Informe a su médico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta médica.

No se han descrito interacciones de Clotrimazol utilizado en forma vaginal, con otros
medicamentos.

Uso en Embarazo y lactancia:
Embarazo:
Consulte a su médico antes de utilizar cualquier medicamento:

Durante los 3 primeros meses de embarazo se evaluara el beneficio de la utilizacion del
preparado antes de ser administrado.

Se considera al Clotrimazol como un fa&rmaco seguro para su uso en las infecciones
cutaneas y vaginales, durante el embarazo. Es practico para sanear el canal del parto
durante las 4 a 6 ultimas semanas del embarazo.



Lactancia: No existen reportes disponibles que describan el uso de Clotrimazol durante la
lactancia, y el efecto de la exposicion del farmaco en la leche en los lactantes es
desconocido.

No es sabido si el Clotrimazol afecta la cantidad y la composicion de la leche materna, por lo
gque hasta que existan mas datos disponibles, tenga precaucién cuando se considere el uso
de Clotrimazol en mujeres durante la lactancia.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:
No se han descrito efectos sobre la capacidad de conducir vehiculos o maquinaria.
Sobredosis:

En caso de sospecha de sobredosificacion, consulte de inmediato al centro médico mas
cercano

y/o al centro toxicolégico de referencia.

Dada la concentracién del principio activo y la via de aplicacion es poco probable la
intoxicacion, ni en el caso de ingestion accidental.

Si se desarrollase alguna reaccién de hipersensibilidad durante su utilizacién, debera
suspenderse el

Tratamiento e instaurarse la terapia adecuada.

Propiedades farmacodindmicas:

No se presenta en la literatura.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

No se presenta en la literatura.

Instrucciones de uso, manipulacién y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.
Fecha de aprobacién/ revision del texto: 31 de agosto de 2015.



