Ginclin
Clindamicina 100 mg

Ketoconazol 400 mg Baliarda

Expendio bajo receta
Industria Argentina
Ovulos vaginales

FORMULA:

Cada 6vulo vaginal contiene:

Clindamicina (como fosfato) 100,00 mg, Ketoconazol
400,00 mg.

Excipientes: Glicéridos semisintéticos sélidos c.s.p. 1 6vulo.

ACCION TERAPEUTICA:
Antibiético bactericida y antimicético para uso intravaginal.
(Cod. ATC: GO1AA/DO1AC).

INDICACIONES:
Tratamiento local de vaginosis bacteriana, vaginitis debida a
infecciones mixtas y candidiasis vaginal.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS /
PROPIEDADES:

ACCION FARMACOLOGICA

- Clindamicina:

Es una lincosamida que inhibe la sintesis proteica de la bac-
teria a nivel ribosomal. Se une preferentemente a la subu-
nidad ribosomal 50S, afectando el proceso de iniciacion de
la cadena peptidica. Si bien el fosfato de clindamicina es
inactivo in vitro, la rapida hidrdlisis in vivo convierte a éste
en un compuesto con actividad antibacteriana. Clindamici-
na es un agente antimicrobiano activo in vitro frente a la ma-
yoria de las cepas de los siguientes microorganismos que
han sido asociados con vaginosis bacteriana: Bacteroides
spp.; Gardnerella vaginalis; Mobiluncus spp.; Mycoplasma
hominis; Peptostreptococcus spp.

- Ketoconazol:

Es un derivado dioxolano-imidazol sintético, que actiia como
fungistatico o fungicida (a dosis elevadas) impidiendo la sin-
tesis de ergosterol, alterando la permeabilidad de la membra-
na fungica, asimismo tiene actividad in vitro contra algunas
bacterias gram positivas, incluyendo Staphylococcus aureus
y S. epidermis. Es un antifingico de amplio espectro frente a
dermatofitos como Trichophyton spp. (Trichophyton rubrum,
Trichophyton mentagrophytes), Epidermophyton floccosum y
Microsporum spp. (Microsporum canis) y levaduras que in-
cluyen Candida spp. y Malassezia spp. (Malassezia furfur).

FARMACOCINETICA:

- Clindamicina:

Cuando clindamicina se administra por via vaginal la tasa de ab-
sorcion sistémica es muy baja; los datos disponibles de concen-
tracion en sangre indican que puede llegar alrededor de 2% a
8%; las concentraciones séricas por via tépica en piel son muy
pequefias (0 a 3 ng/ml). Clindamicina administrada por via vagi-
nal no se metaboliza y se elimina por los mecanismos de autode-
puracién de la vagina.

- Ketoconazol:

Aproximadamente el 1% de la dosis de ketoconazol administra-
do por via vaginal se absorbe a nivel sistémico. Alcanza una Cmax
que varia desde lo indetectable hasta 20,7 ng/ml. Debido a que
aplicado por via vaginal, practicamente no alcanza la circulacion,
no sufre biotransformacion y es eliminado por los mecanismos de
autodepuracion de la vagina.

POSOLOGIA 'Y MODO DE ADMINISTRACION:

Salvo criterio médico, aplicar 1 évulo por dia, preferentemente al
acostarse, durante 7 dias consecutivos.

Modo de Administracion:

Introducir profundamente por via vaginal, en posicién de deculbito
dorsal (recostada sobre la espalda).

Cuello
. Uterino
Utero

Canal vaginal

No emplear el producto durante el periodo menstrual.
Administrar Unicamente por via vaginal.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del producto.
Pacientes con antecedentes de enteritis regional, colitis ulcerosa o
colitis asociada con antibiéticos.

ADVERTENCIAS:

Clindamicina:

Antes o después del comienzo de la terapia con clindamicina, es ne-
cesario investigar mediante pruebas de laboratorio adecuadas, la
existencia de otras infecciones, incluyendo: Trichomonas vaginalis,
Candida albicans, Chlamydia trachomatis e infecciones gonocdcicas.
Diarrea, diarrea sanguinolenta y colitis (incluyendo colitis pseudo-
membranosa) han sido informadas con el uso de clindamicina en
administracién oral y parenteral, asi como con férmulas tépicas
(dérmicas) de clindamicina. Por ello, es importante considerar es-
te diagndstico en pacientes que presenten diarrea subsiguiente a
la administracion de clindamicina ain en administracién por via
vaginal; dado que aproximadamente el 5% de la dosis de clinda-

micina es absorbida por via sistémica a partir de la vagina.

El inicio de los sintomas de una colitis pseudomembranosa puede
ocurrir durante o después del tratamiento antimicrobiano. Una co-
litis pseudomembranosa se asocia con casi todos los agentes an-
tibacterianos, incluyendo clindamicina. Su gravedad puede variar
de leve a severa. El tratamiento con clindamicina debera interrum-
pirse en caso de que aparezca diarrea. En este caso, se debera
instaurar un tratamiento antibiético adecuado. Los farmacos inhi-
bidores del peristaltismo estan contraindicados en esta situacion.
Ketoconazol:

Administrado por via oral tiene importantes interacciones con
otros farmacos debido a que puede inhibir el metabolismo de los
mismos, al interactuar con el sistema enzimatico hepatico del ci-
tocromo P450. Estas alteraciones no son observadas con su apli-
cacion topica vaginal, debido a su casi nula absorcién.

PRECAUCIONES:

Clindamicina:

El uso de clindamicina puede resultar en el desarrollo de organis-
mos no susceptibles, particularmente, candidiasis.

Ketoconazol:

El producto puede producir irritacion vaginal, prurito y escozor.
Si aparece sensibilidad local o reaccién alérgica, el tratamiento se
debera suspender y aplicar las medidas terapéuticas adecuadas.
Deben evitarse las relaciones sexuales vaginales, o la utilizacion
de tampones o duchas vaginales durante el tratamiento con es-
te producto.

El uso del producto no previene el contagio de enfermedades de
transmision sexual.

La base del 6vulo puede alterar el Iatex de preservativos y diafragmas.
No esta recomendado en mujeres virgenes.

Embarazo y Lactancia: no se han realizado estudios adecuados
durante el embarazo y la lactancia. Sin embargo, su uso debera
restringirse a aquellas situaciones donde los beneficios potencia-
les justifiquen los posibles riesgos.

Pacientes pediatricos: no se ha establecido la seguridad y efica-
cia en estos pacientes.

Interacciones medicamentosas:

Clindamicina: por via sistémica, se ha demostrado que clindami-
cina posee propiedades bloqueantes neuromusculares que pue-
den potenciar la accién de otros bloqueantes musculares. Por lo
tanto, debe utilizarse con precaucién en pacientes que estan re-
cibiendo tratamiento con dichos farmacos.

Ketoconazol: no se han demostrado interacciones medicamento-
sas con su uso intravaginal.

REACCIONES ADVERSAS:

Clindamicina:

Las reacciones adversas mas frecuentes reportadas en asocia-
cién con el uso de clindamicina, incluyen: infeccién fungica, can-
didiasis vaginal, cefalea, dolor abdominal, diarrea, nduseas, pruri-
to, candidiasis y dolor vulvovaginal, trastorno vulvogenital.

Otras reacciones adversas reportadas con menor frecuencia fue-



ron: vomitos, exantema, dolor lumbar, pielonefritis, disuria, infec-
cién vaginal, secrecién vaginal, trastorno menstrual, dolor en el
lugar de aplicacion, prurito, edema localizado, fiebre.
Ocasionalmente en personas susceptibles, puede presentarse se-
quedad de la mucosa vaginal, irritacion vulvar y prurito, alteracio-
nes que desaparecen con la suspension del tratamiento.
Ketoconazol:

Las reacciones adversas observadas con mayor frecuencia con
el uso de ketoconazol incluyen: sensacioén de escozor vulvovagi-
nal e irritacion en la zona de aplicacion.

Otras reacciones adversas observadas con menor frecuencia fue-
ron: prurito, erupcion.

SOBREDOSIFICACION:

Administrado el producto por la via indicada, no existe riesgo de
sobredosis.

En caso de ingestion accidental, se debe establecer un trata-
miento adecuado para controlar los sintomas y establecer las
medidas de soporte necesarias.

En caso de ingestion accidental, concurrir al hospital mas cercano
o consultar a los centros toxicolégicos de:

Hospital Posadas

(011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez

(011) 4962-2247 / 6666

PRESENTACION:
Envases con 7 6vulos vaginales.

("> Ovulos grasos cilindricos de color crema.

CONDICIONES DE CONSERVACION:
Mantener a temperatura entre 15°C y 30°C.

Este Medicamento
es Libre de Gluten

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 58.536
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Todo tratamiento exige un control periédico, debiendo consultarse al mé-
dico ante la menor duda o reaccion adversa del medicamento.

Siguiendo los criterios de la OMS se aconseja no administrar medicamen-
tos durante el primer trimestre del embarazo y adn durante todo el trans-
curso del mismo, excepto cuando sean indicados por el médico.

Todo medicamento debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.
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