ISOCONAZOL

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Isoconazol 1% solucidn tépica

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada mL de solucidn contiene:

Nitrato de Isoconazol 10 mg

Excipientes c.s.

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccién 6.1

Cl
1-[2-(2,4-diclorofenil)-2-[(2,6-diclorofenil) metoxi]etillimidazole; acido nitrico

3. FORMA FARMACEUTICA
Isoconazol 1% se presenta en forma de solucidn para administracién por via tépica.
Uso dermatoldgico externo.

4. DATOS CLINICOS

4.1.Indicaciones terapéuticas

Isoconazol es un antimicético derivado del imidazol que se utiliza localmente como el nitrato de
Isoconazol para el tratamiento de:

= Infecciones micéticas de la piel.

4.2.Posologia y forma de administracion

Via de administracion: tépica.

Isoconazol 1% solucidon tdpica se aplica una vez al dia sobre la zona afectada de la piel, previamente
limpia y seca, durante 2 a 4 semanas.
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4.3.Contraindicaciones
Hipersensibilidad al nitrato de isoconazol, o a los imidazoles.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

=  Administrese con precaucién en el primer trimestre de embarazo.
= Evitese el contacto con la conjuntiva ocular.

Advertencia sobre excipientes

Este medicamento puede producir irritacién de la piel porque contiene propilenglicol.

Puede provocar reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene metilparabeno.

4.5.Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No son conocidas hasta el momento.

4.6.Fertilidad, embarazo y lactancia

En altas dosis isoconazol ha sido reportado teratogénico en los roedores. Aunque hay poca
informacién sobre el uso de isoconazol en el embarazo humano, informes sefialan que durante la
mayor parte o la totalidad del primer trimestre del embarazo puede estar asociado a distintos
defectos congénitos en los recién nacidos. Por ello, isoconazol debe administrarse con precaucion
durante el primer trimestre de embarazo y se recomienda que las mujeres en edad fértil utilicen
métodos anticonceptivos eficaces durante el tratamiento.

4.7.Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
Dadas las caracteristicas de este medicamento no cabe esperar ningln efecto sobre la conduccion
o el uso de maquinas.

4.8.Reacciones adversas
Después de la aplicacion de isoconazol solucidn tépica al 1% se han presentado reacciones locales
como ardor o picazoén.

4.9.Sobredosis
No se han descrito casos de sobredosis con isoconazol solucidn tépica 1%.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1.Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Antifungicos para uso dermatolégico.

Codigo ATC: DO1ACO
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Isoconazol es un antifungico de estructura imidazdlica, activo contra un amplio espectro de hongos
incluyendo Candida spp, Dermatofitos, y Malassezia furfur. También es activo frente a algunas
bacterias Gram-positivas.

5.2.Propiedades farmacocinéticas

El isoconazol penetra rapidamente en la piel humana, alcanzando una concentracién maxima en la
capa cornea de la piel y la dermis, a mas tardar 1 hora después de la aplicacién. En la piel lesionada
la concentracion de Isoconazol son cinco veces mayor que en piel sin lesiones. Isoconazol penetra
muy rapidamente en la piel en comparacion con otros azoles (por ejemplo el econazol).

Cuando se aplica tédpicamente, la concentracion activa de isoconazol en la piel tiene relativamente
larga duracidon. Por lo menos durante 7 horas, las concentraciones medias son aproximadamente
3,500 pg/mL (= 7 mmol/L) en la capa cdrnea de la piel; de 20 pg/mL (= 40 umol) en las capas mas
profundas de la epidermis y de 3 pg/mL (= 6 umol/L) en el corion.

5.3.Datos preclinicos sobre seguridad
No existe evidencia.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1.Lista de excipientes
Glicerina, metilparabeno, propilenglicol.

6.2.Incompatibilidades
No se han reportado.

6.3.Periodo de validez
No administrar luego de la fecha de expiracion indicada en el envase.

6.4.Precauciones especiales de conservacion

Consérvese a temperatura no mayor a 30 ° C, protegido de la humedad y la luz.
Todo medicamento debe conservarse fuera del alcance de los nifios.

No administrar si observa el empaque dafiado o deteriorado.

6.5.Naturaleza y contenido del envase

Isoconazol solucidn tépica 1% se presenta en una caja con frasco en PEBD x 20 mL de color blanco,
capilar en PEBD y tapa de seguridad en polipropileno de color blanco.

No todas las presentaciones se comercializan en todos los paises.

6.6.Precauciones especiales de eliminacién
La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con él, se realizara de acuerdo con la normativa local (o se procedera a su devolucién a la farmacia).
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