Senosiain.

Lurmivi.

(fluconazol, tinidazol, clindamicina)
Tabletas
Antimicdético, antiparasitario y antimicrobiano

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION
Cada tableta contiene:

Tinidazol 500 mg
Clindamicina 312.5mg
Fluconazol 37.5mg
Excipiente cbp 1tableta

INDICACIONES TERAPEUTICAS

Lurmivi esta indicado en pacientes con diagndstico
demostrado o de alto riesgo, multitratadas, con
enfermedad pélvica inflamatoria, vaginitis recu-
rrente y/o relacionada a infertilidad con infeccio-
nes vaginales mixtas causadas por Candida, Tri-
chomonas, Gardnerella vaginalis, Chlamydia tra-
chomatisy bacterias anaerobias como Bacteroides
fragilis.

FARMACOCINETICAY FARMACODINAMIA

Fluconazol pertenece a un nuevo grupo de antimi-
caticos, los triazoles que inhiben la sintesis de los
esteroles en los hongos. Administrado por via oral
se absorbe bien sin que esta se vea alterada por los
alimentos, con una biodisponibilidad mayor al
90%. Las concentraciones plasmaticas maximas
en ayunas se logran entre 30 a 90 minutos, con una
vida media plasmatica de eliminacién de 30 horas
y concentraciones proporcionales a la dosis. El
90% de los niveles séricos estables se alcanzan
alrededor del 4° ¢ 5° dia de su administracion diaria
y la unién a proteinas es del 11 al 12%. Fluconazol
penetra adecuadamente a todos los liquidos del
organismo logrando concentraciones en saliva y
esputo similares a las plasmaticas; en liquido cefa-
lorraquideo alcanza concentraciones correspon-
dientes al 80% de las plasmaticas, mientras que en
estrato corneo, piel, y glandulas sudoriparas se
detectan cifras superiores a las séricas. La principal
via de eliminacién es renal, recuperandose aproxi-

madamente el 80% de la dosis administrada como
droga sin cambios, siendo la depuracion de fluco-
nazol proporcional aladepuracion de creatinina.

La prolongada vida media de eliminacion plasma-
tica da la base para el tratamiento de la candidiasis
vaginal.

Por otro lado, tinidazol actua destruyendo o inhi-
biendo la sintesis del ADN de las bacterias anaero-
bias y protozoarios. Su absorcién es rapiday com-
pleta tras su administracion por via oral, alcanzan-
do concentraciones plasmaticas maximas a las
dos horas y una vida media de eliminacion de 12 a
14 horas. Tinidazol se elimina principalmente por
via renal y en menor grado por las heces en una
proporcion de 5 a 1; suunion a las proteinas es del
12%.

Clindamicina es una lincosamida de origen semi-
sintético, derivada de la lincomicina. Tiene un efec-
to bacterioestatico e interfiere con la sintesis de las
proteinas, uniéndose a la subunidad ribosomal
50S bacteriano. Después de su administracion oral
aproximadamente el 90% se absorbe del tracto
gastrointestinal y se distribuye extensamente
excepto en el sistema nervioso central. Clindamici-
na atraviesa la barrera placentaria y se detecta en
la leche materna; es parcialmente metabolizada en
el higado y algunos de sus metabolitos son acti-
vos, por ejemplo N-dimetil y los disulfoxido meta-
bolitos. Lavida media de laclindamicinaesde2a3
horas, y tanto el principio activo como sus metabo-
litos son excretados porlaorinayalgo enlabilis.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad conocida a los componentes de
la férmula, pacientes con discrasias sanguineas o



trastornos neuroldgicos de tipo organico.

PRECAUCIONES GENERALES

En aquellos pacientes en quienes se presente un
aumento significativo de las enzimas hepaticas,
debera valorarse el riesgo contra el beneficio de
continuar el tratamiento con fluconazol ya que en
estudios histopatolégicos se ha encontrado necro-
sis hepatica sin que ésta sea atribuible al mismo ya
que estos pacientes habian recibido otros medica-
mentos potencialmente hepatotéxicos. Tinidazol
se ha asociado a diversos trastornos neurolégicos
como mareo, vértigo, ataxia, neuropatia periférica
y en raras ocasiones con convulsiones, por lo que
si se presentan signos de anormalidades neurol6-
gicas debe suspenderse el tratamiento. Clindami-
cina se debe prescribir con precaucién en personas
con historial de padecimientos gastrointestinales,
en particular de colitis, ya que es posible que
desencadene superinfecciones por organismos no
sensibles, del tipo de la colitis pseudomembrano-
sa.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL
EMBARAZO Y LALACTANCIA

Debera evitarse el uso durante el embarazo y la
lactancia.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS
Lurmivi es bien tolerado, sin embargo en forma
separada se hareportado para fluconazol: cefalea,
dolor abdominal, diarrea, nauseas, vomito, exan-
tema. Poco comun: insomnio, somnolencia, con-
vulsiones, mareo, parestesias, alteraciones del
gusto, vértigo, dispepsia, flatulencia, boca seca,
colestasis, ictericia, aumento de la bilirrubina,
prurito, urticaria, incremento de la sudoracion,
exantema medicamentoso, mialgia, fatiga, males-
tar general, astenia, fiebre. Raramente: agranuloci-
tosis, leucopenia, neutropenia, trombocitopenia,
anafilaxia, angioedema, hipertrigliceridemia,
hipercolesterolemia, hipocalemia, temblor, Torsa-
des de pointes, prolongacion del segmento QT,
toxicidad hepatica, incluidos casos raros de muer-
te, insuficiencia hepatica, necrosis hepatocelular,
hepatitis, dano hepatocelular, necrolisis epidérmi-
catoxica, Sindrome de Stevens-Johnson, pustulo-
sis exantematica generalizada aguda, dermatitis
exfoliativa, edemafacial y alopecia.

Los efectos secundarios reportados para tinidazol

han sido generalmente poco frecuentes, leves y
transitorios, registrdndose: ndusea, vomito, anore-
Xia, diarrea, sabor metalico y dolor abdominal.
Para clindamicina se ha senalado: neutropenia
transitoria (leucopenia) y eosinofilia, agranulocito-
sis y trombocitopenia; reacciones anafilactoides,
disgeusia, dolor abdominal, nausea, vomito y
diarrea; esofagitis y uUlcera esofagica, ictericia y
anormalidades en las pruebas de funcién hepatica,
erupcién maculopapular y urticaria; erupciones
generalizadas en la piel, morbiliformes-similares.
Casos raros de eritema multiforme, algunos seme-
jantes al sindrome de Stevens-Johnson, han sido
asociados con la clindamicina. Prurito, vaginitis,
dermatitis exfoliativa y vesiculobulosa, necrolisis
epidérmica toxica, reacciones de hipersensibili-
dad, ocasionalmente, en forma de rash, prurito,
urticariay edema angioneurotico, mareos, vértigo,
ataxia. Neuropatia periférica (parestesia, trastor-
nos sensoriales, hipostesia) y rara vez convulsio-
nes. Otros efectos secundarios rara vez reporta-
dos, son cefalea, cansancio, lengua saburral y
orinaoscura.

Los efectos reportados en los estudios clinicos
realizados con la combinacién son: cefalea, nau-
seas, vomito.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE
OTRO GENERO

En hombres sanos la administracion conjunta de
fluconazol con warfarina aumenta el tiempo de
protrombina, por lo que se recomienda vigilancia
en pacientes que estén recibiendo anticoagulantes
del tipo de la cumarina. Se ha demostrado que el
uso de fluconazol prolonga la vida media de las
sulfonilureas, por ende, debe tenerse en mente
que la coadministracion puede ocasionar hipoglu-
cemias. La coadministracion con multiples dosis
de hidroclorotiazida incrementa las concentracio-
nes plasmaticas de fluconazol en un 40% sin que se
requiera cambio en el esquema de dosificacion de
fluconazol. La administraciéon conjunta de flucona-
zol y fenitoina puede aumentar los niveles de ésta
ultima. La administracion concomitante de fluco-
nazol y rifampicina redujo la vida media de fluco-
nazol. La administraciéon conjunta de fluconazol y
teofilina afecta la depuracion de ésta ultima. La
administracion simultanea de fluconazol con terfe-
nadina a dosis de 400 mg o mas produce aumento
de los niveles plasmaticos de terfenadina. El uso
concomitante con cisaprida puede presentar alte-
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raciones cardiacas; tras la combinacion con rifabu-
tin, tacrolimus y zidovudina se ha senalado
aumento de los niveles séricos de estas.

Debe evitarse el consumo de bebidas alcohdlicas
por la posibilidad de desarrollar reacciéon tipo
disulfiram. Se ha reportado interaccion de flucona-
zol con astemizol, pimozida, alfentanil, amitriptili-
na, nortriptilina, benzodiazepinas (midazolam),
carbamazepina, bloqueadores de canales de
calcio, celecoxib, ciclosporina, fentanil, halofantri-
na, inhibidores de la reductasa HMG-CoA, losar-
tan, metadona, AINES, prednisona, saquinavir,
sirolium, alcaloides de vincay vitamina A.

Clindamicina puede potenciar los efectos de los
agentes relajantes musculares no despolarizantes.
El caolin disminuye su absorciéon. El empleo de
tinidazol con alcohol puede desencadenar una
reaccion de tipo disulfiram.

ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE
PUEBAS DE LABORATORIO

En pacientes con SIDA o cancer se han observado
cambios en las pruebas funcionales renales y
hematoldgicas, asi como anormalidades hepati-
cas. El tinidazol puede causar leucopenia transito-
ria; con fluconazol se ha observado aumento de la
alaninaminotransferasa, aumento de la aspartato
aminotransferasa, aumento de la fosfatasa alcali-
naensangre.

PRECAUCIONES EN RELACION CON
EFECTOS DE CARCINOGENESIS,
MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE
LA FERTILIDAD

Hasta el momento no se han demostrado efectos
carcinogénicos, mutagénicos, teratogénicos ni
sobre la fertilidad.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION
La dosis recomendada es de 2 tabletas cada 12
horas durante un dia.

MANIFESTACIONES Y NMANEJO DE LA
SOBREDOSIFICACION O INGESTA
ACCIDENTAL

En caso de que exista se recomienda tratamiento
sintomatico con medidas de soporte y lavado
gastrico. Si es necesario, una diuresis forzada
aumentarala velocidad de eliminacion. Una sesion

de hemodialisis con duracién de 3 horas disminu-
ye los niveles plasmaticos en aproximadamente el
50%.

PRESENTACIONES
Cajacon4tabletas.

RECOMENDACIONES SOBRE ALMACENA-
MIENTO
Consérvese anomasde 30°C yen lugar seco.

LEYENDAS DE PROTECCION

Suventarequiere receta médica.

No se deje al alcance de los ninos.

ANTIBIOTICO. El uso incorrecto de este producto
puede causar resistencia bacteriana.

No se administre durante el embarazo o la lactan-
cia.

Reporte las sospechas de reaccion adversa al
correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

Hecho en México por:

Laboratorios Senosiain S.A.de C.V.
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