Nitrato de miconazol (ME)
Antimicético de amplio espectro.
» Crema pomo x 40 gr.
* Locién x 40 mL.
* Polvo talg. x 40 gr.

Venta bajo receta
Uso externo

FORMULA

Deralbine crema

Cada 100 g. contiene:

Nitrato de Miconazol ....... 2,0g.
Excipientes: (Polietilenglicol
4000 26,50, Polietilenglicol 400
55,00 g, Propilenglicol 16,50 g)

FORMULA

Deralbine locion

Cada 100 mL contiene

Nitrato de Miconazol ......... 2,0g9.

Excipientes: (Propilenglicol
56,00 g; Polietilenglicol 400
50,00 g)

FORMULA

Deralbine polvo

Cada 100 g contiene:

Nitrato de Miconazol........ 2,00 g.
Excipientes: (Dioxido de Silicio
Coloidal 1,00g; Esencia de
Lavanda 0,05 g, Oxido de Zinc
5,00g; Talco 91,95 g).

ACCION TERAPEUTICA
Antimicético de amplio espectro.

INDICACIONES

Tinea pedis, tinea manuum,
tinea corporis, tinea inguinalis,
pitiriasis versicolor, candidiasis.
Deralbine locién puede admin-
istrarse en la estomatitis can-
didiasica del lactante o muguet.

CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS /
PROPIEDADES.

Accién farmacolégica: Es un
fungistatico, aunque puede ser
fungicida con dependencia de
la concentracion. Actua por in-
hibicién de la biosintesis del er-
gosterol o de otros esteroles, lo
que lesiona la membrana de la
pared celular fungica y altera
su permeabilidad. Como con-
secuencia, puede producirse la
pérdida de organulos intracelula-
res esenciales. Inhibe también la
biosintesis de triglicéridos y fos-
folipidos de los hongos, y la ac-
tividad de las oxidasas y peroxi-
dasas, que da como resultado
un aumento intracelular de con-
centraciones toxicas de peroxido
de hidrégeno, lo que puede con-
tribuir a la necrosis celular. En
Candida albicans inhibe la trans-
formacion de las blastoporas en
la forma inicial invasora. Ejerce
acciones curativas en las mico-
sis superficiales.
Farmacocinética: Se absorbe
muy poco por la piel intacta, y

algo mas por la piel lesionada
cuando se aplica por via topica.
La porcion absorbida sufre una
importante biotransformacion en
el organismo, pero no se cono-
cen bien los metabolitos forma-
dos. Ellos y la droga intactos se
excretan por la orina y en las
heces.

Tasa de absorcién: La absorcion
por via tépica es inferior al 0,1%
de la dosis.

Unién a proteinas plasmati-
cas: La union a las proteinas
plasmaticas es del 90% aproxi-
madamente.

Vida media de eliminacion: La
via media de eliminacion es de
24 hs.

Eliminacion: Los metabolitos for-
mados en la biotransformacion y
la droga se excretan por la orina
y las heces.

Eliminacion por dialisis: No se
acorta significativamente la vida
media por hemodialisis.

POSOLOGIA / FORMA DE
ADMINISTRACION

Modo de empleo:

Aplicar por la mafana y por la
noche DERALBINE locidon o
DERALBINE crema sobre las
lesiones, friccionando suave-
mente con la punta de los dedos
para facilitar la penetracion.

En los pliegues y en las micosis
extensas es aconsejable utilizar
DERALBINE locion.

Durante el dia espolvorear una
vez con DERALBINE polvo.
Para evitar recidivas, continuar
el tratamiento durante 1 6 2 se-
manas después de desapareci-
das las lesiones.

En la profilaxis del “pie de atle-
ta”, aplicar DERALBINE polvo
en los pies, después de frecuen-
tar piscinas, playas, clubes de-
portivos.

En la estomatitis candidiasica
del lactante, la aplicacion de
Deralbine locion se debera repe-
tir cuatro veces al dia, prefer-
entemente luego de la ingestién
de mamaderas, instilando algu-
nas gotas en la boca.
Onicomicosis (micosis de las
ufias): Cortar las ufas lesion-
ada al ras; desgastar poco a
poco su superficie con el aux-
ilio de una lima y aplicar sobre
la zona afectada una cantidad
de DERALBINE crema o locion.
Cubrir con una gasa y tela adhe-
siva. Repetir el tratamiento cada
24 horas, sin interrumpirlo hasta
el crecimiento de la nueva uha y
total desaparicion de las lesio-
nes (salvo indicacion facultativa)
CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a cualquier
componente de la formulacion

ADVERTENCIAS:
Excepcionalmente puede pre-
sentarse hipersensibilidad a la

droga. Si ocurriera debe sus-
penderse su uso.

PRECAUCIONES
Interacciones: Dado el uso local
de DERALBINE, no se las con-
sidera

Trastornos de la fertilidad: No
existe documentaciéon en seres
humanos.

Embarazo: No existen datos
sobre problemas generados en
seres humanos.

Lactancia: No existen estudios
en seres humanos.

Empleo en pediatria: No se han
realizado estudios adecuados
sobre la edad y los efectos de
Miconazol por via tépica en pe-
diatria. Sin embargo, hasta la fe-
cha no se han registrado prob-
lemas especificos relacionados
con el empleo del mismo en ni-
fos.

Empleo en ancianos: No se han
realizado estudios adecuados
sobre la edad y los efectos del
Miconazol por via topica en geri-
atria. Sin embargo, hasta la fe-
cha no se han registrado prob-
lemas especificos relacionados
con el empleo en ancianos.
Reacciones adversas: Deralbine
es bien tolerado, excepcional-
mente puede presentarse rash
cutaneo, formacién de ampollas,
prurito o eritema en la zona de
aplicacion.

Sobredosificacion: Ante la even-
tualidad de una sobredosifi-
cacion, concurrir al hospital mas
cercano O comunicarse con un
centro toxicologico.

PRESENTACION

Deralbine crema: Pomo con 40 g
Deralbine locién: Frasco con 40
mL

Deralbine polvo: Talquera con
4049

DERALBINE POLVO EN

S P RAYANDROMA cOo
Nitrato de Miconazol 1,526
g (equivalente a 1,325 g de
Miconazol.
* Envase con 90 g

ACCION TERAPEUTICA:
Antimicético de amplio espectro.

FORMULA:

Cada 100 gr contiene:

Nitrato de Miconazol: 1,526
g (equivalente a 1,325 g de
Miconazol), Excipientes (BHA
0,100 g, Miristato de Isopropilo
0,500 g, Polisorbato 80 0,500g,
Esencia de lavanda 0,500 g,
Oxido de Zinc 10,000, Alcohol
Etilico 8,615 g; Propelente HFC
134A c.s.p 100,0009)
INDICACIONES:
Dermatomicosis causadas por
dermatofitos o levaduras, con o
sin sobreinfeccion por bacterias
Gram positivas. Tineas pedis,

N



Tinea manuum, Tinea corporis,
Tinea inguinalis, Tinea cruris, in-
tertrigo, candidiasis, vulvitis, bal-
anopostitis. Pitiriasis versicolor
Contra indicaciones: Alergia a
cualquiera de los componentes
de la formulacion

Dosificacion, modo de uso:
Aplicar sobre la lesion dos veces
por dia. En pie de atleta y otras
micosis del pie se puede evitar
la reinfeccién pulverizando con
Deralbine Spray el interior del
calzado. Con el fin de evitar re-
cidivas, es importante continuar
el tratamiento durante 1 o 2 se-
manas luego de desaparecidas
las lesiones.

PRECAUCIONES:
INTERACCIONES:

No se han observado interaccio-
nes.

Trastornos de la fertilidad: No
existe documentacion en seres
humanos.

EMBARAZO:

No existen datos sobre prob-
lemas generados en seres hu-
manos.

LACTANCIA:

No existen estudios en seres hu-
manos.

EMPLEO EN PEDIATRIA:

Se desaconseja su uso en
menores de dos afios.

EMPLEO EN ANCIANOS:

No se han realizado estudios
adecuados sobre la edad y los
efectos del Miconazol por via
tépica en geriatria. Sin embargo,
hasta la fecha no se han regis-
trado problemas especificos re-
lacionados con el empleo en an-
cianos.




