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Ficha técnica de producto

KETOCONAZOL

Descripcion del producto:

Formula Molecular CosH28ClaN4O4
Peso molecular 531,44
Numero CAS 65277-42-1

Datos Fisico-Quimicos:
Polvo blanco o casi blanco. Practicamente insoluble en agua, faciimente soluble en cloruro de metileno,
soluble en metanol, bastante soluble en etanol 96%.

Composicion:
Sustancia pura.

Propiedades:

Origen Sintético
Calidad Cumple Farmacopea Europea
Uso Farmaceutico

Indicaciones:

El ketoconazol es un antifungico imidazélico sintético con accidn fungistatica, de amplio espectro que
altera la permeabilidad de la membrana celular de los hongos sensibles inhibiendo la sintesis del
ergosterol.

Es un poderoso antimicdtico utilizado ampliamente en el tratamiento de diversas infecciones por
hongos, incluyendo afecciones como candidiasis cutaneas, pitiriasis versicolor, dermatitis seborreica,
tinea corporis, cruris, manus y pedis que se tratan con emulsiones, pitiriasis versicolor, dermatitis
seborreica y pitiriasis capitis, que se tratan con geles y champus, y candidiasis cutaneas, pitiriasis
versicolor, tinea cruris, tinea corporis, tinea pedis y tinea manus que se pueden tratar con polvos.

No esta indicado el uso sistémico ni el uso oral del Ketoconazol dado la alta hepatotoxicidad que tiene.
Unicamente se puede administrar sistémicamente para el tratamiento del sindrome de Cushing a través
de los procedimientos hospitalarios establecidos para el uso de medicamentos en situaciones
especiales.

Dosificacion:
Por via tépica se emplea al 2 %.
Por via vaginal se usa en forma de dvulos de 400 mg aplicados cada 24 h.

Efectos secundarios:

Después de la administracion topica puede producirse irritacion, eritrema, prurito, dermatitis de
contacto, o sensacion de quemazon.

Por via vaginal puede producir vaginitis, prurito vaginal, sensacién de quemazoén, y con menor
frecuencia eritema, erupciones exantematicas, dermatitis de contacto, y cefaleas.
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En caso de efectos secundarios sospechosos de ser graves debe suspenderse el tratamiento.

Precauciones:

En la aplicacion por via vaginal, se recomienda la aplicacién a la hora de acostarse, para favorecer la
accion local y la absorcion vaginal.

Topicamente debe evitarse el contacto con los ojos y el uso de vendajes oclusivos o que dejen
transpirar, ya que puede favorecer el desarrollo de levaduras, con la consiguiente irritacion cutanea.

Es recomendable lavar y secar la zona a tratar.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a antifungicos azdlicos, embarazo, lactancia, nifos menores de 2 afios, e insuficiencia

hepatica

Condiciones de conservacion:
En envases bien cerrados. PROTEGER DE LA LUZ

Ejemplos de formulacidn:

Champu para dermatitis seborreica

KetoConazol ... 2%
eIl T LTe3][Te e R 2%
Antioxidante c.s.

Detergente sulfonado anionico, ¢.s.p. .......c........ 200 ml

Modus operandi:

Predisolver el ketoconazol en un 5 % de metilidenglicerol, y el acido salicilico en un poco de
Tagat-L. Anadirlos al detergente a una velocidad de agitacion tal que no forme demasiada
espuma. Ajustar el pH final a 3 - 4 con acido lactico.

Emulsion de ketoconazol e hidrocortisona

KetoCoNAZO! ..o 2%
HidrocortisSona .......ccccvcecevevecececeec e 1%
Antioxidante c.s.

EmuISiOn O/W, C.S.P. cueeececeeeeeeeeeeeeeeee e 100g

Pasta de ketoconazol

KEtOCONAZO! ...viei e 2%
TaAICO ot 25¢
OXidO d€ ZINC ..ottt 25¢g
GHCEING ettt 25¢g
Antioxidante c.s.

Agua destilada C.5.p. coccveeiveeee e 100 g

Modus operandi:
Humectar el ketoconazol con un poco de glicerina en mortero. Hacer la pasta al agua e
incorporarla poco a poco homogeneizando bien con el pistilo.

Gel de ketoconazol
KetoCoNAZO! ......ooueeeeeeeeeeeceeee e 2%
Antioxidante c.s.

&



A acofarma

Gel de Carbopol C.8.p. cvevvveer v 100 g

Le informamos que los datos incorporados en el presente documento estan incluidos en la base de datos propiedad de ACOFARMA DISTRIBUCION, S.A. En cualquier
momento usted podra ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, oposicién y en su caso, cancelacion, comunicandolo por escrito con indicacion de sus datos al domicilio
de dicha entidad, sito en: Poligono de Santa Margarita, C/ Llobregat, 20, C.P. 08223 TERRASSA (Barcelona)
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Solucidén acuosa de ketoconazol

KetoCONAZO! ... e 2%
Antioxidante c.s.
Agua purificada C.8.P. «ooeeerererircererereeees e 100 ml

Modus operandi:
El ketoconazol se solubiliza simplemente al bajar el pH a 4 con acido lactico.

Informaciéon complementaria:

Es fotosensible.

Es facilmente oxidable (con el tiempo puede dar una coloracién rosada en las formulaciones que puede
evitarse anadiendo BHT 0,03 - 0,1 %, sodio metabisulfito 0,05 %, o acido ascorbico 0,5 %).

No es aconsejable dar mas de un mes de caducidad a las formulas magistrales con ketoconazol.
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