Nitatrex

Nitazoxanida
Antiprotozoo / Antihelmintico

Capleta

COMPOSICION:

Cada capleta contiene:

Nitazoxanida, 500 mg
Excipientes c.b.p. 1 capleta

MECANISMO DE ACCION: La nitazoxanida, molécula de estructura nitrotiazol, que
posee un atomo de azufre, el cual es responsable de aumentar su espectro de accion, la
eficacia clinica y disminuir su toxicidad.

« La actividad antiprotozoaria de la nitazoxanida se cree que es debido a la interferencia
con la enzima piruvato ferrodoxina oxidorreductasa (PFOR), dependiente de la reaccion
de transferencia de electrones, la cual es esencial en el metabolismo de energia
anaerdbica.

« Los estudios en Giardia lamblia han demostrado la reduccién de la enzima PFOR por
la transferencia de electrones en ausencia de ferredoxidina. La interferencia con la
enzima PFOR reaccion dependiente de la transferencia de electrones pudiera no ser la
unica forma que la nitazoxanida exhibe como actividad antiprotozoaria. EI ADN de la
enzima PFOR de Cryptosporidium parvum posee una secuencia similar a la Giardia
lamblia. La nitazoxanida ha mostrado ser efectiva contra Entamoeba histolytica, Giardia
lamblia, Trichomona vaginalis, Cryptosporidium parvum.

« Entre los efectos terapeticos de la nitazoxanida se ha documentado su eficacia clinica
sobre los Helmintos (nematodos y céstodos) como Ascaris lumbricoides, Hymenolepis
nana, Trichuris trichuria, Enterobius vermicularis, Uncinariasis, Taenia saginata,
parasitos que infestan al humano, encontrando que interfiere con el metabolismo de la
glucosa del parasito, por alteracion de las sustancias secretorias del aparato de Golgi,
secrecion de acetilcolinesterasa y el consumo de glucosa del parasito, creando asi un
agotamiento en el glucdgeno y una acidosis lactica, lo cual ocasiona finalmente la
muerte del parasito.

Nitatrex® es rapidamente absorbido en el tracto gastrointestinal, sufre una rapida
metabolizacion hidrolizandose a un metabolito activo tizoxanida (desacetyl-nitazoxani-
da), el cual desaparece rapidamente del plasma y se excreta por via renal y biliar como
tizoxanida y tizoxanida gluocorénido y por via fecal como tizoxanida.

INDICACIONES: El Nitatrex® esta indicado en Amebiasis intestinal aguda o disenteria
amebiana causada por Entamoeba histolytica. Nitatrex esta indicado en el tratamiento
de la Giardiasis causada por Giardia lamblia, Helmintiasis. Nitatrex es un antihelmintico
efectivo contra nematodos, cestodos y trematodos, indicado en el tratamiento de
Enterobius vermicularis, Ascaris lumbricoides y Strongiloides stercolaris, Necator
americanus, Ancylostoma duodenale, Trichuris trichiura, Taenia saginata, Taenia solium,
Hymenolepis nana y Fasciola hepatica, Isospora beli, Cryptosporidium parvum, absceso
hepatico amebiano.

Nitatrex® esta indicado en el tratamiento de Tricomoniasis sintomatica, en mujeres y
hombres. En mujeres con presencia confirmada de Trichomonas vaginalis en el
laboratorio.

Tricomoniasis asintomatica, cuando el organismo se asocia con endocervicitis, cervicitis
y erosiones cervicales.

CONTRAINDICACIONES: La nitazoxanida estd contraindicada en pacientes con
historia de hipersensibilidad al principio activo.

No se administre a nifios menores de 2 afios.

PRECAUCIONES: Los pacientes con desérdenes gastrointestinales deberan tomar el
medicamento con alimentos, porque puede incrementar sus molestias.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA: Los
estudios de mutagenicidad por medio de la prueba de AMES y microntcleos, no
mostraron actividad mutagénica de Nitatrex (nitazoxanida).

Los estudios de reproduccion en ratas y conejos a dosis de 200 y 201 veces la dosis
usual en humanos, respectivamente, no mostraron evidencias de teratogenicidad,
embriotoxicidad y fetotoxicidad. El empleo de este medicamento en el embarazo y la
lactancia queda bajo la responsabilidad del médico, valorando el riesgo-beneficio.
REACCIONES ADVERSAS: Las reacciones adversas mas cominmente reportadas
estan a nivel del tracto gastrointestinal, particularmente nauseas, algunas en el 8% de
los pacientes, algunas veces acompanadas de cefalea, anorexia y ocasionalmente
vémito y malestar epigastrico inespecifico y dolor abdominal tipo célico.

Este medicamento produce cambio en la coloracion de la orina. Si persiste la coloracion
ambar, avisar a su médico.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: El empleo
concomitante de cumarinicos y warfarina puede elevar los niveles plasmaticos y alargar
el tiempo de protrombina.

ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE LABORATORIO: Puede
presentarse elevacion discreta de transaminasas, moderada, que desaparece al
suspender el medicamento.

Via de administracion: Oral.

POSOLOGIA MODO DE USO:

Helmintiasis: 7.5 mg por kg cada 12 horas por 3 dias.

Amebiasis/quistes y trofozoitos: 7.5 mg por kg cada 12 horas por 3 dias.

Giardiasis: 7.5 mg por kg cada 12 horas por 7 dias.

Tricomoniasis: 7.5 por kg cada 12 horas por 3 dias.

MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA
ACCIDENTAL: Es muy poco probable que se presente sobredosificacion. En caso de
existir, las manifestaciones son locales, a nivel del aparato digestivo. Puede inducirse el
vomito y administrar hidréxido de aluminio con magnesio.

PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS,
MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD: Las pruebas de
AMES y mlcronucleos no mostraron efectos teratogénicos.

Las pruebas sobre el efecto mutagénico en Salmonella typhimurium fueron negativas
para los efectos mutagénicos.

No hay datos de carcinogenicidad.
Presentacion: Capleta: caja de 6 capletas

Consérvese en lugar fresco, seco y a una temperatura inferior a 30 ° C. Manténgase
fuera del alcance de los nifios.
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