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Ficha Técnica

FLUCONAZOLE PH.EUR.

DESCRIPCION DOE: FLUCONAZOL

DESCRIPCION DCI: FLUCONAZOLE

NO CAS: 86386-73-4 Ne EC: 627-806-0 CODIGO AEMPS: 2432A

PESO MOLECULAR: 306,27 FORMULA MOL.: C13H12N6F20 CODIGO ARTICULO: 009463

ENSAYOS ESPECIFICACIONES
Aspecto Polvo higroscopico cristalino blanco o casi blanco
Solubilidad Ligeramente soluble en agua, libremente soluble en metanol, soluble en acetona
Identificacion Conforme

Aspecto de la disolucion Clara e incolora

Sustancias relacionadas

Impureza A =< 0.4 %
Impureza B =< 0.3 %
Impureza C =< 0.15%
Impurezas inespecificas =< 0.10 %
Impurezas totales =< 0.6 %
Pérdida por desecacion =<0.5%
Cenizas sulflricas =<0.1%

Riqueza

Solventes residuales

99.0 - 101.0 %

Isopropanol =< 5000 ppm
Cloruro de metileno =< 600 ppm
Acetato de etilo =< 5000 ppm

NORMATIVAS QUE CUMPLE

Farmacopea Europea 9.0

CONSERVACION

Cerrar herméticamente los envases. Conservar en un lugar fresco y seco.

OBSERVACIONES

El Fluconazol esta sujeto a lo dispuesto en la guia ICH Q3D "Elemental Impurities".

Se dispone bajo peticidn de los certificados de solventes residuales, alérgenos, non-OMG y BSE-TSE.

Propiedades y uso

El fluconazol es un antimicético triazdlico. Es activo contra Blastomyces dermatitidis, Candida spp, Coccidioides immitis,
Cryptococcus neoformans, Epidermophyton spp, Histoplasma capsulatum, Microsporum spp, y Trichophyton spp. Se absorbe
bien y presenta una biodisponibilidad oral del 90 %. La concentracion plasmatica maxima se alcanza alas 1 0 2 h. Se
distribuye ampliamente. La semivida media de eliminacién es de unas 30 h. Se elimina principalmente por la orina, en su
mayoria en forma inalterada. Pasa a leche materna. Se emplea en la candidiasis mucosa superficial (orofaringea, esofégica,
y vaginal) y en las infecciones micéticas de la piel, como por ejemplo onicomicosis por dermatofitos y levaduras. También se
emplea en las infecciones sistémicas, incluidas la candidiasis sistémica, la coccidioidomicosis, y la criptococosis. Finalmente
tiene aplicacidon por via oftalmica para infecciones micdticas de los 0jos y anexos oculares.

Dosificacion

Via oral, a la dosis de 50 - 400 mg/dia en funcidn de la infeccion.
Via topica, al 1 - 2 %.

Via oftalmica, al 0,2 - 0,3 %.

Efectos secundarios
Los mas frecuentes afectan al tubo digestivo en forma de dolor abdominal, diarrea, flatulencias, nauseas y vomitos. Otros
efectos adversos son cefalea, vértigo, leucopenia, trombopenia, hiperlipemia, y aumento de las enzimas hepaticas. Se ha
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observado hepatotoxicidad grave en pacientes con enfermedad subyacente grave. Rara vez se ha producido anafilaxia o
angioedema. Las reacciones dermatoldgicas son raras, pero pueden producirse reacciones cutdneas exfoliantes como
necrosis epidérmica toxica y sindrome de Stevens-Johnson, principalmente en pacientes de SIDA.

Precauciones

Administrar con precaucién en pacientes que presentan alteracién de la funcién renal o hepatica. En pacientes con
enfermedades subyacentes graves se han observado anomalias de las pruebas de funcién hematoldgica, renal y hepéatica.
No se recomienda el empleo de fluconazol durante el embarazo ni la lactancia.

Interacciones

La rifampicina da lugar a una disminucion de la concentracion plasmatica de fluconazol. La hidroclorotiazida produce un
incremento no significativo de la concentracion plasmatica de fluconazol. El fluconazol puede interferir en el metabolismo de
algunos farmacos, como por ejemplo un incremento de la concentracion plasmatica de ciclosporina, midazolam, nortriptilina,
fenitoina, rifabutina, sulfonilureas hipoglucemiantes, tacrolimus, triazolam, warfarina, y zidovudina. Puede producirse una
disminucion de la produccion de un metabolito toxico del sulfametoxazol. Debe evitarse el empleo concomitante de
fluconazol y astemizol, cisaprida o terfenadina debido al riesgo de aparicién de arritmias cardiacas. El fluconazol también
reduce el aclaramiento de la teofilina. La eficacia de los anticonceptivos orales puede verse afectada.
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