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Bifonazol, Solucion 1%, frasco, 15 ml

Nivel de prescripcion:

Il

Caédigo institucional:

2032

Principio activo:

Bifonazol. (World Health Organization, 2024)

Forma farmacéutica:

Solucion.

Concentracion:

1%.

Cédigo ATC:

D0O1AC10. (World Health Organization, 2024)

Dosis Diaria Definida:

Solo los preparados orales del grupo D de ATC reciben DDD. La mayoria de los
productos de este grupo son de uso tépico y no se asignan DDD porque la cantidad
administrada por dia puede variar mucho segun la intensidad y distribucién de la
enfermedad.

Las cifras de consumo de estos preparados dermatoldgicos se pueden expresar en
gramos de preparados independientemente de su concentracion. (World Health
Organization, 2024)

Dosis:

Adultos y adolescentes a partir de 12 afios: Aplicar cantidad suficiente de solucion
1 vez al dia. Si trascurridos 7 dias de tratamiento continuo, los sintomas no mejoran,
empeoran 0 aparecen nuevos sintomas se debe reevaluar la situacién clinica. El
periodo de aplicacion recomendado para que se produzca la curacion completa es

de 3 semanas.
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Niflos menores de 12 afios: No se ha establecido la seguridad y eficacia de este
medicamento en nifios menores de 12 afios de edad.
Pacientes de edad avanzada:
No se ha establecido la seguridad y eficacia de este medicamento en este grupo de

pacientes. (Bayer Hispania, S.L., 2022)

Via de administracion:

Topica.

Indicaciones de uso:

Esta indicado para el tratamiento de tinea pedis o pie de atleta en adultos y
adolescentes a partir de 12 afos.

Se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de
agentes antifingicos. (Bayer Hispania, S.L., 2022)

Reacciones adversas:

Poscomercializacion:

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Dermatitis de contacto, dermatitis
alérgica, eritema, prurito, exantema, urticaria, ampollas, exfoliacion cutanea,
eccema, sequedad de piel, irritacion cutanea, maceracion de la piel, sensacion de
ardor en la piel.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de la administracién: Dolor en el
lugar de administracion, edema periférico en el lugar de administracién. (Bayer
Hispania, S.L., 2022)

Precauciones de uso:

Solo para uso externo. No ingerir.

Debe evitarse el contacto del medicamento con los ojos y las mucosas. Si
accidentalmente se produjese contacto con los ojos, lavar con agua abundante y

consultar con un oftalmélogo si fuese necesario.
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Cuando se administren medicamentos que contengan bifonazol, se debera tener en

b%
N

cuenta si el paciente tiene antecedentes de reacciones de hipersensibilidad a otros
antimicéticos imidazélicos (p. ej., econazol, clotrimazol, miconazol). En caso de
reaccion de hipersensibilidad, se debera suspender el tratamiento y aplicar las
medidas terapéuticas adecuadas.

Los pacientes en tratamiento con warfarina deben ser vigilados cuando se utilice

bifonazol de forma concomitante (Bayer Hispania, S.L., 2022)

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al bifonazol, imidazoles en general o a alguno de los excipientes

de este medicamento (Bayer Hispania, S.L., 2022)

Interacciones:

Datos limitados sugieren una posible interaccion entre el bifonazol cutanea y la
warfarina que podria llevar un aumento en el INR (relacion normalizada
internacional), especialmente cuando se aplica en zonas extensas y/o con oclusion
del area. En estos casos debe monitorizarse adecuadamente.

No se recomienda la administracién simultanea de otros productos sobre la zona en

las que se va a administrar el medicamento. (Bayer Hispania, S.L., 2022)

Embarazo y lactancia:

Embarazo:

Los datos no clinicos y los datos clinicos no muestran evidencias de efectos
clinicamente relevantes para la madre o el feto si se administra la solucion durante
el embarazo.

Como medida de precaucion, no se recomienda utilizar este medicamento durante
el embarazo ni en mujeres en edad férti que no estén utilizando métodos

anticonceptivos.
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Lactancia:

Se desconoce si bifonazol se excreta en la leche materna.

La excrecion de bifonazol en la leche se ha investigado en animales y hay datos
farmacodinamicos y toxicol6égicos que muestran que el bifonazol y sus metabolitos
se excretan con la leche.

En el caso de ser administrado, la lactancia natural debe ser interrumpida y
sustituida. (Bayer Hispania, S.L., 2022)
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