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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

METRONIDAZOL
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimido de 250mg: embalagem com 20 comprimidos.
VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS.

COMPOSICAO

Cada comprimido de 250mg contém:
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(estearato de magnésio, celulose microcristalio@dpna).
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Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

O metronidazol comprimidos é indicado em:

- tricomoniase;

- vaginites polGardnerella vaginalis;

- giardiase;

- amebiase e

-tratamento de infeccBes causadas por bactériasrddmias comoBacteroides fragilis e outros
bacterdéidesk-usobacterium sp, Clostridium sp, Eubacterium sp e cocos anaerébios.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O tratamento com metronidazol para tricomoniasmaestrou eficaz no estudo de Aubert M. J. e Sesta
H.J., onde 263 mulheres que apresentavam tricosmapos o tratamento com 2g dose Unica, 93.8% se
apresentaram curadas (AUBERT, 1982).

Lossick JG em seu estudo confirmou também a eficdeimetronidazol no tratamento da tricomoniase
vaginal, envolvendo 237 pacientes tratadas com doisa de metronidazol oral, apresentaram indice de
cura de 97% (LOSSICK, 1980).

O estudo randomizado aberto de Bouchet L. et mbéan confirma e eficicia de metronidazol via oral
por 7 dias, na tricomoniase, apresentou indiceidede 100% (DUBOUCHET, 1998).

No estudo de Lossick JG em relacédo ao tratamemntagiaite/vaginose, descreve que podem ser tratadas
com metronidazol 2g via oral por 3-7 dias mostraalth eficacia (LOSSICK, 1990).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinadmicas

O metronidazol é um anti-infeccioso da familia diteo-5-imidazois, que apresenta espectro de ailad
antimicrobiana que abrange exclusivamente micrasasgnos anaerdbios.

- Espécies habitualmente sensiveis (mais do que @@% cepas da espécie sdo sensiveis):
Peptostreptococcus, Clostridium perfringens, Clostridium difficile, Clostridium sp, Bacteroides sp,
Bacteroides fragilis, Prevotella, Fusobacterium, Veillonella.

- Espécies com sensibilidade variavel: a porcemtage resisténcia adquirida é variavel. A sensiadi

€ imprevisivel na auséncia de antibiograBifidobacterium, Eubacterium.

- Espécies habitualmente resistentes (pelo mend$ B@s cepas da espécie sao resistentes):
Propionibacterium, Actinomyces, Mobiluncus.

Atividade antiparasitaridntamoeba histolytica, Trichomonas vaginalis, Giardia intestinalis.

Propriedades farmacocinéticas

A absorgdo méaxima ocorre entre 1 a 2 horas.

Absorc¢éo

Apd6s administracdo oral, o metronidazol é rapidamabsorvido, no minimo 80% em menos de 1 hora.
O pico sérico obtido ap6s administracdo oral é #wanée ao obtido apds administragdo de doses
equivalentes por via intravenosa. A biodisponibitid oral é de 100% e ndo é modificada pela ingestéao
de alimentos.

Distribuicdo

Ap6s a administracdo de uma dose Unica de 500 nmyeti®nidazol, o nivel plasmatico médio é de 10
ug/ml, uma hora apés a administracéo. A meia-vidamética € de 8 -10 horas. A ligacdo as proteinas
plasmaticas é baixa: menor que 20%. O volume dehiligado é alto, em média 40 litros (0,65 L/kg).

A distribuicéo é rapida e as concentracdes tecdsi@d semelhantes a concentracdo sérica, nos tesguin
tecidos: pulmdes, rins, figado, pele, bile, LCRJivaa liquido seminal e secre¢bes vaginais. O
metronidazol atravessa a barreira placentariaxerét@do no leite materno.

Biotransdormacao

O metronidazol é metabolizado no figado por oxidag@® dois metabdlitos. O principal metabdlito é o
alcodlico que possui atividade bactericida sobreranbrganismos anaerébios, de aproximadamente 30%
quando comparado ao metronidazol, e uma meia-wdgichinacdo de 11 horas. O metabdlito acido tem
uma atividade bactericida de 5%.

Excrecao

As concentracdes hepatica e biliar séo altas, engues concentracdes no colon e fecal sdo baixas. A
excrecdo do metronidazol e seus metabdlitos é ipalmente urinaria e representa 35 a 65% da dose
ingerida.

Em pacientes com insuficiéncia renal, a meia-vielaeliminagdo é idéntica, ndo havendo necessidade de
ajuste posologico. Em caso de hemodialise, o mefaal é rapidamente eliminado e a meia-vida de
eliminagédo é reduzida a 2 horas e 30 minutos.
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4. CONTRAINDICACOES
O metronidazol comprimidos é contraindicado em qrateis com histérico de hipersensibilidade ao
metronidazol ou outro derivado imidazdlico e/ou demais componentes do produto.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Caso o tratamento com metronidazol, por raz6escespenecessite de uma duracdo maior do que a
geralmente recomendada, devem-se realizar testestdiégicos regularmente, principalmente contagem
leucocitaria, e o paciente deve ser monitorizadantju ao aparecimento de reacdes adversas, como
neuropatia central ou periférica, por exemplo: gt®a, ataxia, vertigem e crises convulsivas.

Os pacientes devem ser alertados que metronidada provocar escurecimento da urina (devido aos
metabolitos de metronidazol).

Os pacientes devem ser aconselhados a nao ingéidds alcodlicas ou medicamentos que contenham
alcool em sua formulagdo durante e no minimo lagiés o tratamento com metronidazol, devido a
possibilidade de reacao do tipo dissulfiram (efaittabuse).

Gravidez e lactacdo

O uso de metronidazol durante a gravidez deveusgadosamente avaliado visto que atravessa a tzarrei
placentaria e seus efeitos sobre a organogénesédebana ainda sao desconhecidos.

Categoria de risco na gravidez: B. Este medicamentwfo deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientagéo médica ou do cirurgido-dentista.

Visto que o metronidazol é excretado no leite nmatea exposicdo desnecessaria ao medicamento deve
ser evitada.

Populacdes especiais

Nao ha adverténcias e recomendagfes especiais aalse adequado desse medicamento em pacientes
idosos.

O metronidazol comprimidos deve ser administradm arautela em pacientes com encefalopatia
hepatica.

O metronidazol comprimidos deve ser utilizado cautela em pacientes com doenca severa, ativa ou
cronica, do sistema nervoso central e perifériewjdb ao risco de agravamento do quadro neurolégico
Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas

Os pacientes devem ser alertados sobre a posaitslide confusdo, vertigem, alucinacdes, convulsdes
distarbios visuais e aconselhados a néo dirigicules ou operar maquinas caso estes sintomas ptorra
(vide REACOES ADVERSAS).

Carcinogenicidade

O metronidazol comprimidos mostrou ser carcinogérém camundongos e ratos. Contudo, estudos
semelhantes em hamsters mostraram resultados vesgatiestudos epidemioldgicos em humanos ndo
mostraram qualquer evidéncia de aumento do riscinogénico em humanos.

Portanto, o uso de metronidazol comprimidos emamnanto com duracdo prolongada deve ser
cuidadosamente avaliado (Vide “ADVERTENCIAS E PREGZOES”).

Mutagenicidade

O metronidazol comprimidos mostrou ser mutagénioobactériasn vitro. Em estudos conduzidos em
células de mamiferas vitro, assim como em roedores ou humamogvo, houve evidéncia inadequada
de efeito mutagénico do metronidazol, com alguriades reportando efeitos mutagénicos enquanto
outros néo.

Portanto, o uso de metronidazol em tratamento conagdo prolongada deve ser cuidadosamente
avaliado.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Alcool: bebidas alcodlicas e medicamentos conteiicaol ndo devem ser ingeridos durante o tratamento
com metronidazol e no minimo 1 dia ap6s o mesmadde possibilidade de reacéo do tipo dissulfiram

(efeito antabuse), com aparecimento de rubor, wenthquicardia.

Dissulfiram: foram relatadas reacdes psicéticagpanientes utilizando concomitantemente metronidazol
e dissulfiram.

Terapia com anticoagulante oral (tipo varfarinatepmcializacdo do efeito anticoagulante e aumeato d

risco hemorragico, causado pela diminuicdo do céissho hepatico. Em caso de administracao

concomitante, deve-se monitorizar o tempo de pmatipa com maior frequéncia e realizar ajuste

posoldgico da terapia anticoagulante durante artrahto com metronidazol.

Litio: os niveis plasmaticos de litio podem ser emtados pelo metronidazol. Deve-se, portanto,

monitorizar as concentragfes plasmaticas de l@featinina e eletrélitos em pacientes recebendo
tratamento com litio, enquanto durar o tratamenta metronidazol.
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Ciclosporina: risco de aumento dos niveis plasmatide ciclosporina. Os niveis plasmaticos de
ciclosporina e creatinina devem ser rigorosamemteitarizados quando a administracdo concomitante é

necessaria.

Fenitoina ou fenobarbital: aumento da eliminacdomd¢ronidazol, resultando em niveis plasmaticos
reduzidos.

5-fluorouracil: diminuicdo do clearance do 5-fluoracil, resultando em aumento da toxicidade do
mesmo.

Bussulfano: os niveis plasmaticos de bussulfan@moser aumentados pelo metronidazol, o que pode
levar a uma severa toxicidade do bussulfano.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

O metronidazol deve ser mantido em temperauhiente (entre 15 e 30° C). Proteger da luz e aoheid
Numero de lote, data de fabricacao e validade: vidembalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Aspectos fisicos / Caracteristicas organoléptiCmmprimido circular, semiabaulado de cor branca a
levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Os comprimidos devem ser deglutidos inteiros, seastigar, com quantidade suficiente de liquido
(aproximadamente 1 copo d’ agua).
- Infecc¢des parasitarias
Tricomoniase:
- 2g, em dose Unica ou
- 250mg, 2 vezes ao dia, durante 10 dias
O esquema a ser utilizado deve ser individualizado.
Esta posologia pode ser aumentada, a critério dlicmée o tratamento repetido, se necessario, sejgoi
4 a 6 semanas.
Como coadjuvante do tratamento por via oral, poderaitilizado o tratamento local.
Os parceiros sexuais também devem ser tratados2goem dose Unica, a fim de prevenir recidivas e
reinfecc¢des reciprocas.
Vaginites e uretrites pdbardnerella vaginalis:
- 29, em dose Unica, no primeiro e terceiro deagatamento ou
- 500mg, 2 vezes ao dia, durante 7 dias.
O parceiro sexual deve ser tratado com 2g, em @tsa.
Giardiase:
- 250mg, 3 vezes ao dia, por 5 dias.
Amebiase:
Amebiase intestinal: 500mg, 4 vezes ao dia, deraa 7 dias ou
Amebiase hepéatica: 500mg, 4 vezes ao dia, duraati0 dias.
- Infecc¢des por bactérias anaerédbias
Adultos e criancas maiores de 12 anos
Para criancas, metronidazol deve ser usado prefabeente na forma de suspensdo -
benzoilmetronidazol.
N&o ha estudos dos efeitos de metronidazol comgosnadministrado por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para eficicia deste amadito, a administracdo deve ser somente pela via
oral.
Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

9.REACOES ADVERSAS

Reac¢&o muito comum (> 1/10).

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10).
Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100).
Reacéo rara (> 1/10.000 e < 1.000).
Reacédo muito rara (< 1/10.000).
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Disturbios gastrintestinais: dor epigastrica, nausémito, diarreia, mucosite oral, alteraces alagar
incluindo gosto metalico, anorexia, casos reveisidle pancreatite, descoloracéo da lingua/sensigdo
lingua aspera (devido ao crescimento de fungosgxyeEmplo).

Disturbios do sistema Imunoldgico: angioedema, akanafilatico.

Disturbios do sistema nervoso: neuropatia senspeiaférica, cefaléia, convulsées, vertigem, redade
encefalopatia (por exemplo confusdo) e sindromebedsir subaguda (por exemplo ataxia, disartria,
alteracdo da marcha, nistagmo e tremor), que podemresolvidos com a descontinuacdo do
medicamento, meningite asséptica.

Disturbios psiquiatricos: alteracdes psicoticasuimclo confusdo e alucinagdes, humor depressivo.
Disturbios visuais: alteragfes visuais transitdoamo diplopia e miopia, visdo borrada, diminuigio
acuidade visual e alteragdo da visualizacdo d&scoeuropatia Optica /neurite.

Disturbios no sangue e no sistema linfatico: fonafatados casos de agranulocitose, neutropenia e
trombocitopenia.

Disturbios hepatobiliares: foram relatados casoaufeento das enzimas hepaticas (AST. ALT, fosfatase
alcalina), hepatite colestatica ou mista e les@atoeelular, algumas vezes com ictericia.

- Foram relatados casos de faléncia hepéatica rntoeds de transplante hepatico em pacientes tratado
com metronidazol em associacdo com outras drodémdddicas.

Disturbios na pele e tecido cutaneo: rash, pruridbpr, urticaria, erupcdes pustulosas, sindrome de
Stevens- Johnson, necrélise epidérmica toxica.

Disturbios gerais: febre.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao sisterda Notificacdo em Vigilancia Sanitaria
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htmou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10.SUPERDOSE

Foram relatadas ingestdes orais Unicas de dosa®d2g de metronidazol em tentativas de suicidio e
superdoses acidentais.

Os sintomas ficaram limitados a vomito, ataxia odentagéo leve.

Nao existe antidoto especifico para superdose cetnomdazol. Em caso de suspeita de superdose
macica, deve-se instituir tratamento sintomatice suporte.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacoes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0308
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hél- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricagéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA
RECEITA.

Prezado Cliente: /

Vocé acaba de receber um prodBtainfarma Ind. Quim. e Farm. S.A. AC
Em caso de alguma duvida quanto ao produto, late, dk fabricagéo, ligue 0800 97 99 900
paré nosso SAC- Servico de Atendimento ao Consumi.
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Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

VPR 1 - Quadra 2-A - Moédulo 4 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020
www.neoquimica.com.br

C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aproada pela Anvisa em 19/12/2013
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