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PARTE | - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

FORMAS FARMACEUTICAS E VIA DE ADMINISTRAGAO: Gel vaginal. Uso ginecoldgico.

APRESENTAGOES: Uso adulto.

Bisnaga de aluminio 50 g + aplicadores. (Embalagem comercial e hospitalar).

COMPOSICAO:

Cada 5 de gel comem 500 mg de | metronldazul Exmp\emes Fosfato de sddio monobasico anidro, metilparabeno, propilparabeno, carboxi-
agua

glice
PARTE Il - INFORMA(}OES A0 PACIENTE
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
METRONIDAZOL é um antiinfeccioso de uso local indicado no tratamento de tricomoniase.
POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
METRONIDAZOL esta indicado no tratamento de tricomoniase.
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENT0?
Contra-indicacoes
METRONIDAZOL nao deve ser usado em pacientes com alergia anterior ao metronidazol ou outro derivado imidazolico e aos demais compo-
nentes do produto. Este medicamento € contra-indicado na faixa etaria pediatrica.

ADVERTENCIAS
Caso o tratamento com metronidazol, por razoes especlals necessite de uma duragao malor do que a geralmente recomendada, as pacientes
deverao realizar regularmente testes As pacientes deverao também ser monitorizadas

quanto ao apareciemento de reagoes adversas como neuropana central ou periférica, por exemplo: parestesia, ataxia, tontura e crises convul-
sivas. As pacientes devem ser alertadas que metronidazol pode provocar escurecimento da unna devido aos metabélitos de metronidazol. As
pacientes devem ser alertadas sobre a posswbllldade de confusdo, tontura, ou des visuais transitorias e acon-
selhadas a ndo dirigir veiculos ou operar maqulnas caso estes sintomas ocorram. Durante a menstruacdo, o tratamento com metronidazol
ndo € afetado. Se houver previsao de inicio do préximo ciclo menstrual antes do término do tratamento prescrito pelo médico, recomenda-se,
quando possivel, transferir o inicio do tratamento para o dia seguinte ao término do ciclo menstrual. Caso o tratamento nao esteja no inicio,
complete-0 até 0 seu término. As pacientes nao devem ingerir bebidas icas ou medi que 4lcool em sua

durante e no minimo 1 dia apos o com , devido  possibilidade de efeito antabuse (aparecimento de rubor, vomito e
taquicardia). Verifique sempre o prazo de validade que se encontra na embalagem do produto & confira 0 nome para nao haver enganos. Nao
utilize metronidazol caso haja sinais de violagao ou danificagdes da embalagem.

Risco de uso por via de administragao nao recomendada

Nao ha estudos dos efeitos de metronidazol administrado por vias ndo Portanto, por e para eficacia deste medica-
mento, 0 uso deve ser somente ginecolégico e conforme orientacdo do seu médico.

PRECAUGOES

Gravidez e lactagéo

0 uso de metronidazol durante a gravidez deve ser cuidadosamente avaliado visto que atravessa a barreira placentaria e seus efeitos sobre a
organogénese fetal humana ainda sao desconhecidos.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM DRIENTAGAO MEDICA OU DO CIRURGIAQ-DENTISTA.
Visto que 0 metronidazol é excretado no leite materno, a deve ser evitada.

INFORME AO MEDICO 0U CIRURGIAO- DENTISTA O APARECIMENTO DE REAGOES INDESEJAVEIS

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAQ-DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saiide.

Pacientes idosas

Nao ha adverténcias e recomendacoes especiais sobre 0 uso adequado desse medicamento em pacientes idosas.

Restrigdes a grupos de risco

Pacientes com encefalopatia hepatica devem ter cautela quanto ao uso de metronidazol. Siga a orientacdo do médico. Pacientes com doenca
grave, ativa ou cronica, do sistema nervoso central (SNC) e periférico devem ter cautela ao aplicar metronidazol, devido ao risco de agrava-
mento do quadro neuroldgico. Siga a orientagao do médico.
INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Dissulfiram: foram relatadas reacoes psicoticas em pacientes utilizando
Alcool: bebidas alcodlicas e medicamentos contendo dlcool ndo devem ser ingeridos durante o tratamento com metronidazol e no minimo 1

dia apos 0 mesmo, devido & possibilidade de reagao do tipo dissulfiram (efeito com ap de rubor, vomito e taquicardia.
Terapia com anti oral (tipo ializagao do efeito anti e aumento do risco hemorragico, causado pela
diminuicao do catabolismo hepético. Em caso de ini ao i deve-se itorizar o tempo de protromblna com maior
freqiéncia e realizar ajuste dgico da terapia anti durante o ) com metromdazol Litio: os niveis plasméticos de
litio podem ser aumentados pelo metronidazol. Deve-se, portanto, itorizar as de litio, creatinina e eletrolitos
em pacientes recebendo tratamento com litio, enquanto durar o com i Ci ina: risco de aumento dos niveis
a de ina. Os niveis aticos de ci ina e creatinina devem ser ngorosameme monitorizados quando a admln-
istragdo concomitante & ari Fenltoina ou ital: aumento da eli de em niveis )
reduzidos. 5 iminuicdo do do5 , resultando em aumento da toxicidade do mesmo. Bussulfano: os niveis

podem ser pelo 0 que pode levar a uma severa toxicidade do bussulfano.
como DEVO USAH ESTE MEDICAMENTO?
Aspecto Fisico: Gel homogenio amarelo plido.
Odor

DOSAGEM

Fazer 1 aplicagdo de preferéncia a noite, a0 deitar-se, durante 10 a 20 dias. Cada aplicacdo (5 g de gel) contém 500 mg de
metronidazol.

Conduta aria caso haja i de
Caso esqueca de uma aplicacéo, faca-a assim que possivel, no entanto, se estiver préximo do horario da aplicacéo seguinte, espere por este
horério respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca faca duas aplicagoes ao mesmo tempo.

COMO USAR

Modo de aplicacdo

1. Remover a tampa da bisnaga e rosqueé-la no aplicador (calibrada para 5 gramas);

2. Pressionar a base da bisnaga até encher o aplicador, apenas um pouco na ponta, para facilitar a apli-
cagao;

3. Retirar a bisnaga e fecha-la novamente;

4. Introduzir o aplicador profundamente na cavidade vaginal e empurrar o émbolo até esvaziar completamente o aplicador. Para facilitar
a aplicagéo recomenda-se que a paciente esteja deitada, com as pernas elevadas.

SIGA A ORIENTAGAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE 0S HORARIOS, AS DOSES E A DURAGAO DO TRATAMENTO. NAO IN-
TERROMPA 0 TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. NAO USE 0 MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE
VENCIDO. ANTES DE USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.




QUAIS 0S MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Efeitos gastrintestinais: Dor epiga’stripa, ndusea, vomito, diarréia; mucosite oral, alteragoes no paladar, anorexia (falta de apetite); casos

3 de
Reacdes alérgicas: Rrash, prurido, rubor, urticéria; febre, angioedema, excepcionalmente choque anafilatico; muito raramente erupcoes
pustulosas.
Sistema nervoso central e periférico: Neuropatia sensorial periférica; dores de cabeca, des, tontura; muito relatos de
(por exemplo, do) e sindrome cerebelar subaguda (por exemplo, ataxia, disartria, alteragao da marcha, nistagmo e
tremor), que podem ser resolvidos com a desconllnuagao da droga.
incluindo confusao e alucinagdes.
Alteracoes visuais: Alteragoes visuais transitorias como diplopia e mlop\a
Hematologia: Foram relatados raros casos de i
Sistema Hepético: Foram relatados raros casos de alteragoes reversiveis nos testes de funcao hepatica e hepatite colestatica.
0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?
Apesar de a correta via de administragdo desta apresentagao de METRONIDAZOL gel ser vaginal e, ndo se dispor de informagdes sobre casos
de superdosagem por esta via, cabe informar que foram relatadas ingestdes orais Unicas de doses de até 12 g de metronidazol em tentativas
de suicidio e superdoses acidentais. Os sintomas ficaram limitados a vomito, ataxia e desorientagao leve.
Em caso de superdose acidental, procure imedi; i médico de
Nao existe antidoto ifico para sup com i Em caso de suspeita de superdose macica, deve-se instituir tratamento
sintomético e de suporte.
ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
METRONIDAZOL deve ser mantido em sua embalagem original e em temperatura ambiente (15°C a 30°C) e proteger da luz.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.
PARTE IIl - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades Farmacodinamicas:
0 metronidazol & um antiinfeccioso de uso local do grupo dos nitro-5-imidazdis. O espectro antimicrobiano do metronidazol é o seguinte:
- Espécies habitualmente sensiveis (MIC ? 4 ug/mL) (mais do que 90% das cepas da espécie sdo sensiveis): Peptostreptococcus, Clos-

tridium perfringens, Clostridium difficile, Clostri sp, Sp, fragilis, Prevotella, Fusobacterium, Veillonella.
- Espécies com ibili varlavel ap de resisténcia adquirida € varidvel. A sensibilidade € imprevisivel na auséncia de
Bifit il
- Espécies habltualmente resistentes (pelo menos 50% das cepas da espécie sao Propionil ium, Acti 3
Atlwdade p a: i vaginalis, Gidrdia intestinalis.
inéti Apbs ini ao por via vaginal, a passagem sistémica € pequena. A meia-vida plasmatica é de

8 a 10 horas e a ligacdo as proteinas plasmaticas € baixa, inferior a 20%. A distribuicdo € répida e importante nos pulmaes, rins, figado,
bile, liquor, pele, saliva e secregdes vaginais. O metronidazol atravessa a barreira placentdria e é excretado através do leite materno. Seu
metabolismo é principalmente hepdtico: sdo formados 2 metabdlitos 6xidos ativos ndo conjugados (atividade de 5 a 30%). A excrecao ¢
pr urinaria: o € seus dlitos Oxidos, através da urina, representam aproximadamente 35 a 65%
da dose absorvida.
- Dados de seguranca pré-clinica
Carcinogénese e mutagénese: O metronidazol mostrou ser carcinogénico em camundongos e ratos. Contudo, estudos semelhantes em
hamsters mostraram resultados negativos e estudos epidemioldgicos extensivos em humanos nao mostraram qualquer evidéncia de aumento
do risco carcinogénico em humanos. O metronidazol mostrou ser mutagénico em bactérias in vitro.
Em estudos idos em células de if in vitro, assim como em roedores ou humanos /n vivo, néo houve evidéncia adequada
de efeito mutagénico do metronidazol. Portanto, o uso de METRONIDAZOL GINECOLOGICO durante um periodo maior do que o geralmente
indicado deve ser cuidadosamente avaliado (ver item ADVERTENCIAS).
RESULTADOS DE EFICACIA
Eficacia de metronidazol foi demonstrada nos seguintes estudos: “Metronidazole - A therapeutic Review and Update.” (FREEMAN, C. D
1997)Ref; "Prevention of postcesaren infectiouos morbidity with a single dose of intravenous metronidazole. (RUIZ-MORENO, J.A. 1991)Ref;
“Efficacy of intravaginal 0,75% metronidazole gel for the treatment of bacterial vaginosis.” (HILLER, S.H. 1993)Ref; “Comparation of oral and
vaginal, (tricomona + Candida).” (Somera, J. 1987)Ref.
INDICAGOES: METRONIDAZOL ginecoldgico é indicado para o tratamento de tricomoniase.
CONTRA-INDICAGOES: METRONIDAZOL ginecoldgico & contra-indicado em pacientes com hi ibili anterior a0 i ou
outro derivado imidazélico e aos demais componentes do produto.
MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO? Vide Parte Il - Informagdes ao Paciente.
POSOLOGIA
Fazer 1 aplicacdo de preferéncia a noite, ao deitar-se, durante 10 a 20 dias. Cada aplicacdo (5 g de geléia) contém 500 mg de
metronidazol.
Conduta aria caso haja de
Caso a paciente esqueca de uma aplicagdo, ela devera fazé-la assim que possivel, no entanto, se estiver proximo do horério da aplicagao
seguinte a paciente devera esperar por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia.
NUNCA REALIZAR DUAS APLICAGOES A0 MESMO TEMPO.
ADVERTENCIAS: Vide Parte Il - Informagdes ao Paciente
INTERACOES MEDICAMENTOSAS: Vide Parte Il - Informagdes ao Paciente
REAGOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: Vide Parte Il - Informacdes ao Paciente
SUPERDOSE
Apesar de a correta via de ini do desta ap ao de i ser vaginal e, nao se dispor de informagdes sobre casos de
superdosagem por esta via, cabe informar que foram relatadas ingestdes orais tnicas de doses de até 12 g de metronidazol em tentativas
de suicidio e superdoses acidentais. Os sintomas ficaram limitados a vomito, ataxia e desorientacdo leve. Nao existe antidoto especifico para
superdosagem com metronidazol. Em caso de suspeita de superdosagem macica, deve-se instituir tratamento sintomatico e de suporte.
ARMAZENAGEM
METRONIDAZOL deve ser mantido em sua embalagem original e em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e proteger da luz.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.
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