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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
I
metronidazol
Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999.
APRESENTACOES
Comprimido 250mg
Embalagem contendo 20 comprimidos.
Comprimido 400mg
Embalagem contendo 24 comprimidos.
USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
COMPOSICAO
Cada comprimido de 250mg contém:
MEIFONIAAZON. ... ettt ettt ettt btttk e e e e m e e et e e e e et eaeeeeeeeeeeeeneees 250mg
o] o T[T o (=0 = o SRR 1 comprimido
Excipientes: amido, povidona, alcool etilico, cetd microcristalina, crospovidona e estearato
de magnésio.
Cada comprimido de 400mg contém:
(AT (0] 0110 b= V.o PPN 400mg
o] o T[T o (=0 RS o SRR 1 comprimido

Excipientes: amido, povidona, alcool etilico, cetd microcristalina, crospovidona e estearato
de magnésio.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento estd indicado no tratamento deligé® (infeccdo do intestino delgado
causada pelo protozoario flagela@®ardia lamblia), amebiase (infec¢cdo causada por qualquer
uma de varias amebas), tricomoniase (infeccOesupiadmbs por varias espécies de Tricomonas),
vaginites (inflamac&o na vagina) pBardnerella vaginalis e infecgbes causadas por bactérias
anaerdbias (que crescem na presenca de baixantragées de oxigénio ou até mesmo na sua
auséncia) comdacteroides fragilis e outros bacteroide$-usobacterium sp, Clostridium sp,
Eubacterium sp e cocos anaerobios.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O metronidazolé um anti-infeccioso que apresenta atividade aatohiana, que abrange
exclusivamente microrganismos anaerobios, e atiéidantiparasitaria. A absorcdo maxima
ocorre entre 1 a 2 horas.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado se vocé jalergéa ao metronidazol ou outro derivado
imidazolico, e/ou aos demais componentes do produto

Este medicamento € contraindicado para menores d@ &nos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes

O uso de metronidazglara tratamento com duracdo prolongada deve seladnsamente
avaliado pelo seu médico.

Caso o tratamento com metronidazol, por razdescespenecessite de uma duracdo maior do
gque a geralmente recomendada, procure seu medicd mealizar regularmente testes
hematoldgicos (sangue), principalmente contagerootgtaria (contagem de leucdcitos). Seu
médico ira monitora-lo quanto ao aparecimento @gdes adversas como neuropatia (doenca
gue afeta um ou varios nervos) central ou perdégépor exemplo: parestesia (sensacgdes cutaneas
subjetivas como frio, calor, formigamento, presséadaxia (falta de coordenacdo dos
movimentos), vertigem (sensacéo de girar, de gamlnente estd se movendo), tontura e crises
convulsivas.

Este medicamento pode provocar escurecimento daa ufdevido aos metabdlitos de
metronidazol).

Vocé ndo deve ingerir bebidas alcodlicas ou medicans que contenham &alcool em sua
formulacdo durante e no minimo 1 dia apdés o tratdoneom metronidazol, devido a
possibilidade de efeito antabuse, com aparecingmtobor (vermelhidao), vomito e taquicardia
(aceleragédo do ritmo cardiaco).

Foram reportados casos de hepatotoxicidade setesiaidade no figado)/insuficiéncia hepatica
aguda (reducdo da funcéo do figado), incluindo datais, com inicio muito rapido apos o
comeco do tratamento, em pacientes com Sindrom€od&ayne[(doenca hereditaria rara,
caracterizada por varias anomalias, entres as:dtaistornos de fotossensibilidade (excesso de
sensibilidade a luz solar), atraso grave do dedeinvento fisico, retardo mental grave,
microcefalia, envelhecimento prematuro, perda awdie, dependendo da gravidade, morte
precoce)] usando medicamentos contendo metronidea@ uso sistémico. Portanto, nesta
populacédo, o metronidazol deve ser utilizado apda auidadosa avaliagcdo de risco-beneficio, e
apenas se nao houver tratamento alternativo diggloni

Os testes da funcéo do figado devem ser realizateziatamente antes do inicio do tratamento,
durante e ap6s o término do tratamento até quengidudo figado esteja dentro dos limites
normais ou até que os valores basais sejam atmgi8e os testes da funcdo do figado se
tornarem acentuadamente elevados durante o trai@noemedicamento deve ser descontinuado.
Os pacientes com Sindrome de Cockayne devem sesadlbados a informar imediatamente ao
seu médico quaisquer sintomas de potencial danfigado (tais como novo evento de dor
abdominal constante, anorexia (reducdo ou perdapdéte), enjoo, vomito, febre, mal-estar,
cansaco, ictericia (cor amarelada da pele e olbosi escurecida ou coceira) e parar de tomar
metronidazol.

Foram notificados com metronidazol casos de reagd@@seas bolhosas severas, como sindrome
de Stevens Johnson (SSJ) (forma grave de reag@aléaracterizada por bolhas em mucosas e
em grandes areas do corpo), necrélise epidérmieatONET) (quadro grave, caracterizado por
erupgao generalizada, com bolhas rasas extensaasede necrose epidérmica, a semelhanca de
grande queimadura, resultante principalmente de n@agéo tdxica a varios medicamentos) ou



pustulose exantematica generalizada aguda (PEG@#éna rara, que se caracteriza pelo
desenvolvimento abrupto de pustulas sobre areapetts acompanhadas por febre alta e
aumentos dos leucdcitos no sangue) (vide “Quaisnates que este medicamento pode me
causar?”). Se estiverem presentes sintomas oissieaSSJ, NET ou PEGA, o tratamento com
metronidazoteve ser imediatamente interrompido.

Algumas pessoas sendo tratadas com metronidazehppédssar por problemas de saude mental,
tais como pensamentos irracionais, alucinacdedjrsenconfuso ou deprimido, incluindo
pensamentos de automutilacdo ou suicidio. Estemns#s podem ocorrer mesmo em pessoas que
nunca tiveram problemas semelhantes antes. Seowogétras pessoas ao seu redor perceberem
algum destes efeitos colaterais, pare de tomamestiicamento e procure imediatamente o seu
médico.

Gravidez e amamentacao

O uso de metronidazol durante a gravidez deveuwse@adosamente avaliado visto que atravessa a
barreira placentéria e seus efeitos sobre a orgamesg (formacdo das células que estdo
formando o feto) fetal humana ainda sdo desconbgcid

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica.

Visto que o0 metronidazol é excretado no leite nmatera exposicdo desnecessaria ao
medicamento deve ser evitada.

Populacbes especiais

N&o ha adverténcias e recomendacfes especiais catse adequado desse medicamento em
pacientes idosos.

Pacientes com encefalopatia hepética (disfuncasistema nervoso central em associacdo com
faléncia hepatica) devem ter cautela quanto ao desometronidazol, pois 0 mesmo €
metabolizado pelo figado. Siga a orienta¢do dersslico.

Pacientes com doenca severa, ativa ou cronicastoms nervoso central e periférico devem ter
cautela ao tomar metronidazol, devido ao risco glav@amento do quadro neuroldgico. Siga a
orientacdo do seu médico.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e op&r maquinas

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinasocestes sintomas ocorram: confuséo,
tontura, vertigem (sensacéo de girar, de que oantiiesta se movendo), alucinacdes (ver ou
ouvir coisas que ndo existem), convulsdes ou gliesavisuais temporarias (como visdo dupla
ou turva) (vide “Quais os males que este medicaogode me causar?”).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

alcool: bebidas alcodlicas e medicamentos contendo alcmldevem ser ingeridos durante o
tratamento com metronidazol e no minimo 1 dia apdwesmo, devido a possibilidade de reagéo
do tipo dissulfiram (efeito antabuse), com aparecitm de rubor, vOmito e taquicardia
(aceleragédo do ritmo cardiaco).

dissulfiram: foram relatadas reacdes psicoticas em paciertkzando concomitantemente
metronidazol e dissulfiram.

terapia com anticoagulante oral (tipo varfarina)y potencializacdo do efeito anticoagulante e
aumento do risco hemorragico, causado pela dimdoui@ metabolizacdo desta medicacéo pelo
figado. Em caso de administracdo concomitante, dianédeve monitorar o tempo de
protrombina com maior frequéncia e realizar ajpsteologico da terapia anticoagulante durante
o tratamento com metronidazol.

litio: os niveis no plasma de litio podem ser aumentadtss rpetronidazol. O médico deve
monitorar as concentracfes plasmaticas de litieaticina e eletrélitos enquanto durar o
tratamento com metronidazol.



ciclosporina: risco de aumento dos niveis no plasma de ciclaspo® médico deve monitorar
rigorosamente o0s niveis plasmaticos de ciclosparicatinina.

fenitoina ou fenobarbital: aumento da eliminacdo de metronidazol, resultanmdonireis no
plasma reduzidos.

fluoruracila: o uso concomitante com metronidazol aumenta acsticidade.

bussulfano: os niveis no plasma de bussulfano podem ser audumangeelo metronidazol, o que
pode levar a uma severa toxicidade do bussulfano.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use este medicamento sem o conhecimento do s&dico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PR&GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento:

Comprimido 250mg: Circular plano com vinco de cor creme claro.

Comprimido 400mg: Circular bicbncavo sem vinco de cor creme claro.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos inteiros por vid, @@am mastigar, com quantidade suficiente
de liquido (aproximadamente 1 copo de agua).

POSOLOGIA

-Infeccbes parasitarias

Tricomoniase:

-29, em dose Unicau

-250mg, 2 vezes ao dia, durante 10 dias

-400mg, 2 vezes ao dia, durante 7 dias.

O esquema a ser utilizado deve ser individualizado.

Esta posologia pode ser aumentada, a critério abcomée o tratamento repetido, se necessario,
depois de 4 a 6 semanas.

Como coadjuvante do tratamento por via oral, pogeraitilizado o tratamento local.

Os parceiros sexuais também devem ser tratados2goem dose Unica, a fim de prevenir
recidivas e reinfeccdes reciprocas.

Vaginites e uretrites (inflamagéo na uretra)por Gardnerella vaginalis:

-2g, em dose Unica, no primeiro e terceiro diaa@mentmu

-400 a 500mg, 2 vezes ao dia, durante 7 dias.

O parceiro sexual deve ser tratado com 2g, em @use.

Giardiase:



-250mg, 3 vezes ao dia, por 5 dias.

Amebiase:

-Amebiase intestinal: 500mg, 4 vezes ao dia, daramt 7 diasu

-Amebiase hepatica: 500mg, 4 vezes ao dia, duvaatt0 dias.

-Infecgbes por bactérias anaerobias

Adultos e criancas maiores de 12 anos

400mg (1 comprimido de metronidaztdOmg trés vezes ao dia, durante 7 dias ou aioritér
médico. Tomar apos as refeicoes.

Para criancas, metronidazdeve ser usado preferencialmente na forma de ssépen
(benzoilmetronidazol).

N&o ha estudos dos efeitos de metronidazol admadstpor vias ndo recomendadas. Portanto,
por seguranca e para eficacia deste medicameatbmmistracdo deve ser somente pela via oral.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de&ea médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso esqueca de tomar uma dose, tome-a assim gsi@gdoNo entanto, se estiver proximo do
horéario da dose seguinte espere por este horanca\tome duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reacéo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrasigue utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacien¢egtiljizam este medicamento).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigo utilizam este medicamento).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiqateutilizam este medicamento).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dasnpes que utilizam este medicamento).
Disturbios gastrintestinais: dor epigastrica (dor de estdbmago), nausea, vondiarreia,
mucosite oral (inflamag&o dos tecidos moles da )hadteracdes no paladar (incluindo gosto
metalico), anorexia (reducéo ou perda do apetésdps reversiveis de pancreatite (inflamacéo no
pancreas), descoloragdo da lingua/sensacédo de lagpera (devido ao crescimento de fungo,
por exemplo).

Disturbios do sistema imunolégico:angioedema (presenca de edema de pele, mucosas ou
visceras, acompanhadas de urticarias), choqudaitafireacdo alérgica grave).

Disturbios do sistema nervosoneuropatia (doenca que afeta um ou varios nenergosial
periférica, dores de cabeca, convulsdes, tontalatos de encefalopatia (por exemplo, confusao
e vertigem (sensacdo de girar, de que o ambien&e ses movendo)) e sindrome cerebelar
subaguda [por exemplo, ataxia, disartria (dificdelade articular as palavras), alteracdo da
marcha (dificuldade de andar), nistagmo (movimemtoluntario, rapido e repetitivo do globo
ocular) e tremor], que podem ser resolvidos comescahtinuacdo do tratamento com o
medicamento; meningite asséptica (inflamacao nashranas e tecidos que envolvem o cérebro
sem causa infecciosa).

Disturbios psiquiatricos: alteracbes psicoticas incluindo confusdo e aluées¢ humor
depressivo.



DistUrbios visuais: alteracées visuais transitdrias como diplopia (vid@pla), miopia (visao
curta), visdo borrada, diminuicdo da acuidade (dadé) visual e alteracdo da visualizacdo das
cores, neuropatia Optica (doenca que afeta um aibsvénervos, neste caso 0O hervo
Optico)/neurite.

Disturbios do ouvido e labirinto: deficiéncia auditiva/perda da audicdo (incluindo
neurossensorial), tinido (zumbido no ouvido).

Disturbios no sangue e no sistema linfaticoforam relatados casos de agranulocitose
(diminuicdo acentuada na contagem de células satmaangue), neutropenia (diminuicdo do
namero de neutréfilos no sangue) e trombocitopédiminuicdo no numero de plaquetas
sanguineas).

Disturbios hepatobiliares: foram relatados casos de aumento das enzimasatof(ST, ALT

e fosfatase alcalina) e hepatite colestatica osanfipos de inflamacdes do figado) e lesdo das
células do figado, algumas vezes se manifestantoiatericia (cor amarelada da pele e olhos).
Foram relatados casos de faléncia da funcédo dddigacessitando de transplante em pacientes
tratados com metronidazol em associacdo com oneascamentos antibidticos.

Disturbios na pele e tecido subcutaneorash (erupgbes cutaneas), prurido (coceira), rubor,
urticaria (erupcao na pele, geralmente de origémgiala, que causa coceira), erupcdes pustulosas
(pequenas bolhas com conteudo amarelado "pus™julpse exantematica generalizada aguda
(doenca rara, que se caracteriza pelo desenvoltonadmmupto de puastulas sobre éreas da pele,
acompanhadas por febre alta e aumentos dos leogdatsangue), erupcao fixa medicamentosa
(lesdo na pele devido a reacdo alérgica a medidas)esindrome de Stevens-Johnson (forma
grave de reacdo alérgica caracterizada por bolmsmecosas e em grandes areas do corpo),
necroélise epidérmica téxica (quadro grave, caraetéo por erupcao generalizada, com bolhas
rasas extensas e areas de necrose epidérmica,eth@epa de grande gqueimadura, resultante
principalmente de uma reacao téxica a varios mewicos).

Disturbios gerais:febre.

Informe ao seu meédico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico déeendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Foram relatadas ingestdes orais Unicas de dose$édE2g de metronidazol em tentativas de
suicidio e superdoses acidentais.

Os sintomas ficaram limitados a vOmito, ataxiatgfale coordenacdo dos movimentos) e
desorientacao leve.

N&o existe antidoto especifico para superdose catmonidazol. Em caso de suspeita de
superdose pesada, o0 médico deve instituir tratanmsémtomatico e de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteenprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ossivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacgoes.

DIZERES LEGAIS QAPE,
M.S. r? 1.0370.0714

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva

CRF-GO 1 2.659 epp N
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentactes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas
06/04/2018 | 0267008/18-9 10459 - 06/04/2018 | 0267008/18-9 10459 - 06/04/2018 Versdao inicial VP -250mg com ct bl x 20.
GENERICO - GENERICO - -400mg com ct bl x 24.
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de|
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC — 60/12 RDC - 60/12
16/03/2021 | 1025650/21-4 10452 - 16/03/2021 | 1025650/21-4 10452 - 16/03/2021 N/A VP -250mg com ct bl x 20.
GENERICO - GENERICO - -400mg com ct bl x 24.
Notificagcéo de Notificagcéo de
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC — 60/12 RDC - 60/12
02/06/2021 | 2133801/21-9 10452 - 02/06/2021 | 2133801/21-9 10452 - 02/06/2021 4. O que devo saber VP -250mg com ct bl x 20.
GENERICO — GENERICO — antes de usar este -400mg com ct bl x 24.
Notificacdo de Notificacdo de medicamento?
Alteragdo de Alteragdo de Dizeres Legais (SAC
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC — 60/12 RDC - 60/12
08/07/2021 - 10452 - 08/07/2021 - 10452 - 08/07/2021 4. O que devo saber VP -250mg com ct bl x 20.
GENERICO — GENERICO — antes de usar este -400mg com ct bl x 24.

Notificacdo de
Alteragéo de
Texto de Bula —

RDC - 60/12

Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —

RDC - 60/12

medicamento?

8. Quais os males que
este medicamento
pode me causar?
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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

TEUTO
.
metronidazol
Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
Gel vaginal 100mg/g
Embalagem contendo 1 bisnaga com 50g + 10 aplieadt@scartaveis.
USO GINECOLOGICO
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada 5 gramas do gel vaginal contém:
MELFONIAAZON. ...t ettt ettt bttt e e e e et e et e s e e et e e eeeeeeeeeeeeneees 500mg
o] o] (=] a1 (o L= o F P T TP PT TP PP PTTTPPRTPPRTPRRN 5g

Excipientes: 4gua de osmose reversa, acido citeomelose sodica, metilparabeno e
propilparabeno.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento esta indicado no tratamento dentdniase (infec¢des produzidas por varias
espécies de Tricomonas).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O metronidazoB um anti-infeccioso de uso local indicado no treato de tricomoniase. A
absorcdo maxima ocorre entre 8 a 12 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado se vocé jalergéa ao metronidazol ou outro derivado
imidazolico e/ou aos demais componentes do produto.

Este medicamento é contraindicado na faixa etariaquliatrica.

Este medicamento € contraindicado para uso por homs.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes

O uso de metronidazol para tratamento com duragamrngada deve ser cuidadosamente
avaliado pelo médico.

Caso o tratamento com metronidazol, por razdescespenecessite de uma duracdo maior do
gue a geralmente recomendada, vocé devera re@maarmente testes hematoldgicos (sangue),
principalmente contagem leucocitaria (contagem eledcitos). Seu médico ira monitora-la



guanto ao aparecimento de reacfes adversas comupata (doenca que afeta um ou varios
nervos) central ou periférica, por exemplo: pasatésensacdes cutdneas subjetivas como frio,
calor, formigamento, pressao), ataxia (falta dede@wacdo dos movimentos), vertigem (sensacgao
de girar, de que o ambiente estd se movendo) réoatarises convulsivas.

Este medicamento pode provocar escurecimento daa ufdevido aos metabdlitos de
metronidazol).

Durante a menstruacdo, o tratamento com metroridein é afetado. Se houver previsdo de
inicio do préximo ciclo menstrual antes do térmido tratamento prescrito pelo meédico,
recomenda-se, quando possivel, postergar o in@&iwatmento para o dia seguinte ao término
do ciclo menstrual. Caso o tratamento ndo estejaioi@, complete-o até o seu término.

Vocé ndo deve ingerir bebidas alcodlicas ou medicains que contenham &alcool em sua
formulagcdo durante e no minimo 1 dia apds o tratdéoneom metronidazol, devido a
possibilidade de efeito antabuse, com aparecingtobor (vermelhiddo), vomito e taquicardia
(aceleracéo do ritmo cardiaco).

Foram reportados casos de hepatotoxicidade (t@deisho figado)/insuficiéncia hepatica aguda
(reducédo da funcgéo do figado), incluindo casossatam inicio muito rapido apés o comeco do
tratamento, em pacientes com Sindrome de CocKé&yoenca hereditaria rara, caracterizada por
varias anomalias, entres as quais: transtornostdssensibilidade (excesso de sensibilidade a luz
solar), atraso grave do desenvolvimento fisico,ardet mental grave, microcefalia,
envelhecimento prematuro, perda auditiva e, depwlmlda gravidade, morte precoce)] usando
medicamentos contendo metronidazol para uso siténiPortanto, nesta populacdo, o
metronidazol deve ser utilizado apés uma cuidadwahacao de risco-beneficio, e apenas se nao
houver tratamento alternativo disponivel.

Os testes da funcéo do figado devem ser realizatamiatamente antes do inicio do tratamento,
durante e ap6s o término do tratamento até quengidudo figado esteja dentro dos limites
normais ou até que os valores basais sejam atmgi8e os testes da funcdo do figado se
tornarem acentuadamente elevados durante o tratanoemedicamento deve ser descontinuado.
Os pacientes com Sindrome de Cockayne devem sesadlbados a informar imediatamente ao
seu médico quaisquer sintomas de potencial danfigado (tais como novo evento de dor
abdominal constante, anorexia (reducdo ou perdapedéte), enjoo, vomito, febre, mal-estar,
cansaco, ictericia (cor amarelada da pele e ollos)a escurecida ou coceira) e parar de usar
metronidazol.

Foram notificados com metronidazol casos de reagd@seas bolhosas severas, como sindrome
de Stevens Johnson (SSJ) (forma grave de reag@aaléaracterizada por bolhas em mucosas e
em grandes areas do corpo), necrélise epidérmxieatONET) (quadro grave, caracterizado por
erupgao generalizada, com bolhas rasas extensaasede necrose epidérmica, a semelhanca de
grande queimadura, resultante principalmente de n@agéo tdxica a varios medicamentos) ou
pustulose exantematica generalizada aguda (PEG@#¢na rara, que se caracteriza pelo
desenvolvimento abrupto de pustulas sobre areapetts acompanhadas por febre alta e
aumentos dos leucécitos no sangue) (vide “Quaisnales que este medicamento pode me
causar?”). Se estiverem presentes sintomas ots ieatSJ, NET ou PEGA, o tratamento com
metronidazol deve ser imediatamente interrompido.

Algumas pessoas sendo tratadas com metronidazehppessar por problemas de salde mental,
tais como pensamentos irracionais, alucinacdesjrsen confuso ou deprimido, incluindo
pensamentos de automutilacdo ou suicidio. Estemns#s podem ocorrer mesmo em pessoas que
nunca tiveram problemas semelhantes antes. Seowogétras pessoas ao seu redor perceberem



algum destes efeitos colaterais, pare de tomarnestiicamento e procure imediatamente 0 seu
médico.

Gravidez e amamentacao

O uso de metronidazol durante a gravidez devewseadosamente avaliado visto que atravessa a
barreira placentaria e seus efeitos sobre a orgaesg fetal (formacédo das células que estédo
formando o feto) humana ainda séo desconhecidos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica.

Visto que o0 metronidazol é excretado no leite nmatera exposicdo desnecessaria ao
medicamento deve ser evitada.

Populagdes especiais

N&o ha adverténcias e recomendacfes especiais salse adequado desse medicamento em
pacientes idosas. Pacientes com encefalopatiaiteefdisfuncéo do sistema nervoso central em
associacdo com faléncia hepatica) devem ter cagtedato ao uso de metronidazol. Siga a
orientacdo do meédico. Pacientes com doenca setera,ou cronica, do sistema nervoso central
e periférico devem ter cautela ao aplicar metrautidevido ao risco de agravamento do quadro
neurologico. Siga a orientagcdo do médico.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e op&r maquinas.

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinasocestes sintomas ocorram: confuséo,
tontura, vertigem (sensacéo de girar, de que oantiiesta se movendo), alucinacdes (ver ou
ouvir coisas que ndo existem), convulsées ou digtsirvisuais temporarios (como visdo dupla
ou turva) (vide “Quais os males que este medicamsode me causar?”).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

alcool: bebidas alcodlicas e medicamentos contendo alc@mldevem ser ingeridos durante o
tratamento com metronidazol e no minimo 1 dia apdwesmo, devido a possibilidade de reagéo
do tipo dissulfiram (efeito antabuse), com aparecitom de rubor (vermelhiddo), vomito e
taquicardia (aceleracao do ritmo cardiaco).

dissulfiram: foram relatadas reacdes psicoticas em paciertkgando concomitantemente
metronidazol e dissulfiram.

terapia com anticoagulante oral (tipo varfarina) potencializacdo do efeito anticoagulante e
aumento do risco hemorragico, causado pela diméoudp catabolismo hepatico. Em caso de
administracdo concomitante, o médico deve monitoraempo de protrombina com maior
frequéncia e realizar ajuste posologico da terapiicoagulante durante o tratamento com
metronidazol.

litio: os niveis no plasma de litio podem ser aumentadls mpetronidazol. O médico deve
monitorar as concentracfes plasmaticas de litieaticina e eletrélitos enquanto durar o
tratamento com metronidazol.

ciclosporina: risco de aumento dos niveis no plasma de ciclaspo® médico deve monitorar
rigorosamente o0s niveis plasmaticos de ciclosp@ricatinina.

fenitoina ou fenobarbital: aumento da eliminacdo de metronidazol, resultamdoné/eis no
plasma reduzidos.

fluoruracila: o uso concomitante com metronidazol aumenta acsticidade.

bussulfano: os niveis no plasma de bussulfano podem ser audwengeelo metronidazol, o que
pode levar a uma severa toxicidade do bussulfano.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiPode ser perigoso para a sua
saude.



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PRE&GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamentoGel homogéneo de cor branca ou amarelada a bege.
Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultédaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para a sua seguranca, a bisnaga estad hermeticdawata. Esta embalagem néo requer uso de
objetos cortantes, portanto, perfure o lacre daalga introduzindo o pino perfurante da tampa.

A bisnaga contém quantidade suficiente para 1@agies. O aplicador preenchido até a trava do
émbolo consome, por dose, a quantidade maxima di® pgoduto, considerando-se inclusive a
guantidade de medicamento que permanece no apliepds a administracdo. O contetudo de
metronidazol é calculado para dez dias de tratam@mitinuos ou a critério médico.

Lavar as maos antes e apds o uso de metronidaxitie o contato direto das maos com o local
da aplicacgéao.

1. Remover a tampa da bisnaga e rosquear complai@meaplicador ao bico da bisnaga,
garantindo o alcance até o final do bocal.

2. Segurar a bisnaga com uma das maos, e comaapuxar o émbolo do aplicador até encostar

ao final da canula.
Cé‘mla Embolo
; t

3. Com o émbolo totalmente puxado e em posicaadwmtal, apertar vagarosamente a base da
bisnaga com os dedos, de maneira a empurrar opyekacher a canula do aplicador até a trava.
Cuidar para que o gel ndo extravase a posicao ern gmbolo travou.

Para facilitar a aplicacéo, exceder apenas um pdo@roduto na ponta.

Atencao: aperte a bisnaga com cuidado para que olg&o extravase o émbolo.




5. Introduzir o aplicador profundamente na cavideaginal e empurrar o émbolo até esvaziar
completamente o aplicador. Para facilitar a apfioagecomenda-se que a paciente esteja deitada,
com as pernas elevadas.

A cada aplicacéo, utilizar um novo aplicador e ap@so, inutiliza-lo.

Fazer 1 aplicacdo de preferéncia a noite, ao esgtadurante 10 a 20 dias. Cada aplicacédo (59 de
gel) contém 500mg de metronidazol.

N&o ha estudos dos efeitos de metronidazol admadstpor vias ndo recomendadas. Portanto,
por seguranca e para eficacia deste medicamensy deve ser somente ginecolédgico, conforme
orientacdo do seu médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de&ea médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso esqueca de uma aplicacdo, faca-a assim qewgps0 entanto, se estiver préximo do
horario da aplicacéo seguinte, espere por esteiboespeitando sempre o intervalo determinado
pela posologia. Nunca faca duas aplicacdes ao mesnpm.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reacéo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigque utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciemdestiljizam este medicamento).
Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasignotutilizam este medicamento).
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasigquoeeutilizam este medicamento).



Reacao muito rara (ocorre em menos de 0,01% dosnpes que utilizam este medicamento).
Disturbios gastrintestinais: dor epigastrica (dor de estdmago), nausea, vondiarreia,
mucosite oral (inflamacé&o dos tecidos moles da padteracbes no paladar incluindo gosto
metalico, anorexia, casos reversiveis de panaee@tiflamacédo no pancreas), descoloracdo da
lingua/sensacgédo de lingua aspera (devido ao crestirde fungos, por exemplo).

Disturbios no sistema imunolégico:angioedema (presenca de edema de pele, mucosas ou
visceras, acompanhadas de urticarias), choqudaitafireacdo alérgica grave).

Disturbios do sistema nervosoneuropatia (doenca que afeta um ou varios nenergosial
periférica, dores de cabeca, convulsdes, tontalatos de encefalopatia (por exemplo, confuséo
e vertigem (sensacdo de girar, de que o ambienmée ses movendo)) e sindrome cerebelar
subaguda (por exemplo, ataxia, disartria (dificd&lale articular as palavras), alteracdo da
marcha (dificuldade de andar), nistagmo (movimemtoluntario, rapido e repetitivo do globo
ocular) e tremor), que podem ser resolvidos comescahtinuagcdo do tratamento com o
medicamento, meningite asséptica (inflamacdo nashranas e tecidos que envolvem o cérebro
sem causa infecciosa).

Disturbios psiquiatricos: alteracbes psicoticas incluindo confusdo e aluées¢ humor
depressivo.

Disturbios visuais: alteracdes visuais transitorias como diplopia (vis@pla), miopia (visédo
curta), visdo borrada, diminuicdo da acuidade {dadé) visual e alteracdo da visualizacdo das
cores, neuropatia Optica (doenca que afeta um dosvaervos, neste caso 0 nervo Optico)
Ineurite (inflamagé&o do nervo).

Distirbios do ouvido e labirinto: deficiéncia auditiva/perda da audi¢cdo (incluindo
neurossensorial), tinido (zumbido no ouvido).

Distarbios no sangue e no sistema linfaticoforam relatados casos de agranulocitose
(diminuicdo acentuada na contagem de células satmaangue), neutropenia (diminuicdo do
namero de neutréfilos no sangue) e trombocitopédiminuicdo no numero de plaguetas
sanguineas).

Disturbios hepatobiliares: foram relatados casos de aumento das enzimas ddofi(AST,
ALT, fosfatase alcalina), hepatite colestatica astan(tipos de inflamagdes do figado) e leséo
das células do figado, algumas vezes se manifesteomd ictericia (cor amarelada da pele e
olhos). Foram relatados casos de faléncia da funcdo dddigacessitando de transplante em
pacientes tratados com metronidazol em associagémutros medicamentos antibioticos.
Disturbios na pele e tecido subcutaneorash (erupgbes cutaneas), prurido (coceira), rubor,
urticaria (erupcao na pele, geralmente de origémgiala, que causa coceira), erupcdes pustulosas
(pequenas bolhas com conteudo amarelado "pus"jlpss exantematica generalizada aguda
(doenca rara, que se caracteriza pelo desenvoltonadrupto de pustulas sobre areas de pele,
acompanhadas por febre alta e aumento dos leusguitsangue), erupc¢ao fixa medicamentosa
(lesdo na pele devido a reacdo alérgica a medidas)esindrome de Stevens-Johnson (forma
grave de reacdo alérgica caracterizada por bolmsmecosas e em grandes areas do corpo),
necroélise epidérmica téxica (quadro grave, caraetéo por erupcao generalizada, com bolhas
rasas extensas e areas de necrose epidérmica,eth@epa de grande gqueimadura, resultante
principalmente de uma reacao téxica a varios mewicos).

Disturbios gerais:febre.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiméa empresa através do seu servico
de atendimento.



9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Apesar de a correta via de administracao destaequegdo de metronidazol ser vaginal e, ndo se
dispor de informacdes sobre casos de superdosesfmwia, cabe informar que foram relatadas
ingestdes orais Unicas de doses de até 12g demnideizol em tentativas de suicidio e superdoses
acidentais.

Os sintomas ficaram limitados a vomito, ataxiatéfalle coordenacdo dos movimentos) e
desorientacao leve. Nao existe antidoto espegifica superdose com metronidazol. Em caso de
suspeita de superdose pesada, 0 médico deveimsdtamento sintomético e de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,gssivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/IVPS) | relacionadas
06/04/2018 | 0267008/18-9 10459 - 06/04/2018 | 0267008/18-9 10459 - 06/04/2018 Versao inicial VP -100mg/g gel vag ct|bg
GENERICO — GENERICO — al x 50g.
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de|
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC — 60/12 RDC - 60/12
16/03/2021 | 1025650/21-4 10452 - 16/03/2021 | 1025650/21-41 10452 - 16/03/2021 N/A VP -100mg/g gel vag ct bg
GENERICO — GENERICO — al x 50g.
Notificacdo de Notificacdo de
Alteragao de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC — 60/12 RDC - 60/12
02/06/2021 | 2133801/21-9 10452 - 02/06/2021 | 2133801/21-9 10452 - 02/06/2021 | 4. O que devo saber VP -100mg/g gel vag ct bg
GENERICO — GENERICO — antes de usar este al x 50g.
Notificagcéo de Notificagcéo de medicamento?
Alteragéo de Alteragéo de Dizeres Legais
Texto de Bula — Texto de Bula — (SAC)
RDC — 60/12 RDC - 60/12
08/07/2021 - 10452 - 08/07/2021 - 10452 - 08/07/2021 4. O que devo saber VP -100mg/g gel vag ct bg
GENERICO — GENERICO — antes de usar este al x 50g.

Notificagcéo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

Notificagcéo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

medicamento?
8. Quais os males
que este
medicamento pode

me causar?




