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| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
metronidazol
Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Gel vaginal 100mg/g. Embalagem contendo 1 bisnaga%0 g de gel vaginal, acompanhada de 10 aplieador
descartaveis e embalagem contendo 25 bisnagas@gm® gel vaginal, acompanhadas de 250 aplicadores
descartaveis (embalagem hospitalar).

VIA GINECOLOGICA

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 1 g do gel vaginal contém:

LTS 10 a1 F= Vo | PSRRI 100 mg
Lo (o] 1= ) (=TS0 1) o PSSR 1o

*carbdmer 934, hidroxido de sédio, propilenogliadgreto de benzalcdnio, edetato dissddico di-Idia,
metilparabeno, propilparabeno, alcool etilico ezdgurificada.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O metronidazol gel vaginal esta indicado no trattmede tricomoniase (infec¢des produzidas por séria
espécies de Tricomonas).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O metronidazol gel vaginal é um anti-infeccioso W local indicado no tratamento de tricomoniase. A
absorcdo maxima ocorre entre 8 a 12 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O metronidazol gel vaginal ndo deve ser usado &€ V& teve alergia ao metronidazol ou outro dedvad
imidazolico e/ou aos demais componentes do produto.

Este medicamento é contraindicado na faixa etariagaliatrica.
Este medicamento é contraindicado para uso por homs.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

Caso o tratamento com metronidazol, por raz8esEspenecessite de uma duragéo maior do que &rgante
recomendada, vocé devera realizar regularmentestésmatoldgicos (sangue), principalmente contagem
leucocitaria (contagem de leucécitos). Seu médikanonitord-la quanto ao aparecimento de rea¢Oessab
como neuropatia (doenca que afeta um ou variososgreentral ou periférica, por exemplo: parestesia
(sensacgBes cuténeas subjetivas como frio, calomidamento, presséo), ataxia (falta de coordenaigio
movimentos), vertigem (sensacéo de girar, de caralmente esta se movendo), tontura e crises conasls

O metronidazol gel vaginal pode provocar escurecimda urina (devido aos metabdlitos de metronilazo

Durante a menstruacdo, o tratamento com metrorid@tvaginal ndo é afetado. Se houver previsdmide®

do préximo ciclo menstrual antes do término doatr&nto prescrito pelo médico, recomenda-se, quando
possivel, postergar o inicio do tratamento paréaceguinte ao término do ciclo menstrual. Cas@i@inento

ndo esteja no inicio, complete-o até o seu término.

Vocé ndo deve ingerir bebidas alcoodlicas ou medicdios que contenham alcool em sua formulagéo dumant
no minimo 1 dia apds o tratamento com metronidadekido a possibilidade de efeito antabuse, com
aparecimento de rubor (vermelhiddo), voémito e tzapdiia (aceleracdo do ritmo cardiaco).



Foram reportados casos de hepatotoxicidade (t@adeicho figado)/insuficiéncia hepatica aguda (reoludz
funcéo do figado), incluindo casos fatais, comiinfauito rapido ap6s o comecgo do tratamento, eneptes
com Sindrome de Cockayne [(doenca hereditaria @@ecterizada por varias anomalias, entres ass:quai
transtornos de fotossensibilidade (excesso delskdade a luz solar), atraso grave do desenvolatméisico,
retardo mental grave, microcefalia, envelhecimgm®maturo, perda auditiva e, dependendo da gramjdad
morte precoce)] usando medicamentos contendo niddoi para uso sistémico. Portanto, nesta popojata
metronidazol deve ser utilizado apdés uma cuidadosdiacdo de risco-beneficio, e apenas se ndo houve
tratamento alternativo disponivel.

Os testes da fungdo do figado devem ser realizadimiatamente antes do inicio do tratamento, deramtpos
o término do tratamento até que a funcéo do figstigja dentro dos limites normais ou até que asembasais
sejam atingidos. Se os testes da funcéo do figatlrsarem acentuadamente elevados durante o éat@no
medicamento deve ser descontinuado

Os pacientes com Sindrome de Cockayne devem sasalbhados a informar imediatamente ao seu médico
quaisquer sintomas de potencial dano ao figads €@mino novo evento de dor abdominal constante eaior
(reducao ou perda de apetite), enjoo, vomito, felnad-estar, cansaco, ictericia (cor amareladaetiagolhos),
urina escurecida ou coceira) e parar de usar nmeéaool.

Foram notificados com metronidazol casos de reaciEseas bolhosas severas, como sindrome de Steven
Johnson (SSJ) (forma grave de reacdo alérgicatedmatla por bolhas em mucosas e em grandes apeas d
corpo), necrdlise epidérmica téxica (NET) (quadravg, caracterizado por erupcdo generalizada, adhad
rasas extensas e areas de necrose epidérmicagthaeca de grande queimadura, resultante princgrabrde
uma reacdo toéxica a varios medicamentos) ou pustrantematica generalizada aguda (PEGA) (doenga r
que se caracteriza pelo desenvolvimento abrupfmidiilas sobre areas da pele, acompanhadas peraiéoe
aumentos dos leucdcitos no sangue) (vide Quaisatssmue este medicamento pode me causar?). Seresti
presentes sintomas ou sinais de SSJ, NET ou PEG#gtamento com metronidazol gel vagina deve ser
imediatamente interrompido.

Algumas pessoas sendo tratadas com metronidazenp@éssar por problemas de saide mental, tais como
pensamentos irracionais, alucinacdes, sentir-skisorou deprimido, incluindo pensamentos de autibagéb

ou suicidio. Estes sintomas podem ocorrer mesmpes®soas que nunca tiveram problemas semelhantss ant
Se vocé ou outras pessoas ao seu redor percebégam destes efeitos colaterais, pare de tomar este
medicamento e procure imediatamente o seu médico.

Gravidez e amamentacao

O uso de metronidazol durante a gravidez deve weladosamente avaliado visto que atravessa a taarrei
placentéria e seus efeitos sobre a organogéneddfiemacao das células que estdo formando o Fetojana
ainda sé@o desconhecidos.

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

Visto que o metronidazol é excretado no leite nmaten exposicdo desnecessdaria ao medicamento deve s
evitada.

Populacdes especiais
Nao h& adverténcias e recomendagdes especiaissuboeadequado desse medicamento em pacientas.idos

Pacientes com encefalopatia hepatica (disfuncécsistema nervoso central em associagdo com faléncia
hepatica) devem ter cautela quanto ao uso de niddzmi gel vaginal. Siga a orientagdo do médico.

Pacientes com doenca severa, ativa ou crénicajstema nervoso central e periférico devem ter ¢awte
aplicar metronidazol gel vaginal devido ao riscoageavamento do quadro neuroldgico. Siga a oriéotap
médico.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas.

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquiresocestes sintomas ocorram: confuséo, tonturageert
(sensacédo de girar, de que o ambiente estd se dwyelucinacdes (ver ou ouvir coisas que nao exst
convulsbes ou distdrbios visuais temporéarias (coms@o dupla ou turva) (vide Quais os males que este
medicamento pode me causar?)



INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Alcool: bebidas alcodlicas e medicamentos contendo alémkevem ser ingeridos durante o tratamento com
metronidazol e no minimo 1 dia apés o mesmo, dewigmssibilidade de reacédo do tipo dissulfiramit@fe
antabuse), com aparecimento de rubor (vermelhid@a)ito e taquicardia (aceleracéo do ritmo cardiaco

Dissulfiram: foram relatadas reacdes psicéticas em pacieriézamndo concomitantemente metronidazol e
dissulfiram.

Terapia com anticoagulante oral (tipo varfarina) potencializacdo do efeito anticoagulante e aumdatrisco
hemorragico, causado pela diminuicdo do catabolibemético. Em caso de administragdo concomitante, o
médico deve monitorar o tempo de protrombina corommfaequéncia e realizar ajuste posoldgico dapiera
anticoagulante durante o tratamento com metronidazo

Litio: os niveis no plasma de litio podem ser aumentaéts mpetronidazol. O médico deve monitorar as
concentracdes plasmaticas de litio, creatininatedditos enquanto durar o tratamento com metraoa

Ciclosporina: risco de aumento dos niveis no plasma de ciclaspo® médico deve monitorar rigorosamente
os niveis plasmaticos de ciclosporina e creatinina.

Fenitoina ou fenobarbital: aumento da eliminagdo de metronidazol, resultandaigeis no plasma reduzidos.
Fluoruracila: o uso concomitante com metronidazol aumenta acsticidade.

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°@edar da luz e umidade.
Depois de aberto, 0 medicamento deve ser mantidsuarembalagem original e ao abrigo do calor ekeess

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Gel homogéneo, branco a levemente amarelado, idergoumos e impurezas.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para a sua seguranca, a bisnaga estd hermeticalaergda. Esta embalagem ndo requer uso de objetos
cortantes, portanto, perfure o lacre da bisnagaduntzindo o pino perfurante da tampa.

A bisnaga contém quantidade suficiente para 1@agdes. O aplicador preenchido até a trava do @mbol
consome, por dose, a quantidade maxima de 5 gadivfar, considerando-se inclusive a quantidade de
medicamento que permanece no aplicador apés a asthagdo. O conteldo de metronidazol gel vaginal é
calculado para dez dias de tratamento continuasooitério médico.

Lavar as méos antes e apds o uso de metroniddzedgjeal e evitar o contato direto das méos colocal da
aplicacéo.

1. Remover a tampa da bisnaga e rosquear =\ s
completamente o aplicador ao bico da bisnaga, : [ S LAy
garantindo o alcance até o final do bocal. ~ 2 VE S




j*)

2. Segurar a bisnaga com uma das maos, e com
outra puxar o émbolo do aplicador até encostar ap
final da canula.

3. Com o0 émbolo totalmente puxado e em posicao { ",I,‘/
horizontal, apertar vagarosamente a base da bisnaga - 2";'.»-
com os dedos, de maneira a empurrar o gel e A

preencher a canula do aplicador até a trava. Cuidar
para que o gel ndo extravase a posicdo em que O
émbolo travou. Para facilitar a aplicacéo, exceder
apenas um pouco do produto na ponta.

Atencdo: aperte a bisnaga com cuidado para que
0 gel ndo extravase o0 émbolo.

4. Retirar o aplicador e fechar imediatamente a o ay \ VA
bisnaga. « k

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

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

Fazer 1 aplicacéo de preferéncia a noite, ao es#adurante 10 a 20 dias. Cada aplicagao (5 gllegntém
500 mg de metronidazol.

N&ao héa estudos dos efeitos de metronidazol gehahgidministrado por vias ndo recomendadas. Portpnt
seguranca e para eficacia deste medicamento, dewgoser somente ginecoldgico, conforme orientdgéseu
médico.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daes médico.

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

Caso esquega de uma aplicacdo, faga-a assim gsévgdpsi0 entanto, se estiver proximo do horario da
aplicacdo seguinte, espere por este horario resgeitsempre o intervalo determinado pela posoldgiaca
faca duas aplicagbes ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciemestiijzam este medicamento).
Reacédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasignt utilizam este medicamento).
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasigoteutilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% disnp@s que utilizam este medicamento).

Distarbios gastrintestinais: dor epigastrica (dor de estdmago), nausea, vOndiareia, mucosite oral
(inflamacdo dos tecidos moles da boca), alteragiiepaladar incluindo gosto metdlico, anorexia, saso
reversiveis de pancreatite (inflamacéo no pancrdasgoloracéo da lingua/sensacéo de lingua &sfsiido ao
crescimento de fungos, por exemplo).

Distarbios no sistema imunolégico: angioedema (presenca de edema de pele, mucosadsceras,
acompanhadas de urticarias), choque anafilatiaz @i alérgica grave).



Disturbios do sistema nervosoneuropatia (doenga que afeta um ou varios neressjosial periférica, dores de
cabeca, convulsfes, tontura, relatos de encefidofpair exemplo, confuséo e vertigem (sensacaarde, ge

que o ambiente esta se movendo) e sindrome cerahbiblaguda (por exemplo, ataxia, disartria (difledle de
articular as palavras), alteracdo da marcha (difexle de andar), nistagmo (movimento involuntardgjdo e
repetitivo do globo ocular) e tremor), que podemrssolvidos com a descontinuacdo do tratamento com
medicamento, meningite asséptica (inflamacdo namhranas e tecidos que envolvem o cérebro sem causa
infecciosa).

Disturbios psiquiatricos: alteragfes psicéticas incluindo confuséo e aludesghumor depressivo.

Distlrbios visuais: alteragfes visuais transitdrias como diplopia (visfipla), miopia (visdo curta), visdo
borrada, diminuicdo da acuidade (qualidade) visualteracdo da visualizagdo das cores; neuropptiead
(doencga que afeta um ou varios nervos, neste caso/o optico)/neurite (inflamag&o do nervo).

Distarbios do ouvido e labirinto: deficiéncia auditiva/perda da audicao (incluindamssensorial), tinido
(zumbido no ouvido).

Disturbios no sangue e no sistema linfaticdoram relatados casos de agranulocitose (diminuac&atuada na
contagem de células brancas do sangue), neutrofainignuicdo do numero de neutréfilos no sangue) e
trombocitopenia (diminui¢do no namero de plagusta®uineas).

Disturbios hepatobiliares: foram relatados casos de aumento das enzimasgddofi(AST, ALT, fosfatase
alcalina), hepatite colestatica ou mista (tiposrdiemacg6es do figado) e lesdo das células do digaldumas
vezes se manifestando com ictericia (cor amarelagzele e olhos). Foram relatados casos de faldadiancéo

do figado necessitando de transplante em paciergtslos com metronidazol em associacdo com outros
medicamentos antibidticos.

Disturbios na pele e tecido subcutaneaash (erup¢des cutaneas), prurido (coceira), rulrticaria (erupcéo

na pele, geralmente de origem alérgica, que cacsra), erupcdes pustulosas (pequenas bolhas @otedcio
amarelado "pus"),pustulose exantematica generalizada aguda (doeags Que se caracteriza pelo
desenvolvimento abrupto de plstulas sobre areapetlss acompanhadas por febre alta e aumentos dos
leucocitos no sanguerupcao fixa medicamentosa (lesdo na pele devidagdo alérgica a medicamentos),
sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de regéfigica caracterizada por bolhas em mucosas e em
grandes areas do corpo), necrolise epidérmicaddgigadro grave, caracterizado por erup¢édo genadalj com
bolhas rasas extensas e areas de necrose epidédmisamelhanca de grande queimadura, resultante
principalmente de uma reagéo toxica a varios metkodos).

Disturbios gerais: febre.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atras€lo seu servico de atendimento.

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

Apesar de a correta via de administracdo destsamagdo de metronidazol ser vaginal e, ndo serddp
informacdes sobre casos de superdose por esteabia,informar que foram relatadas ingestdes oracasl de
doses de até 12 g de metronidazol em tentativasidilio e superdoses acidentais.

Os sintomas ficaram limitados a vomito, ataxiatéfale coordenacdo dos movimentos) e desorientag&o |
N&o existe antidoto especifico para superdose cetronidazol. Em caso de suspeita de superdose yesad
médico deve instituir tratamento sintomatico e wgoste.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@®mprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

Il — DIZERES LEGAIS
MS 1.2675.0079
Farm. Resp.: Dr. Carlos Alberto Fonseca de Mora&RF-SP n° 14.546



Registrado por: NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A
Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km 08,
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Servico de Atendimento ao Consumidor
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Histérico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das alteragfes de bulas

0

0

Data do N°. expediente|  Assunto Data do N, Assunto Data de ltens de bula Versfes Apresentacdes
expediente ' expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
1 Bisnaga com 50 g de ge
(10459) — vaginal, acompanhada de 1
GENERICO Atualizag&o de textq aplicadores.
- Incluséo de bula conforme
20/03/2014 Inicial de N/A N/A N/A N/A bula padrédo VP/VPS | 25 Bisnagas com 50 g de g
0205776/14-0 . :
Texto de publicado no vaginal, acompanhadas dg¢
Bula — RDC bulario. 250 aplicadores (Emb.
60/12 Hosp.).
1 Bisnaga com 50 g de ge
(10452) — vaginal, acompanhada de 1
GENERICO 6. Como devo usar aplicadores.
— Notificagao este medicamento?
09/12/2015| 1071126/15-1| de Alteracéo N/A N/A N/A N/A 8. Posologia e modg VP/VPS | 25 Bisnagas com 50 g de g
de Texto de de usar. vaginal, acompanhadas dg¢
Bula — RDC 250 aplicadores (Emb.
60/12 Hosp.).
(10452) - vaginal scompanhata de |
GENERICO 8. Quais os males que 'aplicadores -
— Notificagdo Este medicamentoq I .
29/08/2016| 2231042/16-8 %ee,?_léirtzg;é) N/A N/A N/A N/A pode me causar? VP/VPS 25 Bisnagas com 50 g de g
9. Reacbes adversas vaginal, acompanhadas d¢
Bula- RDC .
60/12 250 aplicadores (Emb.

0

Hosp.)




1 Bisnaga com 50 g de ge

(10452) — vaginal, acompanhada de 10
GENERICO 4. O que devo sabey aplicadores.
. antes de usar este
— Notificagdo medicamento?
28/10/2016| 2434389/16-1 de Alteracéo N/A N/A N/A N/A ’ VP/VPS | 25 Bisnagas com 50 g de gel
de Texto de 5. Adverténcias e vaginal, acompanhadas d¢
Bula— RDC ' precaucoes 250 aplicadores (Emb.
60/12 Hosp.).
(10452) — 1 Bisnaga com 50 g de ge
GENERICO 4. O que devo saber vag|nal,aa(|:i(():;1dp;r;r;ada de 30
— Notificacdo antes de usar este P '
22/02/2017| 0293901/17-1 de Alteracdo N/A N/A N/A N/A medicamento? VP/VPS 25 Bi 50 d |
de Texto de 5. Adverténcias e Isnagas com o1 g de ge
Bula — RDC precaucdes vaginal, acompanhadas d¢
60/12 250 aplicadores (Emb.
Hosp.).
1 Bisnaga com 50 g de ge
(104,52) ., 4. 0 que devo sabe vaginal, acompanhada de 10
GENERICO antes de usar este aplicadores
— Notificagdo medicamento? P '
03/03/2018| 0164879/18-9 de Alteracido N/A N/A N/A N/A VP/VPS 25 Bi 50 a d |
de Texto de 8. quais males que !sn?gas com h g edg=e
Bula — RDC este medicamento vaginal, acompanhadas de
60/12 pode me causar? 250 aplicadores (Emb.
Hosp.).
VP
GIEll(\)rIlESRZICO | — Identificacdo Do 1 Bisnaga com 50 g de ge
- Notificaco Medicamento vaginal, acompanhada de 10
Ga 5. Onde, Como E aplicadores.
de Alteracéo
Por Quanto Tempo
19/02/2021| 0671988/21-1 de Texto de N/A N/A N/A N/A VP/VPS :
Bula — Posso Guardar Esse 25 Bisnagas com 50 g de gel
ublicacso Medicamento? vaginal, acompanhadas d¢
Eo Bulégrio Il — Dizeres Legais 250 aplicadores (Emb.
RDC 60/12 Hosp.).

VPS




| — Identificacdo Do
Medicamento

7. Cuidados de

Armazenamento do

Medicamento

9. Reacdes Adversa

Il — Dizeres Legais

n

VP

4. 0 que devo sabe
10452 - antes de usar este 1 Bisnaga com 50 a de ge
GENERICO medicamento? >1shag gdeg
e vaginal, acompanhada de 10
- Notificagdo aplicadores
de Alteracéo 8. quais males que P '
19/05/2021 de Texto de N/A N/A N/A N/A este medicamento .
25 Bisnagas com 50 g de gel
Bula — pode me causar? .
L vaginal, acompanhadas dg¢
publicagdo 250 aplicadores (Emb
no Bulario VPS pHos ) '
RDC 60/12 5. Adverténcias e P-)-
Precaucdes
9. Reacdes Adversas




