neo .
quimica

METRONIDAZOL

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Gel

100mg/g
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

metronidazol
Medicamento Genérico, Lei n®9.787, de 1999.

APRESENTACAO
Gel
Embalagem contendo 1 bisnaga com 55¢ + 10 aplicadores.

VIA DE ADMISTRAGCAO: VAGINAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama de gel contém:

L4000 TTo Vo PSSP 100mg
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(macrogol, fosfato de sodio monobéasico, composto de fenoxietanol e parabenos (fenoxietanol,
metilparabeno, etilparabeno, butilparabeno, propilparabeno, isobutilparabeno), carmelose, agua, trolamina
e acido cloridrico).

metronidazol — Gel - Bula para o paciente 1



qQuimica
I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O metronidazol esta indicado no tratamento de tricomoniase (infec¢fes produzidas por vérias espécies de
Tricomonas).

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O metronidazol ndo deve ser usado se vocé ja teve alergia ao metronidazol ou outro derivado imidazoélico
e/ou aos demais componentes do produto.

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria pediatrica.

Este medicamento é contraindicado para uso por homens.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso de metronidazol para tratamento com duracdo prolongada deve ser cuidadosamente avaliado pelo
seu medico.

Caso o tratamento com metronidazol, por razdes especiais, necessite de uma dura¢do maior do que a
geralmente recomendada, vocé deverd realizar regularmente testes hematoldgicos (sangue),
principalmente contagem leucocitaria (contagem de leucécitos). Seu médico ird monitora-la quanto ao
aparecimento de reagdes adversas como neuropatia (doenca que afeta um ou varios nervos) central ou
periférica, por exemplo: parestesia (sensagdes cutdneas subjetivas como frio, calor, formigamento,
pressdo), ataxia (falta de coordenagdo dos movimentos), vertigem (sensacdo de girar, de que o ambiente
esta se movendo),) tontura e crises convulsivas.

O metronidazol pode provocar escurecimento da urina (devido aos metabdlitos de metronidazol).

Durante a menstruacéo, o tratamento com metronidazol néo é afetado. Se houver previsdo de inicio do
préximo ciclo menstrual antes do término do tratamento prescrito pelo médico, recomenda-se, quando
possivel, postergar o inicio do tratamento para o dia seguinte ao término do ciclo menstrual. Caso o
tratamento ndo esteja no inicio, complete-o até o seu término.

Vocé ndo deve ingerir bebidas alcodlicas ou medicamentos que contenham alcool em sua formulagéo
durante e no minimo 1 dia apés o tratamento com metronidazol, devido a possibilidade de efeito
antabuse, com aparecimento de rubor (vermelhiddo), vomito e taquicardia (aceleragdo do ritmo cardiaco).
Foram reportados casos de hepatotoxicidade (toxicidade no figado)/insuficiéncia hepatica aguda (redugédo
da funcdo do figado), incluindo casos fatais, com inicio muito rdpido apds o comeco do tratamento, em
pacientes com Sindrome de Cockayne [(doenca hereditéria rara, caracterizada por vérias anomalias,
entres as quais: transtornos de fotossensibilidade (excesso de sensibilidade a luz solar), atraso grave do
desenvolvimento fisico, retardo mental grave, microcefalia, envelhecimento prematuro, perda auditiva e,
dependendo da gravidade, morte precoce)] usando medicamentos contendo metronidazol para uso
sistémico. Portanto, nesta populacdo, 0 metronidazol deve ser utilizado apds uma cuidadosa avaliagdo de
risco-beneficio, e apenas se ndo houver tratamento alternativo disponivel.

Os testes da funcdo do figado devem ser realizados imediatamente antes do inicio do tratamento, durante
e ap0s o término do tratamento até que a funcdo do figado esteja dentro dos limites normais ou até que 0s
valores basais sejam atingidos. Se os testes da fungdo do figado se tornarem acentuadamente elevados
durante o tratamento, o medicamento deve ser descontinuado.

Os pacientes com Sindrome de Cockayne devem ser aconselhados a informar imediatamente ao seu
médico quaisquer sintomas de potencial dano ao figado (tais como novo evento de dor abdominal
constante, anorexia (redugdo ou perda de apetite), enjoo, vomito, febre, mal-estar, cansaco, ictericia (cor
amarelada da pele e olhos), urina escurecida ou coceira) e parar de usar metronidazol.

Foram notificados com metronidazol casos de rea¢fes cutdneas bolhosas severas, como Sindrome de
Stevens Johnson (SSJ) (forma grave de reagdo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e em
grandes areas do corpo), Necrélise Epidérmica Toxica (NET) (quadro grave, caracterizado por erupgéo
generalizada, com bolhas rasas extensas e areas de necrose epidérmica, a semelhanca de grande
queimadura, resultante principalmente de uma reacdo tdéxica a varios medicamentos) ou Pustulose
Exantemética Generalizada Aguda (PEGA) (doenca rara, que se caracteriza pelo desenvolvimento
abrupto de pustulas sobre areas da pele, acompanhadas por febre alta e aumentos dos leucdcitos no
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sangue) (Vide: Quais os males que este medicamento pode me causar?). Se estiverem presentes sintomas
ou sinais de SSJ, NET ou PEGA, o tratamento com metronidazol deve ser imediatamente interrompido.

Algumas pessoas sendo tratadas com metronidazol podem passar por problemas de salde mental, tais
como pensamentos irracionais, alucinagdes, sentir-se confuso ou deprimido, incluindo pensamentos de
automutilagdo ou suicidio. Estes sintomas podem ocorrer mesmo em pessoas que nunca tiveram
problemas semelhantes antes. Se vocé ou outras pessoas ao seu redor perceberem algum 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 ser cuidadosamente avaliado visto que atravessa a barreira
placentéria e seus efeitos sobre a organogénese fetal (formacdo das células que estdo formando o feto)
humana ainda s&o desconhecidos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Visto que o metronidazol € excretado no leite materno, a exposicdo desnecessaria ao medicamento deve
ser evitada.

Populagdes especiais

Né&o ha adverténcias e recomendacdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento em pacientes
idosas.

Pacientes com encefalopatia hepética (disfuncéo do Sistema Nervoso Central em associagdo com faléncia
hepética) devem ter cautela quanto ao uso de metronidazol. Siga a orientacdo do médico.

Pacientes com doenca severa, ativa ou cronica, do Sistema Nervoso Central e periférico devem ter cautela
ao aplicar metronidazol devido ao risco de agravamento do quadro neuroldgico. Siga a orientacdo do
médico.

Alteracgdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas caso estes sintomas ocorram: confusdo, tontura,
vertigem (sensacgdo de girar, de que o ambiente esta se movendo), alucina¢Bes (ver ou ouvir coisas que
ndo existem), convulsdes ou distrbios visuais temporarias (como visdo dupla ou turva) (Vide: Quais 0s
males que este medicamento pode me causar?).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

alcool: bebidas alcodlicas e medicamentos contendo alcool ndo devem ser ingeridos durante o tratamento
com metronidazol e no minimo 1 dia ap6s 0 mesmo, devido a possibilidade de reacdo do tipo dissulfiram
(efeito antabuse), com aparecimento de rubor (vermelhiddo), vomito e taquicardia (aceleragdo do ritmo
cardiaco).

dissulfiram: foram relatadas reagdes psicoticas em pacientes utilizando concomitantemente metronidazol
e dissulfiram.

Terapia com anticoagulante oral (tipo varfarina): potencializacdo do efeito anticoagulante e aumento
do risco hemorragico, causado pela diminuicdo do catabolismo hepéatico. Em caso de administracéo
concomitante, 0 médico deve monitorar o tempo de protrombina com maior frequéncia e realizar ajuste
posolégico da terapia anticoagulante durante o tratamento com metronidazol.

litio: os niveis no plasma de litio podem ser aumentados pelo metronidazol. O médico deve monitorar as
concentragdes plasmaéticas de litio, creatinina e eletrélitos enquanto durar o tratamento com metronidazol.

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

fenitoina ou fenobarbital: aumento da eliminagdo de metronidazol, resultando em niveis no plasma
reduzidos.

fluoruracila: o uso concomitante com metronidazol aumenta a sua toxicidade.
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bussulfano: os niveis no plasma de bussulfano podem ser aumentados pelo metronidazol, o que pode
levar a uma severa toxicidade do bussulfano.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

O metronidazol apresenta-se como gel de cor branca a levemente amarelada, isenta de particulas
estranhas.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para a sua seguranga, a bisnaga est4 hermeticamente lacrada. Esta embalagem néo requer uso de objetos
cortantes, portanto, perfure o lacre da bisnaga introduzindo o pino perfurante da tampa.

A bisnaga contém quantidade suficiente para 10 aplicagdes. O aplicador preenchido até a trava do émbolo
consome, por dose, a quantidade maxima de 5g do produto, considerando-se inclusive a quantidade de
medicamento que permanece no aplicador apds a administragdo. O conteido de metronidazol
ginecoldgico é calculado para dez dias de tratamento continuos ou a critério médico.

Lavar as maos antes e apds o uso de metronidazol ginecoldgico e evitar o contato direto das mdos com o
local da aplicacéo.

1. Remover a tampa da bisnaga e rosquear completamente o
aplicador ao bico da bisnaga, garantindo o alcance até o final
do bocal.

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

3. Com o émbolo totalmente puxado e em posicdo horizontal, [y,
apertar vagarosamente a base da bisnaga com os dedos, de
maneira a empurrar o gel e preencher a canula do aplicador
até a trava. Cuidar para que o gel ndo extravase a posi¢cdo em
gue o émbolo travou. Para facilitar a aplicacdo, exceder
apenas um pouco do produto na ponta.

Atencdo: aperte a bisnaga com cuidado para o gel

néo extravasar o émbolo.
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4. Retirar o aplicador e fechar imediatamente a bisnaga. . *-_:.*__(’ T AR
T —
ol s
— L

5. Introduzir o aplicador profundamente na cavidade vaginal e
empurrar 0 émbolo até esvaziar completamente o aplicador.
Para facilitar a aplicacdo, recomenda-se que a paciente esteja
deitada, com as pernas elevadas.
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A cada aplicacdo, utilizar um novo aplicador e ap6s o uso, inutiliza-lo.

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

N&o ha estudos dos efeitos de metronidazol administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranga e para eficacia deste medicamento, o uso deve ser somente vaginal, conforme orientacéo do seu
médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca de uma aplicacdo, faca-a assim que possivel, no entanto, se estiver préximo do horario da
aplicacdo seguinte, espere por este horario respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia.
Nunca faca duas aplicacGes ao mesmo tempo.

Em caso de duavidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Distarbios gastrintestinais: dor epigastrica (dor de estdmago), ndusea, vomito, diarreia, mucosite oral
(inflamacédo dos tecidos moles da boca), alteragcGes no paladar incluindo gosto metalico, anorexia, casos
reversiveis de pancreatite (inflamac&o no péncreas), descoloracdo da lingua/sensacdo de lingua aspera
(devido ao crescimento de fungos, por exemplo).

Distdrbios no sistema imunolégico: angioedema (presenca de edema de pele, mucosas ou visceras,
acompanhadas de urticérias), choque anafilatico (reacéo alérgica grave).

Distarbios do sistema nervoso: neuropatia (doenga que afeta um ou varios nervos) sensorial periférica,
dores de cabega, convulsdes, tontura, relatos de encefalopatia (ex.: confusdo e vertigem(sensagéo de girar,
de que o ambiente estd se movendo)) e sindrome cerebelar subaguda (ex.: ataxia, disartria (dificuldade de
articular as palavras), alteragdo da marcha (dificuldade de andar), nistagmo (movimento involuntério,
rapido e repetitivo do globo ocular) e tremor), que podem ser resolvidos com a descontinua¢do do
tratamento com o medicamento; meningite asséptica (inflamac&o nas membranas e tecidos que envolvem
0 cérebro sem causa infecciosa).

Disturbios psiquiatricos: alteragdes psicoticas incluindo confuséo e alucinagdes, humor depressivo.

Disturbios visuais: alterages visuais transitorias como diplopia (visdo dupla), miopia (visdo curta),
visdo borrada, diminuig8o da acuidade (qualidade) visual e alteragdo da visualizagéo das cores; neuropatia
Optica (doenca que afeta um ou varios nervos, neste caso o nervo 6ptico)/neurite (inflamagdo do nervo).

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

Distdrbios no sangue e no sistema linfatico: foram relatados casos de agranulocitose (diminuicao
acentuada na contagem de células brancas do sangue), neutropenia (diminui¢do do ndmero de neutrdéfilos
no sangue) e trombocitopenia (diminui¢do no nimero de plaquetas sanguineas).

Distdrbios hepatobiliares: foram relatados casos de aumento das enzimas do figado (AST, ALT,
fosfatase alcalina), hepatite colestatica ou mista (tipos de inflamagdes do figado) e lesdo das células do
figado, algumas vezes se manifestando com ictericia (cor amarelada da pele e olhos). Foram relatados
casos de faléncia da funcdo do figado necessitando de transplante em pacientes tratados com
metronidazol em associagdo com outros medicamentos antibiéticos.
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Distarbios na pele e tecido subcuténeo: rash (erupcbes cutaneas), prurido (coceira), rubor, urticaria
(erupcdo na pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira), erupcfes pustulosas (pequenas
bolhas com conteldo amarelado "pus"), Pustulose Exantematica Generalizada Aguda (doenca rara, que se
caracteriza pelo desenvolvimento abrupto de pustulas sobre areas da pele, acompanhadas por febre alta e
aumentos dos leucdcitos no sangue), erupcdo fixa medicamentosa (lesdo na pele devido a reacdo alérgica
a medicamentos), Sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de reacdo alérgica caracterizada por bolhas
em mucosas e em grandes areas do corpo), Necrélise Epidérmica Toxica (quadro grave, caracterizado por
erupcao generalizada, com bolhas rasas extensas e areas de necrose epidérmica, a semelhanca de grande
gueimadura, resultante principalmente de uma reacéo toxica a varios medicamentos).

Distirbios gerais: febre.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Apesar de a correta via de administragdo desta apresentacdo de metronidazol ser vaginal e, ndo se dispor
de informagdes sobre casos de superdose por esta via, cabe informar que foram relatadas ingestdes orais
Unicas de doses de até 12g de metronidazol em tentativas de suicidio e superdoses acidentais.

Os sintomas ficaram limitados a vomito, ataxia (falta de coordenacédo dos movimentos) e desorientacéo
leve. Ndo existe antidoto especifico para superdose com metronidazol. Em caso de suspeita de superdose
pesada, 0 médico deve instituir tratamento sintomatico e de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.
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111 - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0097
Farm. Responsavel: Raquel Leticia Correia Borges - CRF-GO n° 6.248

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

OsAac
0800 97 99 900
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Registrado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - IndUstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
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Y
T

metronidazol — Gel - Bula para o paciente



neo
qQuimica

Anexo B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submiss&o eletrdnica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
e)%itdai:r?te N° expediente Assunto e)%zzgr?te N° expediente Assunto Data de aprovacao Itens de bula (\\//S;\S/OF?;) Al,zlr:(f%nrfgggzs
10459 - 10459 -
GENERICO - GENERICO -
19/03/2014 0199490/14-5 Incluséo Inicial de | 19/03/2014 0199490/14-5 Inclusdo Inicial de 19/03/2014 Versdo inicial VP/VPS Gel
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10452 - 10452 -
Notficagdo ce Notfcagdo de |- IDENTIFICACAO DO
31/03/2015 0278594/15-3 Alteracio d 31/03/2015 | 0278594/15-3 Alteraca 31/03/2015 MEDICAMENTO: Via de administragéo VP/VPS Gel
G0 0e teragio de Il - DIZERES LEGAIS
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10452 - 10452 - 6. COMO DEVO USAR ESTE
GENERICO - GENERICO — MEDICAMENTO? VP
230212016 | 12030771166 | om0 08 o39016 | 1203077166 | Nouroacdo de 23/02/2016 I~ DIZERES LEGAIS Gel
teracdo de Alteracdo de
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Texto de Bula — Texto de Bula — 11l — DIZERES LEGAIS VPS
RDC 60/12 RDC 60/12
10452 - 10452 - 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE
GENERICO - GENERICO - USAR ESTE MEDICAMENTO? VP
Notificagdo de Notifica¢do de 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
12/09/2016 2272396/16-0 Alteracio de 12/09/2016 | 2272396/16-0 Alteracio de 12/09/2016 MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Gel
Texto de Bula— Texto de Bula — 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VPS
RDC 60/12 RDC 60/12 9. REACOES ADVERSAS
10452 - 10452 - 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE
GENERICO - GENERICO - USAR ESTE MEDICAMENTO? VP
05/12/2016 | 2557476/16-1 | Nouficacdode i og,0016 | ass7azeinea | NOuficacdo de 05/12/2016 Gel
Alteragdo de Alteragao de R N
Texto de Bula — Texto de Bula — 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VPS
RDC 60/12 RDC 60/12
10452 - 10452 -
GENERICO - GENERICO —
26/01/2018 | 0063565/18-1 | Nouficacdode i oqn0018 | ooessesiis-n | Nouficacdo de 26/01/2018 Il- DIZERES LEGAIS VPIVPS Gel
Alteracdo de Alteracéo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10452 - 10452 - 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
20/01/2008 | 0088132186 | enNgRico- | 20012018 | 00881821186 1 GengRICO - 20/01/2018 USAR ESTE MEDICAMENTO? VP Gel
Notificagéo de Notificacdo de 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VPS
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Alteracdo de
Texto de Bula —

Alteracédo de
Texto de Bula —

RDC 60/12

RDC 60/12

9. REAGOES ADVERSAS
11l- DIZERES LEGAIS

RDC 60/12 RDC 60/12
1Q452 - 1Q452 - APRESENTAQAO E COMPOSI(;AO VP
GENERICO - GENERICO — 6. COMO DEVO USAR ESTE
} Notificagdo de y Notificagdo de MEDICAMENTO?
13/06/2018 0474921/18-9 Alteraco de 13/06/2018 0474921/18-9 Alteracio de 13/06/2018 APRESENTAGAO E COMPOSICAO Gel
Texto de Bula — Texto de Bula — 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR VPS
RDC 60/12 RDC 60/12
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
10452 - 10452 - USAR ESTE MEDICAMENTO? VP
GENERICO - GENERICO - 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
Notificagdo de Notificagédo de MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
23/04/2021 Alteragdo de 23/04/2021 Alteragéo de 23/04/2021 Il- DIZERES LEGAIS Gel
Texto de Bula - Texto de Bula— 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
VPS
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