Em pacientes portadores de i i ia renal e/ou hepatica a cdo deve ter rigido controle
medlco
“A ia nitroi de cancer em experi com animais, portanto,

p
deve ser consi como

perigoso a seres humanos”.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A concentrag&o plasmatica de metronidazol é aumentada com o uso concomitante de cimetidina, e diminuida com
fenobarbital. Metronidazol aumenta o efeito anticoagulante da varfarina e diminui a depuragdo da fenitoina e
derivados do litio. A ingestdo de bebidas alcodlicas com o uso de metronidazol produz efeito semelhante ao
dissulfiram com grande sensag@o de mal-estar geral. Os niveis plasmaticos de litio podem ser aumentados pelo
metronidazol. Deve-se, portanto, monitorar as concentragoes plasmaticas de litio, creatinina e eletrélitos em pacientes
recebendo tratamento com este farmaco, enquanto durar o tratamento com metronidazol. Risco de aumento dos
niveis plasmaticos de ciclosporina. O uso concomitante de fenitoina ou fenobarbital induz o aumento da eliminagéo de
metronidazol, resultando em niveis plasmaticos reduzidos. Diminui¢do da depurag&o de fluorouracil, resultando em
aumento da toxicidade do mesmo.

REACOES ADVEHSAS
Efeitos gastr dor igastrica, vomito, diarréia, glossite, gosto metalico, anorexia, casos
i de tite.
0 ibilidade: prurido, rubor, urticaria, febre, p

¢oes de hip
choque anafilatico.
Sistema Nervoso Central (SNC) e periférico: neuropatia sensorial periférica, convulsdes, tontura e ataxia.
i mental e
Hematologia: foram relatados raros casos de i
Hepatico: foram relatados raros casos de alteragoes reversiveis nos Iesles de fungao hepa!lca e hepatite
colestatica.

POSOLOGIA

Fazer uma aplicacdo (de preferéncia a noite) durante 7 a 10 dias. Cada aplicagdo contém 500mg de metronidazol.
Aconselha-se o uso concomitante da forma oral (comprimidos).

O tratamento ndo deve ser realizado durante o periodo menstrual.

Cui de i ¢ao do creme vaginal: apds encher o aplicador com o creme, a paciente deve deitar-se,
introduzindo o apllcador profundamente e de forma delicada, empurrando o émbolo até a aplicagéo de todo o
contetido. Antes e ap6s o uso, o aplicador deve ser lavado com 4gua morna e sabao.

E necessario o tratamento em conjunto do parceiro sexual, na forma oral (comprimidos). Para evitar recidivas,
recomenda-se repetir o tratamento apds 6 semanas.

ATENGAO: Posologias diferentes podem ser adotadas somente a critério médico.

SUPERDOSE
Nestes casos, deve ser realizado tratamento sintomético e de apoio.

PACIENTES IDOSAS
Para o uso em pacientes idosas (acima de 60 anos) a dose deve ser diminuida em 30% a 40% devido ao risco de
concentragdes séricas mais altas, devendo o tratamento ser feito sob prescri¢do e acompanhamento médico.
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FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Creme vaginal: Embalagens contendo 1 ou 50* bisnagas com 40g, acompanhado de aplicador.
*Embalagem Hospitalar

USO ADULTO
USO VAGINAL

COMPOSICAO

Cada 4g do creme vaginal contém:

metronidazol 0,59
excipientes q.s.p. 49
(metilparabeno, propilparabeno, metabissulfito sédico, polawax, cloreto benzalconio, EDTA, borato de s6dio 0,013% e
agua purificada).

INFORMACOES A PACIENTE

- Neo Metrodazol®tem aco antiparasitaria.
- Conservar em temperatura ambiente (15°a 30°C). Proteger da luz e umidade.
- Prazo de validade: VIDE CARTUCHO. Nao use medicamento com o prazo de validade vencido; podera ocorrer
diminuigao significativa do seu efeito terapéutico.
-“Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término”. “Informe seu médico
se estd amamentando”.

“Slga aorientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento”.
-“Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico”.
-Otratamento néo deve ser realizado durante o periodo menstrual.

- “Informe seu médico o 1ento de reagdes desag tais como: nauseas acompanhadas de dor de
cabeca, falta de apetite, vom|to diarréia, boca seca e com gosto metalico, sensacéo de ardor, formigamento ou prurido
apos aplicagdo do creme”.

-“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS”.

- Neo Metrodazol® ndo deve ser utilizado concomitantemente a bebidas alcodlicas.

- “Asubstancia nitroimidazol produziu o aparecimento de cancer em experimentagdo com animais, portanto, deve ser
considerado como potencialmente perigoso a seres humanos”.

-0 crﬁme vaginal é de uso exclusivo em adultos e uso interno (vaginal), néo devendo ser aplicado tanto na pele quanto
nos olhos.

- Nos casos de tricomoniase é necessario o tratamento do parceiro sexual na forma oral (comprimidos).

-“Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio ou durante o tratamento”.

- “N&o podera ser aplicado em grandes areas do corpo, quando existirem lesdes de qualquer tipo, feridas ou
queimaduras”.

- “Produto de uso exclusivo em adultos. O uso em criancas representa risco a satide”.

- “NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA
SAUDE”.

INFORMACOES TECNICAS
O metronidazol é um derivado imidazélico com ag&o sobre varios protozoarios (Balantidium coli, Blastocystis hominis,
Entamoeba histolytica, Giardia lamblia e Trichomonas vaginalis), algumas bactérias anaerdbicas (Bacteroides e
Clostridium sp.) e anaerobicas facultativas (Gardnerella vaginalis, Helicobacter pylorie espiroquetas).
Ap6s administragao via vaginal, a passagem sistémica do metronidazol & pequena. Ameia-vida do metronidazol é de 8
horas sendo aumentada em neonatos e pacientes_com doencas hepéticas graves. A distribuicéo é réapida nos
pulmdes, rins, figado, bile, liquor, pele, saliva e secre¢des vaginais.
O metronidazol atravessa a barreira placentaria e é excretado no leite materno. Seu metabolismo é principalmente
hepatico: séo formados 2 metabolitos oxidos ativos néo conjugados (atividade de 5 a 30%).
A maior porcentagem da dose do metronidazol e seus metabdlitos ativos, é excretada na urina, representando
aproximadamente 35 a 65% da dose absorvida.

INDICAGOES
Neo Metrodazol® é usado para o tratamento de infecgdes causadas por protozodrios suscetiveis e para o tratamento e
profilaxia de infec¢des causadas por bactérias anaerdbicas, inclusive no pés-operatério.

CONTRA- INDICA(}OES
NEO METRODAZOL® E CONTRA-INDICADO DURANTE O 12 TRIMESTRE DE GRAVIDEZ E PARA PACIENTES
COM HIPERSENSIBILIDADE AOS COMPONENTES DAFORMULA.

PRECAUCOES
Em mulheres gréavidas, apés o 12 trimestre, ou em fase de lactacéo deve ser avaliada a relagéo risco/beneficio

antes daindicacéo.



