benzoilmetronidazol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Suspensao Oral: Frascos com 80 ml e 120 ml.

USO PEDIATRICO - USO ORAL

Composicdo
Cada ml da suspensao oral contér
benzoilmetronidazol

veiculo* g.s,| . . A ml
“(silicato de alum 59 st P genado e etoxilado,
corante amare\o tartrazina 5, carmelose sédica, ciclamato de sédio, benzoato de sédio, élcool etl\lco, ac\do citrico, agua purificada).

INFORMACOES AO PACIENTE
O benzailmetronidazol suspenso oral e |nd\cado no tratamento de giardiase e ameblase
Manter a temperatura ambiente ('15 30°C). Proteger da Iuz e manter em lugar sec
O nimero de lote e as datas de abr\caﬁac e Valldade de benzoilmetronidazol suspensao oral estao impressos no cartucho do produto.
Néo use medicamento com prazo e validade vencido, pode ser prejudicial a sua satde,
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos o seu término.
Informar ao médico se esta amamentando.
Antes de administrar o produto, agite o frasco.
S\ga a orientacao do seu med\co respel(ando sempre os horar\os as doses e a duragdo do (ra(amen(o
d\co Apds o término do il

restame do medicamento, pois deEols de abrir o lrasco, as propnas condicoes ambientais poderao alterar 08 seus componen te:
Informe seu médico 0 aparecimento de reacoes desagradaveis, tais como: nausea, gosto metdlico desagradavel, falta de apetite, célica
a‘bdommal vomito, d‘larre\a constipacao, sensacao de boca seca, reagoes alérgicas na pele, dor de cabega, vertigens, confusao mental,
alucinagoes e convuls:

ATEN g 0: Este produto contém o corante amarelo de TARTHAZINA ue le causar reaces de natureza alérgica, entre as
%als asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao At icilict

DO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO LCANCE DAS CRIANQA
Durante o tratamento com benzoilmetronidazol suspensao, deve-se evitar o consumo de bebidas alcodlicas ou de medicamentos que
contenham alcool em sua formulacao.
Este medicamento esta nos C: ou outro derivado imidazdlico.
Informe seu médico sobre qualquer med\camento que esteja usando, ames do mlclo ou durante o tratamento.
Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactacao.
NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

Como evitar a verminose:
* beba somente agua filtrada ou fervida;
« lave bem frutas ¢ verduras e cozinhe bem os alimentos antes de ingeri-los;
* coma came sempre bem passada;
* o ande descalco; o
« lave as maos antes das refeigdes e apGs usar o sanitario;
* conserve as unhas sempre cortadas e limpas;
* mantenha as instalagdes sanitarias em boas condlgoes de higiene;
« conserve os alimentos longe dos insetos;
« seguindo estes conselhos, voce evitara que os vermes atinjam toda a familia

INFORMACOES TECNICAS
Caraclerls icas

é derivado do sob a forma de 40. Cada 200 mg de benzoilmetronidazol equivale
125 mg de metronidazol. Apresenta-se na forma de flocos ou po cristalino branco ou levemente amarelado. E praticamente insolivel em
a ua, levemente soltivel em alcool. Sua formula molecular é C1aH13N3Os; com peso molecular de: 275,3.
icamento com funczo antibacteriana, antiparasitaria e ant-helmintica. De origem sintética, pertence a0 grupo dos metroimidazdis,
alivo contra a maioria dos micro-organismos anaerbios, mediante a reducao quimica itracelular que é efetuada por mecanismos Unicos do
metabolismo anaerabio. O benzoilmetronidazolL reduzido, que é citotoxico; porém de vida curta, interage com o DNA e produz uma perda da
estrutura helicoidal, ruptura da cadeia e inibicao resunan(e la sintese de ‘acidos nucléicos e morte celllar.

Espécies sensiveis }mals do que 90% das espécies sao sensiveis): Clostridium Clostridium difficile,
g/astfld/um sp., Bacteroides Imgrr Eacteroldes sp., Prevotella, Fusobaclrertum Veillonella.

species com f X
Espécies resistentes lpelc Thanes so% das espécies sao
Atividade istolytica, vaglnahs Glorcia ntestinals

\pOS 4 é bem e rapi absorvido, no mlmmo 80% em menos de 1 hora. O pico sérico apés
adm\ms(ragao oral & semelhanle ao obtido apos de dos A oral é de 100%,

nag sendo modificada pela ingestao de alimentos.

pos a admlnlstm(;ao de um: a dose unlca de 500 mg de metronidazol, o nivel g\asmallco médio é de 10 mg/ ml, uma hora apds a
administracao. O volume de é d L (0 . A meia-y -vida plasmatica € de 8 a 10 horas. Sua unido as proteinas € baixa,
inferior a 20%. A distribuicao e [ \da e as coneenlra@ao teciduais sao semelhantes a concentracao sérica, nos seqguintes tecidos: pulmues
nns ﬂgado pele, bile, LCR, liquido seminal e sscre%ao vaginal. Atravessa a barre ira placentaria e & excretado no leite materno.

tabolizado no ﬂgado por oxidacao a dois metabdlitos. O metabdlito alcoolico possui atividade antibacteriana sobre microrganismos

anaeroblos de aproximadamente 30% quando comparado com o metronidazol e uma meia-vida de eliminagao de 11 horas. O metabdlito
4cido tem uma atividade antimicrobiana de 5%.

A excrecao do urindria e 35 a 65% da dose ingerida.

INDICACOES ) i i

Este medicamento esta indicado para o tratamento de giardiase e amebiase.

CONTRAINDICA(;@ES

E: i é nos casos de hi anterior ao ou outro derivado imidazdlico e

aos demais componentes da formula.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Pacientes com insuficiéncia hepatica severa acimulo da droga e seus

melabo\nos no plasma. Recomenda-se, ponantc, ue sejam admlnlstradas nestes pac\en\es, doses menores que as habituais.
nzoimetronidazol susy causar ol o ase, requerendo ttamento especico.

9] melmmdazu\ potencializa a acao do vecuromo (agente bloqueador neuromusculav nao despolanza e).

Recomenda-se a monitoracdo da contagem leucocitaria diferencial em pacientes com historia de discrasia sanguinea ou recebendo altas

doses e ou tratamento prolongado com metronidazol. Em caso de ocorréncia de leucopenia, deve-se avaliar a relagao risco/beneficio da

continuacao do tratamento com metronidazol.

Nao existe suspeita de potencial carcinogénico em humanos, embora o metronidazol tenha mostrado atividade carcinogénica em certas

espécies de camundongos, mas nao em ratos ou hamsters.

Bebidas alcodlicas ou medicamentos que contenham alcool devem ser evitados durante o tratamento (efeito "antabuse").

GRAVIDEZ: estudos de reproducao em humanos revelaram auséncia de efeitos teratogénicos ou fetotoxicos. Os dados de centenas de

mulheres grévidas expostas ao metronidazol durante o primeiro trimestre de gravidez nao indicaram qualquer risco particular de efeitos

teratogénicos. A analise de grupos equivaientes de mulneres gravidas duranté o primeiro trimestre nao mostrou nenhuma evidéncia de

fetotoxicidade. Desta maneira, embora a gravidez nao seja uma conlralndlca?ao ao tratamento com metronidazol quando claramente

Tio0B3641G, (e 66 VMR B 1elagao MEcoBNeNic dests HatAMants a6 pacient.

088831

LACTACAO nao se deve amamentar durante o tratamento com metronidazol visto que 0 mesmo é excretado no leite materno.
O tratamento deve ser descontinuado em caso de ataxia, vertigem, alucinagdes ou confusao mental.

Deve-se empregar precaugoes apropriadas em pacientes com neuropatias periféricas ou centrais, severas, estéveis ou em evolugo,
devido ao risco de deterioragao neurolégica.

INTERAQOES MEDICAMENTOSAS
A administragao simultanea de d que induzem enzimas microssomais hepéticas, tais como a fenitoina ou o fenobarbital, pode acelerar a
hmlnaz;ao do metronidazol, resuftando em niveis plas reduzidos; diminuicao do clearance de fenitoina, também foi obser rvado.

simutanea de df di atividade enzimatica dos microssomas hepéticos, tais como a cimefidina, pode prolongar a
mela vida e diminiuir o clearance plasmahco de metmmdazcl Em pacientes em uso de altas doses de litio, pode ocorrer elevagao dos niveis
plasméticos do mesmo, se o for temente.
0 melrcmdazo\ polencwahza a agdo do vecurdnio (agente nao i
O metronidazol pode elevar os niveis plasmaticos de litio.
ASSOCIAGOES DESACONSELHADAS:
Dissulfiram: 0 uso concomitante pode causar delirio (alteracées psicoticas aPudasi ou confusao mental.
Alcool: 0 uso concomitante pode causar efeito antabuse ?sensagao de calor, ﬂushrng, vomito e taqmcardla] Os pacientes devem ser
advertidos para evitar a \ngestao de bebidas alcodlicas ou de Icool em s durante o
tratamento com metroni
ASSOCIACOES QUE NECESSITAM DE CUIDADOS:

do efeito resultante do retardo do

catabolismo hepatlcc 46 anBCOARIanTE. Dove.56 reAlar portanto, monitorizacao fre uenle dc tempo de protombina e do RNI; e ajuste
ja dose de anticoa ulame or \ urante e nos 8 dias seguintes ao tratamento com metronidazol.

ASSOCIAQOES ASEREM

5-fluorouracil: o melromdazol aumenla a lochndade do fluorouracil (5-FU) devido a redugéo do clearance.

INTERACOES ALIMENTARES
A biodisponibilidade oral nao € modificada pela ingestao de alimentos.

EFEITOS COLATERAIS / REACOES ADVERSAS

Duas reagdes adversas graves foram relatadas em pacientes tratados com benzoilmetronidazol suspenséo em grandes doses e/ou

por tempo prolongado: crises convulsivas e neuropatla periférica, esta ultima caracterizada por paresia ou parestesia de uma das

extremidades. Os pacientes devem portanto sel e se qualque surgir, o

pvossequlmento da terapéutica deve ser reavallado

As reacoes adversas mais comuns séo
aclenles, algumas vezes acompanhada de cefaleia, anorexla e vomlla, dlarrela, dor

m podem ocorrer.

 nduseas, relatada em cerca de 12% dos
colica e

com menor ia foram: gosto alic avel, glossite,

rla eritema, congestao nasal, secura da boca (ou da vagina e vulva) e febre;
3 pollurla, incontinéncia e sensacdo de pressao na regnao pelvnca colorag:ao escura (marrom-
nca da droga; pode ocorrer

- Geniturindrias: disuria, ci
avermelhada) da urina devldo a pre:
grollferagao de Candida na vagma, dlspaveunla diminuicao da |

istema nervoso central: convulsoes, neuropatia sensorial penfenca reversivel, cefaleia, vertigens, convulsdes, ataxia,
confusao, alucinagoes, |rr|lab|||dade depressao, fraqueza e insonia;

- Em casos de dosagem elevada ou tem sido 3 ia e

jue pode regredir com a descunlmuagao do tratamento.
istem: e ocorrer reversivel e,
- Sls(ema cardiovascular: achatamento da ondaT do ECG;
- Casos de reversivel tém sido relat:

ia sensorial periférica,

lados.
- Outras: dor articular transitoria, Em caso de ingestao de bebida alcodlica, podem ocorrer nauseas, vomito, eritema e cefaleia
e modmcag 0 do gosto da bebida, devido ao efeito antabuse.
ATENCAO: Este produto contém o corante amarelo deTAFr[RAZINA que pode causar reacdes de natureza alérgica, entre as quais
asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao Acido Acetilsalicilico.

ALTERACAO DE EXAMES LABORATORIAIS
O metronidazol pode interferir com alguns tipos de dosagens plasmaticas, como as de TGO, TGP, DHL, triglicerideos e glicose hexoquinase. Todos
0s ensaios nos_quais pode ocorer |me erem:la envo\vem rea/;oes enziméticas de oxlda@ao redu an da mcmma adenina dinucleotideo
(NAD+ NADH). Esta interferéncia se deve

metronidazol apresema atividade anﬂ tveponema podendo provocav um resultado !a\so -positivo no tes(e ds \mobll\zagao do Treponema
pallidum (teste de Nelson-Mayer).

POSOLOGIA

Giardiase:

- criancas de 1a 5 anos: 1 colher de ché (5 ml) 2 vezes ao dia, durante 5 dias.

- criancas de 5 a 10 anos: 1 colher de cha (5 ml) 3 vezes ao dia, durante 5 dias.

mebiase:
20mg (0,5 mi)/Kg, 4 vezes ao dia, durante 5-7 dias (amebiase intestinal) ou 7-10 dias (amebiase hepética).
ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, AGITE O FRASCO

SUPERDOSE

A administracao oral de doses Unicas de até 15 g foram relatadas em tentativas de suicidio e superdose acidental. Os sintomas relatados

incluiram nauseas, vomitos e ataxia.

A administracao oral de metronidazol tem sido estudada como sensibilizagao a radiaggo no tratamento de tumores malignos. Efeitos
6 incluindo periférica, tém sido relatados, apés 5 a 7 dias de administragdo de doses de 6 a 10,4 g,

em dias alternados.

Nao ha antidoto especifico, portanto, o tratamento deve ser sintomético e de suporte.

PACIENTES IDOSOS
Este produto destina-se ao uso pediatrico, porém, néo ha restricbes para seu uso em idosos, desde que tenham fungo hepatica normal.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA
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