metronidazol

NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A

gel vaginal

100 mg/g



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

APRESENTACOES

metronidazol 100 mg/g gel vaginal.

Embalagem com: 1 bisnaga com 50 g de gel vagioainpanhada de 10 aplicadores descartaveis.
Embalagem com: 25 bisnagas com 50 g de gel vagioaimpanhadas de 250 aplicadores descartaveis
(embalagem hospitalar).

USO GINECOLOGICO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 1 g do metronidazol gel vaginal contém:
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Lo (o] o1 =T ) (=T S0 1) o P PESRR 1o

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

Il - INFORMACOES 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 &€ y@& teve alergia ao metronidazol ou outro deovad
imidazolico e/ou aos demais componentes do produto.

Este medicamento é contraindicado na faixa etariagaliatrica.
Este medicamento é contraindicado para uso por homs.
4. O 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 médianonitord-la quanto ao aparecimento de rea¢Oessab
como neuropatia (doenca que afeta um ou variososgreentral ou periférica, por exemplo: parestesia
(sensacdes cutaneas subjetivas como frio, calomidamento, pressdo), ataxia (falta de coordenalo
movimentos), vertigem (tontura) e crises convuksiva

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

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 pargceguinte ao término do ciclo menstrual. Cas@inento

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



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

Foram reportados casos de hepatotoxicidade (tadeicho figado)/insuficiéncia hepatica aguda (realudz
funcéo do figado), incluindo casos fatais, comiinfauito rapido apds o comeco 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, envelhecimgmematuro, perda auditiva e, dependendo da gramjdad
morte precoce)] usando medicamentos contendo nidémi para uso sistémico. Portanto, nesta popolaga
metronidazol deve ser utilizado apds uma cuidadogdiacdo 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 funcdo do figatija dentro dos limites normais ou até que asesbasais
sejam atingidos. Se os testes da funcdo do figatrisarem acentuadamente elevados durante o #at@no
medicamento deve ser descontinuado

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

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 mulhesegravidas 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 especiaissaboeadequado desse medicamento em pacientas.idos

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

Pacientes com doencga severa, ativa ou cronicaistEms nervoso central e periférico devem ter tade
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 maquires® @stes sintomas ocorram: confusdo, tonturanagdes,
convulsdes ou disturbios visuais (vide Quais oemgle este medicamento pode me causar?) e acutaseHn
néo dirigir veiculos ou operar maquinas caso esfiggmas ocorram.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Alcool: bebidas alcodlicas e medicamentos contendo alémbdevem 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 (aceleragcéo do ritmo cardiaco

Dissulfiram: foram relatadas reacfes psicéticas em pacieniézando concomitantemente metronidazol e
dissulfiram.

Terapia com anticoagulante oral (tipo varfarina) potencializacdo do efeito anticoagulante e auméatrisco
hemorragico, causado pela diminuicdo do catabolibematico. Em caso de administracdo concomitante, o
médico deve monitorar o tempo de protrombina coronfeequéncia e realizar ajuste posoldgico dapiara
anticoagulante durante o tratamento com metronidazo



Litio: os niveis no plasma de litio podem ser aumentaéts metronidazol. O médico deve monitorar as
concentracdes plasmaticas de litio, creatinin@tedditos enquanto durar o tratamento com metraaida

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 eliminagcdo de metronidazol, resultandaigeis no plasma reduzidos.
Fluoruracila: o uso concomitante com metronidazol aumenta acsticidade.

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

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso fpien 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?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Reotémyluz e manter em lugar seco.
Depois de aberto, o medicamento deve ser mantidsuarembalagem original e ao abrigo do calor ekaess

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 alcancesl criangas.
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 bisnagaduotzindo o pino perfurante da tampa.

A bisnaga contém quantidade suficiente para 1@aqdies. 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 athagdo. O conteldo de metronidazol gel vaginal é
calculado para dez dias de tratamento continuasooitério meédico.

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 ' =
completamente o aplicador ao bico da bisnaga, ) [yt LAy
garantindo o alcance até o final do bocal. > o3 TR o
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2. Segurar a bisnaga com uma das méaos, e com
outra puxar o émbolo do aplicador até encostar ap
final da canula.

3. Com o émbolo totalmente puxado e em posicao { ’1;‘/
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. Cuidpr
para que o gel ndo extravase a posicao 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 o émbolo.




4. Retirar o aplicador e fechar imediatamente a 9 &
bisnaga. - k"f?

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

Fazer 1 aplicacdo de preferéncia a noite, ao dsttadurante 10 a 20 dias. Cada aplicacéo (5 gliegntém
500 mg de metronidazol.

N&o ha estudos dos efeitos de metronidazol gehahgdministrado por vias ndo recomendadas. Portpot
seguranca e para eficacia deste medicamento, dewsoser somente ginecoldgico, conforme orientdgdseu
médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

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

Caso esqueca de uma aplicacdo, faca-a assim qsévglp0 entanto, se estiver préximo do horario da
aplicacdo seguinte, espere por este horario resgeitsempre o intervalo determinado pela posoldgiamca
faca duas aplicacbes ao mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico.

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 pacieméestiljizam este medicamento).
Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoe utilizam este medicamento).
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasigqoteutilizam 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
(inflamacédo dos tecidos moles da boca), alteragliegaladar incluindo gosto metalico, anorexia, saso
reversiveis de pancreatite (inflamacéo no pancrdastoloracao da lingua/sensacao de lingua &sjmsfido ao
crescimento de fungos, por exemplo).

Distarbios no sistema imunoldgico: angioedema (presenca de edema de pele, mucosadsceras,
acompanhadas de urticarias), choque anafilatiezficealérgica grave).

Distarbios do sistema nervosoneuropatia (doenga que afeta um ou varios nereosjposial periférica, dores de
cabeca, convulsbes, tontura, relatos de encefdoffair exemplo, confusdo) e sindrome cerebelaaguda
(por exemplo, ataxia, disartria (dificuldade decatar as palavras), alteracao da marcha (difidédde andar),
nistagmo (movimento involuntario, rapido e repetitdo globo ocular) e tremor), que podem ser régod/com
a descontinuacao do tratamento com o medicamemioingite asséptica (inflamacéo nas membranas @oteci
gue envolvem o cérebro sem causa infecciosa).

Disturbios psiquiatricos: alteragfes psicoticas incluindo confusdo e aluéiesghumor depressivo.
Disturbios visuais: alteragfes visuais transitorias como diplopia (vig@ipla) e miopia (visdo curta), viséo

borrada, diminuicdo da acuidade (qualidade) visualteracdo da visualizagdo das cores, neuropptiead
(doenca que afeta um ou varios nervos, neste caso/o Optico)/neurite (inflamacg&o do nervo).



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

Distarbios no sangue e no sistema linfaticdoram relatados casos de agranulocitose (diminacgatuada na
contagem de células brancas do sangue), neutroféininuicdo do numero de neutr6filos no sangue) e
trombocitopenia (diminuigdo no nimero de plagustaguineas).

Distarbios hepatobiliares: foram relatados casos de aumento das enzimasgddofi(AST, ALT, fosfatase
alcalina), hepatite colestatica ou mista (tiposrdiamacdes do figado) e lesdo das células do digaldumas
vezes se manifestando com ictericia (cor amarelageele e olhos). Foram relatados casos de fal@adiancéo

do figado necessitando de transplante em paciérgeslos com metronidazol em associacdo com outros
medicamentos antibioticos.

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

na pele, geralmente de origem alérgica, que casra), erupgdes pustulosas (pequenas bolhas @otedclo
amarelado "pus")erupgéo fixa medicamentosa (leséo na pele devideagdo alérgica a medicamentos),
sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de resléfigica caracterizada por bolhas em mucosas e em
grandes areas do corpo), necrolise epidérmicaddgicadro grave, caracterizado por erupgdo gepadalj com
bolhas rasas extensas e areas de necrose epidé@misamelhanca de grande queimadura, resultante
principalmente de uma reacéo téxica a varios mewkoos).

Disturbios gerais: febre.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@&utico o aparecimento de reacbes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atragdlo 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 destseamagdo de metronidazol ser vaginal e, ndo serddp
informacdes sobre casos de superdose por esteabia,informar que foram relatadas ingestdes oraéas de
doses de até 12 g de metronidazol em tentativasidilio e superdoses acidentais.

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

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

Il — DIZERES LEGAIS
Registro MS 1.2675.0079
Farm. Resp.: Dra. Ana Paula Cross Neumann — CRRSB.512

Registrado por: NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A
Av. Ceci, 820, Bairro Tamboré

Barueri-SP. CEP: 06.460-120

CNPJ: 72.593.791/0001-11

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A
Hortolandia-SP.
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA — SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
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Histérico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

0

0

Data do N°. expediente|  Assunto Data do N, Assunto Data de ltens de bula Versbes 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 bulério. 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 -
— Notificagao Este medicamentoq I .
29/08/2016| 2231042/16-8 %ee,?rdéi;igjé) 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

0

(10452) — vaginal, acompanhada de 1
GENERICO 4. O que devo sabey aplicadores.
_ Notificacio antes de usar este
4 9~ medicamento? .
28/10/2016| 2434389/16-7 de Alteracéo N/A N/A N/A N/A VP/VPS | 25 Bisnagas com 50 g de g
de Texto de 5. Adverténcias e vaginal, gcompanhadas dg
Bula — RDC precaucdes 250 aplicadores (Emb.
60/12 Hosp.).
(10452) - vaginal scompanhata de
GENERICO 4. O que devo saber o I
o aplicadores.
— Notificacdo antes de usar este
22/02/2017 N/A de Alteracéo N/A N/A N/A N/A medicamento? VP/VPS 25 Bi 50 q d
de Texto de 5. Adverténcias e !sn?gas com h g edg
Bula — RDC precaucdes vaginal, acompanhadas dg
60/12 250 aplicadores (Emb.

0

Hosp.).




