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Folheto informativo: Informacao para o doente

Metronidazol Basi 5 mg/ml solucdo para perfusao
Metronidazol

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacgdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Metronidazol Basi e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Metronidazol Basi
. Como utilizar Metronidazol Basi

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Metronidazol Basi

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OUThWNKE

1. O que é Metronidazol Basi e para que é utilizado

Tratamento e profilaxia de infecbes provocadas por bactérias anaerobias,
especialmente espécies de Bacteroides, incluindo Bacteroides fragilis, Fusobacterium,
Eubacterium e espécies de Clostridium.

O tratamento € efetivo nos seguintes casos:

Infecdes do S.N.C. (abcessos cerebrais, meningites)

Infecdes pulmonares e da pleura (pneumonia por aspiracao, abcessos pulmonares)
Endocardite

Angina de Plaut-Vincent

Pés-operatorio (ex.: cirurgia colon-rectal) e infecGes do trato gastrointestinal
Peritonites, abcessos hepaticos, endometrites

InfecBes ginecolodgicas (histerectomia, cesariana, febre puerperal, aborto séptico)
Gangrena gasosa

Osteomielite

Septicémia nas tromboflebites

O uso profilatico estd quase sempre indicado em intervencbes cirlrgicas com alto
risco de infecdo por anaerobios (cirurgia abdominal e ginecoldgica).

2. O que precisa de saber antes de utilizar Metronidazol Basi

Nado utilize Metronidazol Basi:

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao metronidazol ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6);

- se estd no primeiro trimestre de gravidez.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Metronidazol Basi:
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Nos 2° e 3° trimestres de gravidez, o metronidazol s6 devera ser administrado em
situagcGes em que seja estritamente necessario. Os riscos e beneficios do tratamento
devem ser analisados cuidadosamente.

O metronidazol é excretado no leite materno conferindo-lhe um sabor amargo,
podendo provocar alteragbes na amamentacdo. Deve-se suspender a sua
administracdo ou interromper o periodo de aleitamento, que sé devera ser retomado
apos 48 a 72 horas do fim do tratamento.

Em caso de hipersensibilidade ao metronidazol ou a outros derivados
nitroimidazolicos, assim como em patologias organicas do S.N.C. e discrasias
sanguineas, como granulocitopenia, o metronidazol devera ser utilizado com
precaucao.

O metronidazol interfere com a determinagdo espectrofotométrica da TGO, obtendo-
se valores inferiores.

Foram reportados casos de toxicidade hepatica/insuficiéncia hepatica aguda,
incluindo casos com resultado fatal, em doentes com sindrome de Cockayne, com
medicamentos contendo metronidazol.

Se sofre do sindrome de Cockayne, o seu médico deve monitorizar a funcdo hepatica
com frequéncia, durante e apos o tratamento com metronidazol.

Informe imediatamente o seu médico e interrompa a toma de metronidazol se
apresentar sintomas de:

e Dor de estbmago, anorexia, nauseas, vomitos, febre, mal-estar geral, fadiga,
ictericia, urina escura, fezes secas e esbranquigadas ou prurido.

Outros medicamentos e Metronidazol Basi
Informe o seu médico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier
a tomar outros medicamentos.

A administracdo concomitantemente de Metronidazol Basi com o disulfiram pode
provocar efeitos secundarios, tais como vertigens e vomitos, pelo que se devera
interromper a terapéutica com este Ultimo farmaco.

O metronidazol potencia o efeito anticoagulante dos anticoagulantes orais, pelo que
o tempo de Quick deverd ser novamente determinado e o tempo de protrombina
regularmente monitorizado.

Ndo se observaram, até a data, interagbes em caso de administracdo separada de
metronidazol e sulfonamidas ou antibidticos.

Ensaios “in vitro” sobre os efeitos de uma terapéutica combinada de antibidticos e
metronidazol deram os seguintes resultados:

Efeito moderadamente sinérgico para: acilureido-penicilinas, espiramicina,
rifampicina, clindamicina e tetraciclina.

Efeito marcadamente sinérgico com: acido nalidixico.

Nenhuma interagdo com: ampicilina, estreptomicina, gentamicina e acido fusidico.

Metronidazol Basi com alimentos, bebidas e alcool

Deve-se evitar a ingestdo de bebidas alcodlicas durante a terapéutica com
metronidazol uma vez que podem provocar efeitos secundarios, tais como vertigens
e vomitos.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
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Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.

O metronidazol atravessa rapidamente a placenta alcangando concentragfes
idénticas as do sangue materno.

Nos 2° e 3° trimestres de gravidez, o metronidazol s6 devera ser administrado em
situagcbes em que seja estritamente necessario, podendo ser utilizado na
tricomoniase. Para outras indicagdes, os riscos e beneficios do tratamento devem ser
analisados cuidadosamente.

O metronidazol € excretado no leite materno, conferindo-lhe um sabor amargo que
pode provocar alteracbes na amamentagdo. A exposicdo desnecessaria do recém-
nascido deve ser evitada.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo ¢é aconselhavel conduzir ou operar maquinas apdés a administracdo do
medicamento, a ndo ser que seja absolutamente necessario.

Metronidazol Basi contém sédio

Metronidazol Basi contém 3,26 mg de sodio por ml de solugdo para perfusdo. Esta
informacdo deve ser tida em consideracdo em doentes com ingestao controlada de
sodio.

3. Como utilizar Metronidazol Basi

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o
seu medico se tiver dlvidas.

Metronidazol Basi € uma solucdo injectavel para perfusdo, ou seja, € uma solugdo
gue sera administrada numa das suas veias.

A dose recomendada €, salvo indicacdo contraria, a seguinte:

Adultos e criancas com mais de 12 anos de idade:

aproximadamente 7,5 mg de metronidazol por kg de peso corporal a cada 8 horas,
correspondentes a 100 ml (500 mg) de Metronidazol Basi para um adulto de 70 kg.
Criangas com menos de 12 anos de idade:

7,5 mg de metronidazol por kg de peso corporal, cada 8 horas.

Na insuficiéncia renal, os intervalos da dosagem devem aumentar para 12 horas.
Nos insuficientes hepaticos graves, os niveis séricos de metronidazol devem ser
monitorizados. A dose usual recomendada pode eventualmente ter de ser reduzida.

A duracdo da terapéutica ndo deve exceder os 10 dias. No entanto, em certas
situacdes especiais, o tratamento pode prolongar-se durante mais tempo.
A terapéutica repetida devera ser restringida tanto quanto possivel.

Se utilizar mais Metronidazol Basi do que deveria

Os efeitos mais graves decorrentes da administracdo de uma dose elevada de
metronidazol ou de um tratamento prolongado, manifestam-se a nivel do sistema
nervoso central, sob a forma de neuropatia periférica e convulsées.
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Em caso de sobredosagem por administracdo de metronidazol deve ser iniciado
tratamento sintomatico e de suporte.

Caso se tenha esquecido de utilizar Metronidazol Basi
N&o aplicavel.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou enfermeiro.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Podem surgir, em casos isolados, os seguintes efeitos indesejaveis:

Transtornos gastrointestinais (nduseas, vomitos, diarreias)

Sensacdo de queimadura na lingua, sabor metadlico

ErupcBes cutaneas, prurido, candidiase

Transtornos a nivel central (dores de cabeca, vertigens, sonoléncia, descoordenacdo
motora, depressao)

Febre medicamentosa

Urina escura

Pode surgir leucopenia moderada, pelo que € necessario efetuar-se controlos
sanguineos (hemogramas) regulares.

Foram observadas neuropatias periféricas, mialgias e parestesias, apos doses
elevadas de metronidazol.

Na terapéutica das meningites infeciosas, o metronidazol atravessa a barreira
hematoencefalica podendo eventualmente provocar neuropatias periféricas.

Comunicacdo de efeitos secundarios
Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu meédico. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente através de:

INFARMED, I.P.

Direcdao de Gestdao de Risco de medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40 | Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacgtes sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar Metronidazol Basi

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Apos diluicdo, o medicamento devera ser utilizado imediatamente.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior apos EXP.. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Metronidazol Basi

- A substéncia ativa é o metronidazol;

- Os outros componentes sdo: acido citrico mono-hidratado, agua para preparacfes
injectaveis; cloreto de sédio e fosfato dissodico di-hidratado.

Qual o aspeto de Metronidazol Basi e contelido da embalagem

Metronidazol Basi € uma solugdo limpida, incolor a ligeiramente amarelada e sem
particulas em suspensdo.

Embalagem de cartdo com 1, 4, 10, 25, 50 ou 100 frascos de polipropileno com
tampa de plastico (Pull-Off) com uma borracha interna, para injectaveis de 100 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:

Laboratorios Basi — IndUstria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, lote 15
3450-232 Mortagua

Portugal

Tel.: + 351 231 920 250

Fax: + 351 231 921 055

e-mail: basi@basi.pt

Fabricantes:

Laboratorios Basi — IndUstria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, lotes 8, 15 e 16
3450-232 Mortagua

Portugal

Paracélsia — Industria Farmacéutica, S.A.

Rua Antero de Quental, 639

4200-068 Porto - Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Modo de administracdo
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O conteldo de um frasco deve ser administrado lentamente, por via intravenosa
(100 ml durante um intervalo de tempo minimo de 20 minutos, usualmente durante
60 minutos).

Na terapéutica profilatica, recomenda-se a administracdo de uma dose Unica de 500
mg imediatamente antes de iniciar a intervencgdo cirurgica.

A administracdo pode também ser feita mediante a diluicdo do farmaco em veiculo
apropriado, como a solucdo de cloreto de sddio 0,9% (soro fisioldgico) ou solugdo de
glucose 5%.

Os antibioticos concomitantes prescritos devem ser administrados separadamente.
Os frascos abertos, com volumes de solugdo residual, ndo devem ser armazenados
para posterior utilizacdo, e sim rejeitados.

Manipular o produto nas condigGes habituais de assepsia aplicaveis a solugdes
injectaveis para perfusdo intravenosa.

Rejeitar a solugdo caso se apresente turva ou com sedimento ou se o recipiente ndo
estiver intacto.

Ler o folheto informativo antes de iniciar a terapéutica.



