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FOLHETO INFORMATIVO

METRONIDAZOL LABESFAL 5 mg/ml solu¢io para perfusiao

Leia atentamente este folheto antes de tomar o medicamento.

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

Caso tenha diividas, consulte o seu médico ou farmacéutico.
Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve dd-lo a outros: o medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

O que é Metronidazol Labesfal soluciao para perfusao e para que é utilizado?
Antes de tomar Metronidazol Labesfal solu¢iao para perfusao

Como tomar Metronidazol Labesfal solu¢iao para perfusao?

Efeitos secundarios possiveis

Conservaciao de Metronidazol Labesfal solucio para perfusao

R

Cada frasco para injectdveis de 100 ml contém 500 mg Metronidazol.
Cada frasco para injectdveis de 200 ml contém 1 g Metronidazol.
Excipientes: cloreto de sédio, fosfato de sddio dibésico, dcido citrico e d4gua para injectaveis.

Categoria farmaco-terapéutica:

I.1 I) -Medicamentos anti-infecciosos. Antibacterianos. Outros antibacterianos.
1.4 ¢c) -Medicamentos anti-infecciosos. Antiparasitdrios. Outros antiparasitdrios

Titular da Autorizacio de Introduc¢io no Mercado:

LABESFAL — Laboratdrios Almiro S.A.
Campo de Besteiros

1. O QUE E METRONIDAZOL LABESFAL SOLUCAO PARA PERFUSAO E PARA QUE E
UTILIZADO?

O metronidazol é um agente anti-microbiano com reconhecida eficdcia contra Trichomonas vaginalis,
Entamoeba histolytica e Giardia Lamblia. E também um bactericida potente contra grande parte das
bactérias anaérobias, incluindo Bacteroides fragilis e Clostridium difficile.

O Metronidazol € utilizado na profilaxia e tratamento de infeccdes provocadas por anaerdbios
(protozodrios e bactérias) sensiveis a0 metronidazol.

Profilaxia: Cirurgia colo-rectal e ginecolégica.

Tratamento: - Abcesso cerebral e abcesso amebiano;
- Bacterémia e endocardite por anaerébios;
- Infecgdes intra-abdominais (abcessos, peritonite, perfuragdo de viscera oca, infecgdes
pds-cirurgicas);
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- Infeccdes intrapélvicas (aborto séptico, doenca inflamatéria pélvica, infecgdes pds
cirdrgicas, etc.).

2. ANTES DE TOMAR METRONIDAZOL LABESFAL SOLUCAO PARA PERFUSAO

Nao tome Metronidazol Labesfal caso:

- tenha alergia ao metronidazol, substincia activa, a outros medicamentos com compostos nitro-
imidazolicos.

- esteja grdvida ou em periodo de aleitamento

Tome especial cuidado com Metronidazol Labesfal caso:
- tenha histdria clinica de doengas do sistema hematopoiético, hepdtica, e do sistema nervoso central.
- sofra de insuficiéncia hepatica grave
- esteja a tomar medicamentos como litio, varfarina, fenobarbital ou outros barbitiricos, cimetidina e
cisaprida.

- esteja gravida ou suspeite poder estar.
- esteja a fazer hemodidlise.
Recomenda-se precaucdo na administracdo em situagdes de discrasias hemorrdgicas e insuficiéncia
cardiaca congestiva e outros estados de reten¢do salina.
O tratamento deve ser interrompido se apresentar sintomas a nivel do sistema nervoso, tais como ataxia,
convulsdes e neuropatia periférica.

Se o tratamento durar mais que 10 dias deve fazer-se a monitorizacao clinica e laboratorial. Uma vez
que a hemodidlise remove o metronidazol e os seus metabolitos, pode ser recomendada a readministracdo
apds a hemodidlise.

Utilizar Metronidazol Labesfal com alimentos e bebidas:
A ingestdo concomitante com dlcool deve ser evitada durante o tratamento e nos dois dias seguintes apos
o fim do mesmo, devido a possibilidade de uma reaccao tipo dissulfiram entre o metronidazol e o dlcool.

Gravidez e aleitamento:
Nao utilizar durante a gravidez e aleitamento.
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas:

Podem ocorrer tonturas, confusdo, alucinacoes, convulsées e alteracdes visuais em doentes a fazer
terapéutica com metronidazol. Ainda que pouco frequentes, estes efeitos indesejdveis poderdo
condicionar a condugdo e utilizacdo de mdquinas.

Tomar Metronidazol Labesfal com outros medicamentos:
E muito importante que informe o seu médico ou farmac€utico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos sem receita médica.

Metronidazol Labesfal pode ter os seguintes efeitos sobre os medicamentos referidos:
- aumento do efeito anticoagulante da varfarina,
- aumento da concentrac@o plasmadtica de litio.

Os seguintes medicamentos t€m os seguintes efeitos sobre Metronidazol Labesfal:

- Fenobarbital e outros barbituratos - diminui a concentra¢io do metronidazol no sangue.

- Cimetidina - aumenta a concentragdo do metronidazol no sangue.

A administracdo simultdnea de metronidazol e cisaprida pode provocar arritmias cardfacas graves. O
metronidazol pode provocar uma reac¢do tipo dissulfiram com o dlcool até 48 horas apds a



APROVADO EM
06-05-2004
INFARMED

descontinuagdo do tratamento.

A ingestdo concomitante de dissulfiram pode provocar um estado tipo psicético.

- O metronidazol pode diminuir o metabolismo ou excre¢do de firmacos como o 5-fluorouracil, podendo
aumentar a ocorréncia de efeitos adversos. Recomenda-se precauc¢do na administracdo concomitante de
metronidazol e ciclosporina.

3. COMO TOMAR METRONIDAZOL LABESFAL SOLUCAO PARA PERFUSAO?

Tratamento de infeccOes graves:

Adultos e criancas com mais de 15 anos:

Inicialmente 0,5-1,0g (100-200 ml), seguido de 0,5g (100 ml) de 8 em 8 horas até a administragdo oral ou
rectal poder ser instituida.

Criangas com menos de 15 anos:
20mg/kg/24 horas dividida em 3 administracdes.

Profilaxia na cirurgia abdominal:

Adultos e criangas com mais de 15 anos:

Inicialmente 0,5-1,0g (100-200 ml), seguido de 0,5g (100 ml) de 8 em 8 horas até a administragdo oral ou
rectal poder ser instituida.

Criangas com idade entre 5-14 anos:
Inicialmente 10-20mg/kg, seguido por 10mg/kg de 8 em 8 horas.

Criangas com menos de 5 anos:
Inicialmente 7-14mg/kg, seguido de 7mg/kg de 8 em 8 horas.

Profilaxia na cirurgia abdominal electiva:
Adultos e criangas com mais de 15 anos:
1g (200 ml) em administrac@o Unica cerca de 30-60 minutos antes da interveng¢ao cirdrgica.

Criangas com idade entre 5-14 anos:
Inicialmente 10-20mg/kg, seguido por 10mg/kg de 8 em 8 horas.

Criangas com menos de 5 anos:
Inicialmente 7-14mg/kg, seguido de 7mg/kg de 8 em 8 horas.

Nao deve ser excedida a dose didriade 4 g.
A duracdo habitual da terapéutica é de 7 a 10 dias; contudo, infecgdes do osso e articulagdes, tracto
respiratorio inferior e endocdrdio podem necessitar de um tratamento mais prolongado.

Doentes idosos:
A farmacocinética do metronidazol pode ser alterada em doentes idosos, podendo ser necessdria a
monitorizacio dos niveis séricos, para ajustar a dose de metronidazol.

Doentes com doenca hepatica grave:

Estes doentes metabolizam o metronidazol lentamente, com consequente acumulacdo do metronidazol e
dos seus metabolitos no plasma. Deste modo, deverdo ser administradas doses abaixo daquelas
usualmente recomendadas, e a administracio deverd ser feita com precaucdo. E recomendada a
monitorizacdo estreita dos niveis plasmaticos de metronidazol e da toxicidade.

Doentes com insuficiéncia renal:
Estudos farmacocinéticos indicaram que as doses de metronidazol ndo precisam de ser alteradas em
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doentes com insuficiéncia renal. Em doentes sujeitos a hemodidlise podem ser necessdrios ajustes da
dose, uma vez que o metronidazol e os seus metabolitos hidroxilados sdo rapidamente removidos nesses
pacientes.

Administracio

O Metronidazol Labesfal deve ser administrado por perfusao intravenosa lenta (velocidade de perfusio 5
ml/min).

O metronidazol apenas deve ser misturado com solucdo isotonica de cloreto de sddio para perfusio,
solucdo isotonica de glucose para perfusdo ou solucdo de Ringer para perfusdo.

O metronidazol nao deve ser misturado com outras soluc¢des de perfusdo ou outros farmacos.

Se tomar mais Metronidazol Labesfal do que devia:
Se tomar uma dose superior a recomendada contacte o seu médico ou farmacéutico imediatamente.
Podera ocorrer vomitos, oligtiria, ataxia, convulsdes e neuropatia periférica.

Caso se tenha esquecido de tomar Metronidazol Labesfal?
Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar e siga as instrucdes do seu
médico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS’

Os efeitos secunddrios mais comuns, embora pouco frequentes, sdo nduseas, gosto metdlico e
escurecimento da urina (pela existéncia de um metabolito do metronidazol), mais raramente pode surgir
urticdria, tonturas, disdria, neutropenia temporaria e perturbacdes do transito intestinal.

Pancreatite raramente observada.

Foram também referidas altera¢des da enzimologia hepdtica, hepatite colestdtica, ictericia, mucosite
oral, vOomitos, e outros mais raros como prurido, diplopia, miopatia, psicose, confusdo, alucinacdes,
angioedema, anafilaxia, eritema multiforme, agranulocitose e trombocitopenia.

Podem surgir, raramente, efeitos ao nivel do sistema nervoso central, (parestesias das extremidades,
ataxia e convulsdes, neuropatia periférica), resultante de tratamentos de longa duragdo com doses
elevadas. Estes efeitos s@o reversiveis apds a interrupcdo do tratamento com metronidazol.

5. CONSERVACAO DE METRONIDAZOL LABESFAL SOLUCAO PARA PERFUSAO

O medicamento ndo deverd ser utilizado findo o prazo de validade indicado na embalagem.
N3o necessita de condi¢des especiais de conservagao.
Manter fora do alcance e da vista das criangas.
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