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FOLHETO INFORMATIVO
Metronidazol Generis 5 mg/ml solugcéo para perfusao

Leia atentamente este folheto antes de utilizar o medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso tenha duvidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0S mesmos
sintomas.

Neste folheto:

1. O que é METRONIDAZOL Generis e para que € utilizado
2. Antes de utilizar METRONIDAZOL Generis

3. Como utilizar METRONIDAZOL Generis

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Conservacdo de METRONIDAZOL Generis

O nome do medicamento é Metronidazol Generis, e apresenta-se na forma de
solucéo para perfuséo.

A sua substancia ativa € o Metronidazol. Cada ml de solucdo contém 5 mg de
Metronidazol.

Os outros componentes sado: fosfato dissodico anidro, acido citrico mono-
hidratado, cloreto de sédio e agua para injetaveis.

O medicamento apresenta-se em frascos de vidro em embalagens contendo:
- 1 e 10 frascos contendo 100 ml de solucéo para perfusao
- 1 e 10 frascos contendo 200 ml de solucéo para perfusao
- 1 e 10 frascos contendo 300 ml de solucéo para perfusao

Classificagao farmacoterapéutica: 1.1.11 — Outros antibacterianos
1.4.3 Outros antiparasitarios

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Joéao de Deus, 19

2700-487 Amadora

1. O QUE E METRONIDAZOL GENERIS E PARA QUE E UTILIZADO

Este medicamento pertence ao grupo dos medicamentos anti-infeciosos. E um
antibacteriano.

Esté indicado nos seguintes casos:
Tratamento das infec6es bacterianas anaerébias:



APROVADO EM
12-02-2021
INFARMED

Metronidazol esta indicado no tratamento de infecbes graves causadas por
bactérias anaerdbias sensiveis a este medicamento. Em infecBes aerdbias e
anaeroObias mistas pode utilizar-se conjuntamente um farmaco antimicrobiano
apropriado para o tratamento da infecéo aerébia.

O metronidazol é efetivo nas infecbes causadas por Bacteroides fragilis
resistentes a clindamicina, cloranfenicol e penicilina.

Infe¢des intra-abdominais

Peritonites, abcessos intra-abdominais e abcessos hepaticos, produzidos por
Bacterdides sp. incluindo o grupo de B. fragilis (B. fragilis, B. distasonis, B.
ovatus, E. thetaiotaomicron, B. vulgatus, Clostridium sp., Eubacterium sp.,
Peptococcus niger e Peptostreptococcus sp.

Infe¢des da pele e tecidos moles

Causadas por Bacteroides sp. incluindo o grupo de B. fragilis, Clostridium sp.,
Fusobacterium sp., Peptococcus niger y Peptostreptococcus sp.

Infe¢des ginecologicas:

Endometrites, endomiometrites, abcessos tubo-ovaricos e infec¢cbes pos-
cirargicas do saco vaginal, produzidas por Bacteroides sp. incluindo o grupo de
B. fragilis, Clostridium sp., Peptococcus niger e Peptostreptococcus sp.
Septicemia bacteriana

Causada por Bacteroides sp. incluindo o grupo de B. fragilis e Clostridium sp.
Infecbes Osseas, articulares, infe¢cdes do trato respiratério inferior

Pneumonia, empiema, abcessos pulmonares.

Infe¢des do sistema nervoso central

Meningites e abcessos cerebrais.

Endocardites

Causadas por Bacteroides sp. incluindo o grupo de B. fragilis.

Tratamento profilatico:

Profilaxia de infecdes pos-operatérias devidas a bactérias anaerobias,
especialmente em doentes submetidos a cirurgia colo-rectal, contaminada ou
potencialmente contaminada.

A administracdo de metronidazol deve interromper-se dentro das 12 horas
seguintes a operacdo. Se existirem sinais de infecdo, devem identificar-se os
microrganismos causais da mesma e instaurar um tratamento adequado.

2. ANTES DE UTILIZAR METRONIDAZOL GENERIS

N&o utilizar Metronidazol Generis:
- em caso de hipersensibilidade (alergia) ao metronidazol, a qualquer dos
excipientes ou a outros derivados nitroimidazolicos.

Tome especial cuidado com Metronidazol Generis

Metronidazol deve administrar-se com precaucdo especial em doentes com
patologia do sistema nervoso central. Descreveram-se crises convulsivas e
neuropatia periférica, esta Udltima caracterizada principalmente por
adormecimento ou parestesia de uma extremidade. Se aparecerem sintomas
neurolégicos anormais deve avaliar-se imediatamente a relagcdo beneficio/risco
de continuar o tratamento com metronidazol.
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A dose maxima diaria recomendada deste produto contém 2871,2 mg de sodio
(presente no sal de mesa). Isto é equivalente a 143,6% da ingestdo diaria
méaxima de sédio recomendada na dieta para um adulto.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se precisar de tomar Metronidazol
Generis diariamente durante um periodo prolongado, especialmente se foi
aconselhado a seguir uma dieta com pouco sal.

A administracdo de solu¢cbes que contenham ides sddio, pode dar lugar a
retencdo deste elemento.

Também deve ser empregue com precaucdo em doentes que estejam a
receber corticosterdides ou em doentes predispostos a edemas.

Durante o tratamento com metronidazol podem imperar os sintomas de uma
candidiase prévia conhecida ou desconhecida, requerendo a administracdo de
um farmaco especifico para o tratamento dessa candidiase.

Metronidazol deve administrar-se com precaucdo em doentes com evidéncia
ou historia de discrasia sanguinea. Observou-se leucopenia moderada durante
a administracdo de metronidazol; contudo, ndo se produziram anormalidades
hematoldgicas persistentes atribuiveis ao tratamento nos estudos clinicos
realizados. Recomenda-se realizar contagens de leucécitos totais e diferenciais
antes e depois do tratamento.

Deve utilizar-se com precaucdo em doentes com epilepsia, especialmente
guando se administram dose elevadas durante periodos prolongados.

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 funcéo
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:

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

Gravidez e Aleitamento

Este medicamento devera utilizar-se durante a gravidez unicamente no caso
em que seja estritamente necessario.

O Metronidazol é excretado no leite materno em concentracdes similares as
observadas no plasma. Uma vez que o0 metronidazol demonstrou ser
cancerigeno em alguns estudos realizados com ratos e ratos fémea e que pode
produzir efeitos adversos no lactente, recomenda-se interromper o aleitamento,
podendo retomar-se 24 a 48 horas depois de completar o tratamento.

Conducéo de veiculos e utilizagdo de maquinas
N&o foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar
magquinas.
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Utilizar Metronidazol Generis com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos sem receita
médica.

Deve evitar-se a ingestdo de bebidas alcodlicas ou o0 uso de outros preparados
gue contenham alcool durante o tratamento com metronidazol, uma vez que
pode produzir-se acumulacédo de acetaldeido por interferéncia com a oxidacao
do alcool, dando lugar a efeitos semelhantes aos do dissulfiram, como dores
abdominais, nauseas, vomitos, dor de cabeca ou sufoco (reacdo
dissulfiramica).

Recomenda-se nédo utilizar metronidazol simultaneamente nas 2 semanas
seguintes ao uso de dissulfiram em doentes alcodlicos, ja que pode produzir-se
confusao e reacdes psicoticas devido a toxicidade combinada.

Metronidazol potencia os efeitos anticoagulantes da varfarina e de outros
anticoagulantes orais cumarinicos, originando um incremento do tempo de
protrombina.

A administragdo conjunta de metronidazol com farmacos que induzem as
enzimas microssomais hepaticas, como a fenitoina e o fenobarbital, podem
acelerar a eliminacdo do metronidazol, reduzindo os niveis plasmaticos. Por
outro lado, o metronidazol pode alterar a eliminagcéo da fenitoina e aumentar as
suas concentracdes plasmaticas.

A administracdo simultdnea de metronidazol com farmacos que diminuem a
atividade das enzimas microssomais hepaticas, como a cimetidina, pode
prolongar a vida média e diminuir a eliminac&o plasmatica do metronidazol.

Interacdes com determinacdes laboratoriais

Metronidazol pode interferir com a determinacdo dos valores séricos de
aspartato aminotransferase (AST, SGOT), alaninoaminotransferase (ALT,
SGPT), lactato desidrogenase (LDH), triglicéridos e glucose hexoquinase.

3. COMO UTILIZAR METRONIDAZOL GENERIS

O Metronidazol Generis 5 mg/ml, deve administrar-se em perfusao intravenosa
continua ou intermitente por um periodo de 1 hora, a razado de 5 ml/minuto.

Se se administra metronidazol coincidindo com uma solu¢éo intravenosa
principal, esta deve interromper-se durante a perfusdo de metronidazol.

Embora ndo exista nenhum tipo de incompatibilidade terapéutica com qualquer
dos farmacos anti-infeciosos normalmente utilizados, é aconselhavel que se
administrem separadamente para evitar uma possivel incompatibilidade
guimica.

N&o se recomendam misturas intravenosas de metronidazol com outros
medicamentos.

Tratamento das infec6es por anaerdébios:
Adultos:
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Inicialmente administra-se uma dose de 15 mg/kg de peso corporal em
perfusdo intravenosa de 1 hora (aproximadamente 1 g para um adulto de 70 kg
de peso). Continuar com uma dose de manutencdo de 7,5 mg/kg de peso
corporal (aproximadamente 500 mg para um adulto de 70 kg de peso) até um
maximo de 1 g em perfusdo de 1 hora, cada 6 horas. A primeira dose de
manutencdo deve instaurar-se 6 horas apos a dose de choque inicial.

A dose maxima diaria ndo deve exceder os 4 g. A duracdo do tratamento € de
7 a 10 dias; contudo, em infecbes Osseas e articulares, infecdes do trato
respiratério inferior e endocardites, pode requerer um tratamento mais
prolongado.

Deverd passar-se a via oral o mais rapido possivel, em funcédo da gravidade da
infecdo e da resposta do doente em tratamento com metronidazol intravenoso.
A dose usual por via oral em adultos é de 7,5 mg/kg cada 6 horas.

Criancas menores de 12 anos:

Inicialmente administrar-se-a uma dose de 15 mg/kg de peso corporal em
perfusdo intravenosa, seguida posteriormente de 7,5 mg/kg de peso corporal a
cada 8 horas.

Tratamento profilatico:

A dose recomendada em adultos para prevenir as infecbes pos-operatorias em
casos de cirurgia colo-rectal € a seguinte:

Perfuséo intravenosa de 15 mg/kg de peso corporal, de 30 a 60 minutos, 1 hora
antes de iniciar a cirurgia, seguida de perfusdo intravenosa de 7,5 mg/kg de
peso corporal, de 30 a 60 minutos, as 6 e 12 horas depois da dose inicial.

As doses profiladticas em criancas sdo as mesmas do que as indicadas para o
tratamento das infe¢des por anaerdbios.

Posologia em doentes idosos e em doentes com disfuncéo hepatica ou renal:
Em doentes idosos, a farmacocinética do metronidazol pode estar alterada
sendo necessario monitorizar 0os niveis séricos para ajustar adequadamente a
posologia de metronidazol nestes doentes.

O metronidazol metaboliza-se lentamente em doentes com disfuncéo hepética
severa, acumulando-se no plasma tanto metronidazol como o0s seus
metabolitos. Nestes doentes, devem administrar-se com precaucdo doses
inferiores as recomendadas.

Em casos de insuficiéncia renal a eliminacdo € reduzida, ndo é necessario
reduzir a pauta posolégica. Deste modo, ndo é necessario um ajuste das doses
em doentes submetidos a dialise peritoneal.

Se utilizar mais Metronidazol Generis do que deveria:

Em casos de ingestdo de doses Unicas por via oral superiores a 15 g, 0s
sintomas que apareceram foram: secura de boca, tendéncia a lipotimia,
sufocos, erupcao escarlatiniforme, cefaleias, ligeira depresséao e nauseas.
Também se emprega o metronidazol oral como sensibilizante das radiagées no
tratamento de tumores malignos. Descreveram-se efeitos neurotéxicos,



APROVADO EM
12-02-2021
INFARMED

incluindo convulsdes e neuropatia periférica, transcorridos 5 a 7 dias com
doses de 6 a 10,4 g por dia.

N&o existe antidoto especifico em casos de sobredosagem por metronidazol,
embora se possa levar a cabo o tratamento sintomatico ou de apoio.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como os demais medicamentos, Metronidazol Generis pode ter efeitos
secundarios.

As reacOes adversas que ocorreram durante o tratamento com metronidazol
sdo as seqguintes:

- Reacdes sobre o sistema nervoso central: Descreveram-se 2 tipos de reacdes
adversas graves em doentes tratados com metronidazol: crises convulsivas e
neuropatia periférica. Outras reacfes adversas sobre o SNC sdo: dor de
cabeca, vertigens, enjoo, sincope, ataxia e confusao.

- Reagdes gastrointestinais: Nauseas, vomitos, dores abdominais, diarreia e
mau sabor de boca (sabor metalico).

- Reagfes hematopoiéticas: Neutropenia reversivel (leucopenia).

- Reacdes dermatoldgicas: Rash eritematosos e prurido.

- Reacdes locais: Tromboflebites apos a injecao intravenosa.

- Outras reac0des adversas: Febre, escurecimento da urina.

Comunique ao seu médico ou farmacéutico os efeitos indesejaveis detetados
gue ndo constem deste folheto informativo.

5. CONSERVAC;AO DE METRONIDAZOL GENERIS
N&o guardar acima de 25 °C. Proteger da luz. N&o congelar.

O medicamento ndo devera ser usado apés a data de validade impressa no
rétulo.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em



