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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
TEUTO

metronidazol

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Comprimido 250mg
Embalagem contendo 20 comprimidos.

Comprimido 400mg
Embalagem contendo 24 comprimidos.

USO ORAL ,
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido de 250mg contém:

MELTONIAAZON. ... oo ettt ettt ettt ettt e e e e et e e e e s eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeees 250mg
o] ][] o[ ( <o RS o F TP PRTRPRRRN 1 comprimido
Excipientes: amido, povidona, &lcool etilico, cefd microcristalina, crospovidona e estearato
de magnésio.

Cada comprimido de 400mg contém:

MELTONIAAZON. ... oo ettt bttt ettt et e e e e m e e e e e e e e e e eeeeeeeeeeeeeeenees 400mg
o] ][] o1 ( <IN = o FO TR PRTTPRTRN 1 comprimido
Excipientes: amido, povidona, &lcool etilico, cefd microcristalina, crospovidona e estearato
de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento estd indicado no tratamento deligs® (infeccdo do intestino delgado
causada pelo protozoario flagela@ardia lamblia), amebiase (infec¢cdo causada por qualquer
uma de varias amebas), tricomoniase (infeccOesupiadmb por varias espécies de Tricomonas),
vaginites (inflamacé@o na vagina) pGerdnerella vaginalis e infecgcbes causadas por bactérias
anaerdbias (que crescem na presenca de baixamntragbes de oxigénio ou até mesmo na sua
auséncia) comdacteroides fragilis e outros bacteroide$-usobacterium sp, Clostridium sp,
Eubacterium sp e cocos anaeroébios.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?



O metronidazolé um anti-infeccioso que apresenta atividade aotohiana, que abrange
exclusivamente microrganismos anaerobios, e atiéidantiparasitaria. A absorcdo maxima
ocorre entre 1 a 2 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado se vocé jalergéa ao metronidazol ou outro derivado
imidazolico, e/ou aos demais componentes do produto

Este medicamento é contraindicado para menores d@ Anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes

O uso de metronidazgdara tratamento com duracdo prolongada deve seadnsamente
avaliado pelo seu médico.

Caso o tratamento com metronidazol, por razbescespenecessite de uma duracdo maior do
gue a geralmente recomendada, procure seu médica mealizar regularmente testes
hematolégicos (sangue), principalmente contagernolgtaria (contagem de leucdcitos). Seu
médico ira monitora-lo quanto ao aparecimento @dedes adversas como neuropatia (doenca
gue afeta um ou varios nervos) central ou perdépor exemplo: parestesia (sensacdes cutaneas
subjetivas como frio, calor, formigamento, presséadaxia (falta de coordenacdo dos
movimentos), vertigem (sensacéo de girar, de gamluente estd se movendo), tontura e crises
convulsivas.

Este medicamento pode provocar escurecimento daa ufdevido aos metabdlitos de
metronidazol).

Vocé ndo deve ingerir bebidas alcodlicas ou medicaios que contenham &alcool em sua
formulagcdo durante e no minimo 1 dia apos o tratdéoneom metronidazol, devido a
possibilidade de efeito antabuse, com aparecingmtobor (vermelhiddo), vomito e taquicardia
(aceleragédo do ritmo cardiaco).

Foram reportados casos de hepatotoxicidade setesiaidade no figado)/insuficiéncia hepatica
aguda (reducdo da funcdo do figado), incluindo datais, com inicio muito rapido apds o
comeco do tratamento, em pacientes com Sindrom€od&ayne[(doenca hereditaria rara,
caracterizada por varias anomalias, entres as:dtaistornos de fotossensibilidade (excesso de
sensibilidade a luz solar), atraso grave do degeinvento fisico, retardo mental grave,
microcefalia, envelhecimento prematuro, perda auaie, dependendo da gravidade, morte
precoce)] usando medicamentos contendo metronidea@ uso sistémico. Portanto, nesta
populacédo, o metronidazol deve ser utilizado apda auidadosa avaliacdo de risco-beneficio, e
apenas se nao houver tratamento alternativo diggloni

Este medicamento pode causar danos ao figado. Pesd, seu uso requer acompanhamento
meédico estrito e exames laboratoriais periodicos pa controle.

Os testes da funcéo do figado devem ser realizadiziatamente antes do inicio do tratamento,
durante e apds o término do tratamento até quengdéudo figado esteja dentro dos limites
normais ou até que os valores basais sejam atmglBe os testes da funcdo do figado se
tornarem acentuadamente elevados durante o tratanoemedicamento deve ser descontinuado.
Os pacientes com Sindrome de Cockayne devem sesadlbados a informar imediatamente ao
seu médico quaisquer sintomas de potencial danfigado (tais como novo evento de dor
abdominal constante, anorexia (reducdo ou perdapedéte), enjoo, vomito, febre, mal-estar,
cansaco, ictericia (cor amarelada da pele e olosi escurecida ou coceira) e parar de tomar
metronidazol.



Foram notificados com metronidazol casos de reagd@seas bolhosas severas, como sindrome
de Stevens Johnson (SSJ) (forma grave de reagg@aaléaracterizada por bolhas em mucosas e
em grandes areas do corpo), necrolise epidérmieatNET) (quadro grave, caracterizado por
erupgao generalizada, com bolhas rasas extensaasede necrose epidérmica, a semelhanca de
grande queimadura, resultante principalmente de n@agio tdxica a varios medicamentos) ou
pustulose exantematica generalizada aguda (PEG@#éna rara, que se caracteriza pelo
desenvolvimento abrupto de pustulas sobre areapetts acompanhadas por febre alta e
aumentos dos leucdcitos no sangue) (vide “Quaisnates que este medicamento pode me
causar?”). Se estiverem presentes sintomas oissieaSSJ, NET ou PEGA, o tratamento com
metronidazotleve ser imediatamente interrompido.

Algumas pessoas sendo tratadas com metronidazehppédssar por problemas de salde mental,
tais como pensamentos irracionais, alucinacdedjrsen confuso ou deprimido, incluindo
pensamentos de automutilacdo ou suicidio. Estemns#s podem ocorrer mesmo em pessoas que
nunca tiveram problemas semelhantes antes. Seowogétras pessoas ao seu redor perceberem
algum destes efeitos colaterais, pare de tomarnestiicamento e procure imediatamente 0 seu
médico.

Converse com seu médico ou farmacéutico se vod& gen abdominal, colicas, diarreia com
possivel fezes sanguinolentas (que podem ser sioaisca inflamatoria intestinal); e se vocé
sentir sintomas como dor de cabeca, confusédo,ridisfivisuais e convulsdes (que podem ser
sinais de uma condicdo cerebral chamada Sindrontendefalopatia Posterior Reversivel ou
PRES).

Informe ao seu médico caso esteja tomando qualgadicamento que possa causar disturbios
no eletrocardiograma — ECG (como medicamentosraititiécos (utilizados para tratamento de
distarbios do ritmo cardiaco), alguns antibioticogdicamentos psicotropicos).

Converse com seu médico ou farmacéutico se tiveéoraas semelhantes aos da gripe e uma
erupgdo cutanea com febre, ganglios linfaticos atawes e aumento de um tipo de globulos
brancos (eosinofilia). Outros resultados anormaigamilises sanguineas podem incluir (mas néao
estdo limitados a) aumento dos niveis de enzimpéticas. Se desenvolver alguma das reacdes
acima mencionadas, pare imediatamente otratameconotate o seu médico ou profissional de
saude.

Este medicamento pode aumentar o risco de alterac@pave nos batimentos cardiacos, que
pode ser potencialmente fatal (morte subita).

N&o tome este medicamento se vocé tiver uma altedacno coracdo chamada sindrome
congénita de prolongamento do intervalo QT (ou simdme do QT longo), ou se vocé ja teve
algum episodio de ritmo cardiaco anormal, porque pie ser perigoso e provocar alteragdes

do ritmo do coragéo, inclusive com risco de morte.

Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (dimingdo da frequéncia cardiaca),
insuficiéncia cardiaca ou outras doencas do coragdou se Vocé souber que tem baixo nivel
de potassio ou de magnésio no sangue. Avise seu im@de vocé estiver utilizando outros
medicamentos, especialmente medicamentos que causprmlongamento do intervalo QT
(alteracédo do ritmo do coragédo no eletrocardiogramg medicamentos para arritmia (para
corrigir o ritmo do coracdo) ou medicamentos diurétos (remédios para eliminar agua do
Corpo).

Gravidez e amamentacao

O uso de metronidazol durante a gravidez deve gigladosamente avaliado visto que este
medicamento atravessa a barreira placentéria ee$eitiss sobre a organogénese (formacéo das
células que estdo formando o feto) fetal humandeasdo desconhecidos.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo medica ou
do cirurgido-dentista.

Visto que o0 metronidazol é excretado no leite nmatera exposicdo desnecessaria ao
medicamento deve ser evitada.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitaemto ou doacdo de leite, pois é
excretado no leite humano e pode causar reacfes @sgjaveis no bebé. Seu médico ou
cirurgido-dentista deve apresentar alternativas paa o0 seu tratamento ou para a
alimentacgédo do bebé.

Populacdes especiais

N&o ha adverténcias e recomendacfes especiais calse adequado desse medicamento em
pacientes idosos.

Pacientes com encefalopatia hepética (disfuncésistema nervoso central em associacdo com
faléncia hepatica) devem ter cautela quanto ao desometronidazol, pois o mesmo é
metabolizado pelo figado. Siga a orientacdo dersalico.

Pacientes com doenca severa, ativa ou cronicastoms nervoso central e periférico devem ter
cautela ao tomar metronidazol, devido ao risco gfav@mento do quadro neuroldgico. Siga a
orientacdo do seu médico.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opa&r maquinas

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinasocestes sintomas ocorram: confuséo,
tontura, vertigem (sensacéo de girar, de que oemnteiesta se movendo), alucinacdes (ver ou
ouvir coisas que ndo existem), convulsdes ou gliesavisuais temporarias (como visdo dupla
ou turva) (vide “Quais os males que este medicaogode me causar?”).

Interferéncia com exames laboratoriais:

O metronidazol pode interferir com determinadosdige exames de sangue (aminotransferase
[ALT], aspartato aminotransferase [AST], lactatgideogenase [LDH], triglicerideos, glicose), o
gue pode levar a um falso negativo ou a um resuiadrmalmente baixo.

E importante utilizar este medicamento durante toda tempo prescrito pelo profissional de
saude habilitado, mesmo que os sinais e sintomas udeccdo tenham desaparecido, pois
isso néo significa a cura. A interrupgéo do tratameto pode contribuir para o aparecimento

de infec¢cOes mais graves.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

alcool: bebidas alcodlicas e medicamentos contendo alc@mldevem ser ingeridos durante o
tratamento com metronidazol e no minimo 1 dia apdwesmo, devido a possibilidade de reagéo
do tipo dissulfiram (efeito antabuse), com aparecditm de rubor, vomito e taquicardia
(aceleracéo do ritmo cardiaco).

dissulfiram: foram relatadas reacfes psicoticas em pacientégantio concomitantemente
metronidazol e dissulfiram.

terapia com anticoagulante oral (tipo varfarina): potencializacdo do efeito anticoagulante e
aumento do risco hemorragico, causado pela dimdouiga metabolizacdo desta medicacéo pelo
figado. Em caso de administracdo concomitante, dicmédeve monitorar o tempo de
protrombina com maior frequéncia e realizar ajpstgologico da terapia anticoagulante durante
o0 tratamento com metronidazol.

litio: os niveis no plasma de litio podem ser aumentadtss mpetronidazol. O médico deve
monitorar as concentragbes plasmaticas de litieatiina e eletrélitos enquanto durar o
tratamento com metronidazol.

ciclosporina: risco de aumento dos niveis no plasma de ciclaspo® meédico deve monitorar
rigorosamente o0s niveis plasméticos de ciclosp@icatinina.



fenitoina ou fenobarbital: aumento da eliminacdo de metronidazol, resultanmdoni/eis no
plasma reduzidos.

fluoruracila: o uso concomitante com metronidazol aumenta acsticidade.

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

medicamentos que prolongam o intervalo QTforam relatados prolongamentos no intervalo
QT, particularmente quando metronidazol foi adniiaddd com outros medicamentos que
possuem potencial de prolongar o intervalo QT.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiPode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C)PROTEGER DA LUZ
E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento:

Comprimido 250mg: Circular plano com vinco de cor creme claro.

Comprimido 400mg: Circular biconvexo sem vinco de cor creme claro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultédaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos inteiros por vid, @@am mastigar, com quantidade suficiente
de liquido (aproximadamente 1 copo de agua).

POSOLOGIA

-Infec¢Bes parasitarias

Tricomoniase:

-2g, em dose unioau

-250mg, 2 vezes ao dia, durante 10 dias

-400mg, 2 vezes ao dia, durante 7 dias.

O esquema a ser utilizado deve ser individualizado.

Esta posologia pode ser aumentada, a critério abcmée o tratamento repetido, se necessario,
depois de 4 a 6 semanas.

Como coadjuvante do tratamento por via oral, poderaitilizado o tratamento local.

Os parceiros sexuais também devem ser tratados2goem dose Unica, a fim de prevenir
recidivas e reinfeccdes reciprocas.

Vaginites e uretrites (inflamacédo na uretra)por Gardnerella vaginalis:

-2g, em dose Unica, no primeiro e terceiro diaa@tmentmu

-400 a 500mg, 2 vezes ao dia, durante 7 dias.

O parceiro sexual deve ser tratado com 2g, em wasa.



Giardiase:

-250mg, 3 vezes ao dia, por 5 dias.

Amebiase:

-Amebiase intestinal: 500mg, 4 vezes ao dia, daramt 7 dias.

-Amebiase hepatica: 500mg, 4 vezes ao dia, duvaatk0 dias.

-InfeccBes por bactérias anaerdbias

Adultos e criancas maiores de 12 anos

400mg (1 comprimido de metronidaz00mg trés vezes ao dia, durante 7 dias ou aioritér
médico. Tomar apos as refeicoes.

Para criancas, metronidazdeve ser usado preferencialmente na forma de ssfpen
(benzoilmetronidazol).

N&o ha estudos dos efeitos de metronidazol admadistpor vias ndo recomendadas. Portanto,
por seguranca e para eficacia deste medicameatmmistracdo deve ser somente pela via oral.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou sizgado.

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

Caso esqueca de tomar uma dose, tome-a assim gsi@gdoNo entanto, se estiver proximo do
horario da dose seguinte espere por este horamcd\tome duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmac&ab ou de seu medico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reacéo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrasigue utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciemdestiljizam este medicamento).

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasignotutilizam este medicamento).

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasigquoeeutilizam este medicamento).

Reacédo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dosnpes que utilizam este medicamento).
Disturbios gastrintestinais:

Desconhecida: dor epigéastrica (dor de estdmaga)sema vOmito, diarreia, mucosite oral
(inflamacgédo dos tecidos moles da boca), alteragiegpaladar (incluindo gosto metélico),
anorexia (reducdo ou perda do apetite), casossieees de pancreatite (inflamac&o no pancreas),
descoloracdo da lingua/sensacdo de lingua aspexddddao crescimento de fungo, por
exemplo).

Disturbios do sistema imunologico:

Rara: choque anafilatico (reacéo alérgica grave).

Desconhecida: angioedema (presenca de edema dempelesas ou visceras, acompanhadas de
urticarias).

Disturbios do sistema nervoso:

Muito rara: relatos de encefalopatia (por exempbmfusdo e vertigem (sensacao de girar, de que
o0 ambiente estd se movendo) e sindrome cerebddagwtia [por exemplo, ataxia, disartria
(dificuldade de articular as palavras), alterac@ontarcha (dificuldade de andar), nistagmo
(movimento involuntario, rapido e repetitivo do Ilgto ocular) e tremor], que podem ser



resolvidos com a descontinuacao do tratamento coradicamento, dores de cabeca, convulsdes
e tontura.

Desconhecida: neuropatia (doenca que afeta um oesvaervos) sensorial periférica e
meningite asséptica (inflamacdo nas membranasidoseque envolvem o cérebro sem causa
infecciosa), PRES — uma condicdo cerebral com meimgocomo dor de cabeca, confuséo,
distarbios visuais e convulsdes.

Disturbios cardiacos:

Desconhecida: alteracbes nas atividades elétricas cdragdo foram observadas no
eletrocardiograma — ECG (Sindrome do QT longo)i@ddarmente quando metronidazol foi
administrado com outros medicamentos que possu&ngal de prolongar o intervalo QT.
Distarbios psiquiatricos:

Muito rara: altera¢des psicoticas, incluindo coéfue alucinagoes.

Desconhecida: humor depressivo.

Disturbios visuais:

Muito rara: altera¢cdes visuais transitorias conpbogiia (visdo dupla), miopia (visdo curta), visao
borrada, diminuicdo da acuidade (qualidade) visuahlteragdo da visualizacdo das cores.
Desconhecida: neuropatia 6ptica (doenca que afetaw varios nervos, neste caso 0 nervo
Optico)/neurite.

Disturbios do ouvido e labirinto:

Desconhecida: deficiéncia auditiva/perda da audjig@étuindo neurossensorial), tinido (zumbido
no ouvido).

Disturbios no sangue e no sistema linfatico:

Muito rara: foram relatados casos de agranuloci{fosminuicdo acentuada na contagem de
células brancas do sangue), neutropenia (diminudgémimero de neutréfilos no sangue) e
trombocitopenia (diminuicdo no numero de plaqustasguineas).

Disturbios hepatobiliares:

Muito rara: foram relatados casos de aumento dasnas do figado (AST, ALT e fosfatase
alcalina), hepatite colestatica ou mista (tiposrdiamacdes do figado) e lesdo das células do
figado, algumas vezes se manifestando com ictefdoa amarelada da pele e olhos). Foram
relatados casos de faléncia da funcéo do figadese#tando de transplante em pacientes tratados
com metronidazol em associacdo com outros medidasantibioticos.

Disturbios na pele e tecido subcutaneo:

Muito rara: rash (erupcdes cutaneas), erupcGesulpsat (pequenas bolhas com conteudo
amarelado “pus”), pustulose exantematica geneddizguda (doenca rara, que se caracteriza
pelo desenvolvimento abrupto de pustulas sobres &tagoele, acompanhadas por febre alta e
aumentos dos leucécitos no sangue), prurido (@cerubor, urticaria (erupcdo na pele,
geralmente de origem alérgica, que causa coceira).

Desconhecida: erupcdo fixa medicamentosa (lesdopeia devido a reagdo alérgica a
medicamentos), sindrome de Stevens-Johnson (forava gle reacdo alérgica caracterizada por
bolhas em mucosas e em grandes areas do corpojjiseeepidérmica toxica (quadro grave,
caracterizado por erupcao generalizada, com bo#isas extensas e areas de necrose epidérmica,
a semelhanca de grande queimadura, resultantepadimente de uma reacdo tdxica a varios
medicamentos). Sintomas semelhantes aos da gnippgd® cutdnea com febre, ganglios
linfaticos aumentados, outros resultados anorma@ndlises sanguinea, como 0 aumento de um
tipo de globulos brancos (eosinofilia) ou niveisnaantados de enzimas hepaticas. Isso pode ser
sinal/sintoma de uma doenca grave chamada DRES®§BR&/ledicamentosa com Eosinofilia e



Sintomas Sistémicos). Contate imediatamente umisgiohal de saude se tiver algum dos
sinais/sintomas citados acima.

Disturbios gerais:

Desconhecida: febre.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamivéa empresa através do seu servico
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Foram relatadas ingestdes orais Unicas de dose$édE2g de metronidazol em tentativas de
suicidio e superdoses acidentais.

Os sintomas ficaram limitados a vOomito, ataxiatgfatle coordenagdo dos movimentos) e
desorientacao leve.

N&o existe antidoto especifico para superdose catmonidazol. Em caso de suspeita de
superdose pesada, o0 médico deve instituir tratarsémtomatico e de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ossivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticéo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas
06/04/2018 | 0267008/18-9 10459 - 06/04/2018 | 0267008/18-9 10459 - 06/04/2018 Versdo inicial VP -250mg com ct bl x 20.
GENERICO - GENERICO - -400mg com ct bl x 24.
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de|
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC - 60/1z2 RDC-60/12
16/03/2021 | 1025650/21-4 10452 - 16/03/2021 | 1025650/21-4 10452 - 16/03/2021 N/A VP -250mg com ct bl x 20.
GENERICO - GENERICO - -400mg com ct bl x 24.
Notificagcdo de Notificagcdo de
Alteragdo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC - 60/1z2 RDC-60/1Z2
02/06/2021 | 2133801/21-9 10452 - 02/06/2021 | 2133801/21-9 10452 - 02/06/2021 4. O que devo saber VP -250mg com ct bl x 20.
GENERICO — GENERICO — antes de usar este -400mg com ct bl x 24.
Notificacdo de Notificacdo de medicamento?
Alteragdo de Alteracdo de Dizeres Legais (SAC
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/1z2 RDC-60/12
07/07/2021 | 2657236/21-9 10452 - 07/07/2021 | 2657236/21-9 10452 - 07/07/2021 4. O que devo saber VP -250mg com ct bl x 20.
GENERICO — GENERICO — antes de usar este -400mg com ct bl x 24.
Notificacdo de Notificacdo de medicamento?
Alteragéo de Alteracdo de 8. Quais os males que
Texto de Bula — Texto de Bula — este medicamento
RDC-60/12 RDC-60/1z2 pode me cause
05/01/2022 | 0067315/22-4 10452 - 05/01/2022 | 0067315/22-4 10452 - 05/01/2022 4. O que devo saber VP -250mg com ct bl x 20.
GENERICO — GENERICO — antes de usar este -400mg com ct bl x 24.
Notificacdo de Notificacdo de medicamento?
Alteragéo de Alteracdo de 5. Onde, como e por
Texto de Bula — Texto de Bula — guanto tempo posso
RDC - 60/12 RDC - 60/12 guardar este
medicamentc
18/03/2022 | 1184879/22-2 10452 - 18/03/2022 | 1184879/22-2 10452 - 18/03/2022 4. O que devo saber VP -250mg com ct bl x 20.
GENERICO- GENERICO- antes de usar es -400mg com ct bl x 2




Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —

medicamento?

8. Quais os males que

este medicamento

RDC-60/1Z RDC-60/12 pode me cause
28/10/2022 | 4879401/22-6 10452 - 4879401/22- 10452 - 8. Quais os males que VP -250mg com ct bl x 20.
GENERICO — GENERICO — este medicamento -400mg com ct bl x 24.
Notificacdo de Notificacdo de pode me causar?
Alteragéo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC - 60/12 RDC-60/12
18/04/2025 | 0532718/25- 10452 - 0532718/25- 10452 - 4. O que devo saber -250mg com ct bl x 20.
GENERICO — GENERICO — antes de usar este -400mg com ct bl x 24.
Notificagdo de Notificagdo de medicamento?
Alteragéo de Alteracdo de 5. Onde, como e por
Texto de Bula — Texto de Bula — guanto tempo posso
RDC - 60/12 RDC - 60/12 guardar este
medicamento?
6. Como devo usar
este medicamento?
8. Quais os males que
este medicamento
pode me causar?
Dizeres legai
18/04/2025 | 0532718/25-4 10452 - 0532718/25- 10452 - N/A -250mg com ct bl x 20.
GENERICO — GENERICO — -400mg com ct bl x 24.
Notificacdo de Notificacdo de
Alteragéo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/1z2 RDC-60/12
23/04/2025 | 0695945/25-4 10452 - 23/04/2025 | 0695945/25- 10452 - 23/04/2025 N/A -250mg com ct bl x 20.
GENERICO — GENERICO — -400mg com ct bl x 24.
Notificagcdo de Notificagcdo de
Alteragao de Alteracédo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/1z2 RDC-60/1Z
17/06/2025 10452 - 10452 - 4. O que devo saber -250mg com ct bl x 20.
GENERICO — GENERICO — antes de usar este -400mg com ct bl x 24.

Notificagcdo de
Alteragdo de
Texto de Bula-

Notificagcdo de
Alteracdo de
Texto de Bule

medicamento?
8. Quais os males qu

este medicameni
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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

TEUTO
.
metronidazol
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
Gel 100mg/g
Embalagem contendo 1 bisnaga com 50g + 10 aplieadt@scartaveis.
USO GINECOLOGICO
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada 5 gramas do gel contém:
(LS (o] 01T F=V.do ] PP 500mg
o] 11T 1 (o RS o OSSP 5g

Excipientes: agua de osmose reversa, acido citmeomelose soédica, metilparabeno e
propilparabeno.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento esta indicado no tratamento dentdniase (infec¢des produzidas por varias
espécies de Tricomonas).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O metronidazokE um anti-infeccioso de uso local indicado no tregato de tricomoniase. A
absorcdo méaxima ocorre entre 8 a 12 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento nédo deve ser usado se vocé jalesgé ao metronidazol ou outro derivado
imidazolico e/ou aos demais componentes do produto.

Este medicamento é contraindicado na faixa etariaqaiatrica.

Este medicamento é contraindicado para uso por homs.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes

O uso de metronidazol para tratamento com duragalmngada deve ser cuidadosamente
avaliado pelo seu médico.

Caso o tratamento com metronidazol, por razbescespenecessite de uma duragcdo maior do
gue a geralmente recomendada, vocé devera reamaarmente testes hematoldgicos (sangue),
principalmente contagem leucocitaria (contagem eledcitos). Seu médico ird monitora-la



guanto ao aparecimento de rea¢fes adversas comupata (doenca que afeta um ou varios
nervos) central ou periférica, por exemplo: pasatésensacdes cutdneas subjetivas como frio,
calor, formigamento, presséo), ataxia (falta dedeoacdo dos movimentos), vertigem (sensacgéo
de girar, de que o ambiente estd se movendo) réoatarises convulsivas.

Este medicamento pode provocar escurecimento daa ufilevido aos metabdlitos de
metronidazol).

Durante a menstruacdo, o tratamento com metrorliciimo é afetado. Se houver previsdo de
inicio do préximo ciclo menstrual antes do térmido tratamento prescrito pelo médico,
recomenda-se, quando possivel, postergar o in&cimatmento para o dia seguinte ao término
do ciclo menstrual. Caso o tratamento ndo estejaici@, complete-o até o seu término.

Vocé ndo deve ingerir bebidas alcodlicas ou medicans que contenham &alcool em sua
formulacdo durante e no minimo 1 dia apds o tratdoneom metronidazol, devido a
possibilidade de efeito antabuse, com aparecingmtobor (vermelhiddo), vomito e taquicardia
(aceleragéo do ritmo cardiaco).

Foram reportados casos de hepatotoxicidade (t@deisgho figado)/insuficiéncia hepatica aguda
(reducéo da funcao do figado), incluindo casossatam inicio muito rapido apds o comeco do
tratamento, em pacientes com Sindrome de CocKéyoenca hereditaria rara, caracterizada por
varias anomalias, entres as quais: transtornostdssensibilidade (excesso de sensibilidade a luz
solar), atraso grave do desenvolvimento fisico,ardet mental grave, microcefalia,
envelhecimento prematuro, perda auditiva e, depelalda gravidade, morte precoce)] usando
medicamentos contendo metronidazol para uso sisténiPortanto, nesta populacdo, o
metronidazol deve ser utilizado apés uma cuidadwahacao de risco-beneficio, e apenas se nao
houver tratamento alternativo disponivel.

Os testes da funcéo do figado devem ser realizadkziatamente antes do inicio do tratamento,
durante e apds o término do tratamento até quengdudo figado esteja dentro dos limites
normais ou até que os valores basais sejam atmgiBe os testes da funcdo do figado se
tornarem acentuadamente elevados durante o trat@noemedicamento deve ser descontinuado.
Este medicamento pode causar danos ao figado. Pssd, seu uso requer acompanhamento
médico estrito e exames laboratoriais peridédicos pa controle.

Os pacientes com Sindrome de Cockayne devem sesadlados a informar imediatamente ao
seu médico quaisquer sintomas de potencial danfigado (tais como novo evento de dor
abdominal constante, anorexia (reducdo ou perdapdéte), enjoo, vomito, febre, mal-estar,
cansaco, ictericia (cor amarelada da pele e ollois)a escurecida ou coceira) e parar de usar
metronidazol.

Foram notificados com metronidazol casos de reagd@seas bolhosas severas, como sindrome
de Stevens Johnson (SSJ) (forma grave de reagg@aaléaracterizada por bolhas em mucosas e
em grandes areas do corpo), necrolise epidérmieatNET) (quadro grave, caracterizado por
erupcao generalizada, com bolhas rasas extensaasde necrose epidérmica, a semelhanca de
grande queimadura, resultante principalmente de rn@agéo tdxica a varios medicamentos) ou
pustulose exantematica generalizada aguda (PEG@#gnad rara, que se caracteriza pelo
desenvolvimento abrupto de pustulas sobre areapetly acompanhadas por febre alta e
aumentos dos leucdcitos no sangue) (vide “8. Qomimales que este medicamento pode me
causar?”). Se estiverem presentes sintomas ots sieasSJ, NET ou PEGA, o tratamento com
metronidazol deve ser imediatamente interrompido.

Algumas pessoas sendo tratadas com metronidazehppédssar por problemas de saude mental,
tais como pensamentos irracionais, alucinacdegirsenconfuso ou deprimido, incluindo
pensamentos de automutilacdo ou suicidio. Estemns#s podem ocorrer mesmo em pessoas que



nunca tiveram problemas semelhantes antes. Seowogétras pessoas ao seu redor perceberem
algum destes efeitos colaterais, pare de usarmestiicamento e procure imediatamente o seu
médico.

Converse com seu médico ou farmacéutico se vod& gen abdominal, colicas, diarreia com
possivel fezes sanguinolentas (que podem ser sioaisca inflamatoria intestinal); e se vocé
sentir sintomas como dor de cabeca, confusdo,ribistlivisuais e convulsées (que podem ser
sinais de uma condicdo cerebral chamada Sindrontendefalopatia Posterior Reversivel ou
PRES).

Informe ao seu médico caso esteja tomando qualgadicamento que possa causar distlrbios
no eletrocardiograma — ECG [como medicamentos raitiiicos (utilizados para tratamento de
distarbios do ritmo cardiaco), alguns antibiéticngdicamentos psicotropicos].

Converse com seu médico ou farmacéutico se tiveoraas semelhantes aos da gripe e uma
erupgdo cutanea com febre, ganglios linfaticos atswes e aumento de um tipo de globulos
brancos (eosinofilia). Outros resultados anormaigamilises sanguineas podem incluir (mas néao
estdo limitados a) aumento dos niveis de enzimpéticas. Se desenvolver alguma das reacdes
acima mencionadas, pare imediatamente o trataneeotmtate o seu médico ou profissional de
saude.

Este medicamento pode aumentar o risco de alterac@wave nos batimentos cardiacos, que
pode ser potencialmente fatal (morte subita);

N&o tome este medicamento se vocé tiver uma alteéacno coracdo chamada sindrome
congénita de prolongamento do intervalo QT (ou simrdme do QT longo), ou se vocé ja teve
algum episodio de ritmo cardiaco anormal, porque pie ser perigoso e provocar alteragdes
do ritmo do coragéo, inclusive com risco de morte;

Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (dimingdo da frequéncia cardiaca),
insuficiéncia cardiaca ou outras doencas do coragaou se vocé souber que tem baixo nivel
de potassio ou de magnésio no sangue. Avise seu it@de vocé estiver utilizando outros
medicamentos, especialmente medicamentos que causprolongamento do intervalo QT
(alteracédo do ritmo do coracdo no eletrocardiogramga medicamentos para arritmia (para
corrigir o ritmo do coracdo) ou medicamentos diurétos (remédios para eliminar agua do
Corpo).

Gravidez e amamentacdoO uso de metronidazol durante a gravidez develsdadosamente
avaliado visto que atravessa a barreira placentrseus efeitos sobre a organogénese fetal
(formacéo das células que estdo formando o fetmpha ainda sdo desconhecidos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo meédica ou
do cirurgido-dentista.

Visto que o0 metronidazol é excretado no leite nmatera exposicdo desnecessaria ao
medicamento deve ser evitada.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitaemto ou doacdo de leite, pois é
excretado no leite humano e pode causar reacOes @sgjaveis no bebé. Seu meédico ou
cirurgido-dentista deve apresentar alternativas paat 0 seu tratamento ou para a
alimentacédo do bebé.

Populacdes especiaidNao ha adverténcias e recomendacdes especiais calse adequado
desse medicamento em pacientes idosas. Pacienteemefalopatia hepatica (disfuncédo do
sistema nervoso central em associacdo com faléepidica) devem ter cautela quanto ao uso de
metronidazol. Siga a orientagdo do médico. Pagetden doenca severa, ativa ou cronica, do
sistema nervoso central e periférico devem teret@aato aplicar metronidazol devido ao risco de
agravamento do quadro neuroldgico. Siga a orieatdganédico.



Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas: Vocé nao deve dirigir
veiculos ou operar maquinas caso estes sintomasocaonfusdo, tontura, vertigem (sensacgao
de girar, de que o ambiente estd se movendo)nalties (ver ou ouvir coisas que nao existem),
convulsdes ou distlrbios visuais temporérios (cafiséo dupla ou turva) (vide “8. Quais o0s
males que este medicamento pode me causar?”).

Interferéncia com exames laboratoriais:O metronidazol pode interferir com determinados
tipos de exames de sangue (aminotransferase [AdsPlartato aminotransferase [AST], lactato
desidrogenase [LDH], triglicerideos, glicose), e qode levar a um falso negativo ou a um
resultado anormalmente baixo.

E importante utilizar este medicamento durante toda tempo prescrito pelo profissional de
saude habilitado, mesmo que os sinais e sintomas ideccdo tenham desaparecido, pois
isso néo significa a cura. A interrupgéo do tratameto pode contribuir para o aparecimento

de infec¢cOes mais graves.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

alcool: bebidas alcodlicas e medicamentos contendo alc@mldevem ser ingeridos durante o
tratamento com metronidazol e no minimo 1 dia apdwesmo, devido a possibilidade de reagéo
do tipo dissulfiram (efeito antabuse), com aparecito de rubor (vermelhiddo), vémito e
taquicardia (aceleracao do ritmo cardiaco).

dissulfiram: foram relatadas reag¢fes psicéticas em pacientBgamtio concomitantemente
metronidazol e dissulfiram.

terapia com anticoagulante oral (tipo varfarina): potencializacdo do efeito anticoagulante e
aumento do risco hemorragico, causado pela dim@oudp catabolismo hepatico. Em caso de
administracdo concomitante, o médico deve monitoraempo de protrombina com maior
frequéncia e realizar ajuste posologico da terapiicoagulante durante o tratamento com
metronidazol.

litio: os niveis no plasma de litio podem ser aumentadtss rpetronidazol. O médico deve
monitorar as concentracfes plasmaticas de litieatiina e eletrélitos enquanto durar o
tratamento com metronidazol.

ciclosporina: risco de aumento dos niveis no plasma de ciclaspo® médico deve monitorar
rigorosamente o0s niveis plasmaticos de ciclosparicatinina.

fenitoina ou fenobarbital: aumento da eliminagcdo de metronidazol, resultamdoni/eis no
plasma reduzidos.

fluoruracila: o uso concomitante com metronidazol aumenta acsticidade.

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

medicamentos que prolongam o intervalo QTforam relatados prolongamentos no intervalo
QT, particularmente quando metronidazol foi adntiiado com outros medicamentos que
possuem potencial de prolongar o intervalo QT.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu mediode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacédo e validade:dg embalagem.



N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamentoGel homogéneo de cor branca ou amarelada a bege.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SOeele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para a sua seguranca, a bisnaga estad hermeticdamatia. Esta embalagem nao requer uso de
objetos cortantes, portanto, perfure o lacre dadgia introduzindo o pino perfurante da tampa.

A bisnaga contém quantidade suficiente para 1@agies. O aplicador preenchido até a trava do
émbolo consome, por dose, a quantidade maxima d® pgoduto, considerando-se inclusive a
guantidade de medicamento que permanece no apliepds a administracdo. O contetudo de
metronidazol é calculado para dez dias de tratammnitinuos ou a critério meédico.

Lavar as maos antes e apds o0 uso de metronidaxitie o contato direto das maos com o local
da aplicacgéao.

Como aplicar:

1. Colocar a bisnaga com a tampa virada para @maseguida, realizar leves batidas sobre uma
superficie plana e aguardar alguns segundos para guoduto se deposite na parte inferior da
bisnaga e ndo haja o desperdicio ao romper o lacre.

2. Remover a tampa da bisnaga e rosquear completameaplicador ao bico da bisnaga,
garantindo o alcance até o final do bocal.

3. Segurar a bisnaga com uma das maos, e comapaxar o émbolo do aplicador até encostar

ao final da canula.
Cé‘mla Embolo
—— v

4. Com o émbolo totalmente puxado e em posicaadmal, apertar vagarosamente a base da
bisnaga com os dedos, de maneira a empurrar ogyekacher a canula do aplicador até a trava.
Cuidar para que o gel ndo extravase a posicao ern gmbolo travou.

Para facilitar a aplicacéo, exceder apenas um pado@roduto na ponta.

Atencao: aperte a bisnaga com cuidado para que olg€io extravase o émbolo.




5. Retirar o aplicador e fechar imediatamente adga.

Ko

6. Introduzir o aplicador profundamente na cavideaginal e empurrar o émbolo até esvaziar
completamente o aplicador. Para facilitar a apfioagecomenda-se que a paciente esteja deitada,
com as pernas elevadas.

A cada aplicacdo, utilizar um novo aplicador e ap@so, inutiliza-lo.

Fazer 1 aplicacdo de preferéncia a noite, ao esgtadurante 10 a 20 dias. Cada aplicacéo (5g de
gel) contém 500mg de metronidazol.

N&o ha estudos dos efeitos de metronidazol admadstpor vias ndo recomendadas. Portanto,
por seguranca e para eficacia deste medicamensn deve ser somente ginecolégico, conforme
orientacdo do seu médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmre horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.

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

Caso esqueca de uma aplicacdo, faca-a assim qewgps0 entanto, se estiver préximo do
horario da aplicacéo seguinte, espere por esteiboespeitando sempre o intervalo determinado
pela posologia. Nunca faca duas aplicacdes ao mesnpm.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciemdestiljizam este medicamento).

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasignotutilizam este medicamento).
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasigquoeeutilizam este medicamento).

Reacao muito rara (ocorre em menos de 0,01% dosnpes que utilizam este medicamento).
Disturbios gastrintestinais:

Desconhecida: dor epigéastrica (dor de estdmaga)se@a vOmito, diarreia, mucosite oral
(inflamacéo dos tecidos moles da boca), alteragégmladar incluindo gosto metélico, anorexia,



casos reversiveis de pancreatite (inflamacdo noreas), descoloracdo da lingua/sensacéao de
lingua aspera (devido ao crescimento de fungosexemplo).

Disturbios no sistema imunologico:

Rara: choque anafilatico (reacéo alérgica grave).

Desconhecida: angioedema (presenca de edema genpelesas ou visceras, acompanhadas de
urticarias).

Disturbios do sistema nervoso:

Muito rara: relatos de encefalopatia (por exempdmfusao e vertigem (sensacéo de girar, de que
0 ambiente esta se movendo) e sindrome cerebddagstda (por exemplo, ataxia, disartria
(dificuldade de articular as palavras), alterac@ondhrcha (dificuldade de andar), nistagmo
[(movimento involuntario, rapido e repetitivo doogb ocular) e tremor], que podem ser
resolvidos com a descontinuagcdo do tratamento commedicamento; dores de cabeca,
convulsdes, tontura.

Desconhecida: neuropatia (doenca que afeta umrisv#@ervos) sensorial periférica, meningite
asséptica (inflamacéo nas membranas e tecidos\gob/em o cérebro sem causa infecciosa).
Disturbios cardiacos:

Desconhecida: alteracbes nas atividades elétricas cdragdo foram observadas no
eletrocardiograma — ECG (Sindrome do QT longo)i@ddarmente quando metronidazol foi
administrado com outros medicamentos que possu&ngal de prolongar o intervalo QT.
Disturbios psiquiatricos:

Muito rara: alterag@es psicoticas incluindo confus&lucinacoes.

Desconhecida: humor depressivo.

Disturbios visuais:

Muito rara: alteracdes visuais transitorias conpboghia (visdo dupla), miopia (visdo curta), visdo
borrada, diminuicdo da acuidade (qualidade) viswateracédo da visualizagcéo das cores.
Desconhecida: neuropatia 6ptica (doenca que afetaw varios nervos, neste caso 0 nervo
optico)/neurite (inflamac&o do nervo).

Disturbios do ouvido e labirinto:

Desconhecida: deficiéncia auditiva/perda da audig@tuindo neurossensorial), tinido (zumbido
no ouvido).

Disturbios no sangue e no sistema linfatico:

Muito rara: foram relatados casos de agranuloci{fosminuicdo acentuada na contagem de
células brancas do sangue), neutropenia (diminuigBmimero de neutréfilos no sangue) e
trombocitopenia (diminuicdo no numero de plaqustasguineas).

Disturbios hepatobiliares:

Muito rara: foram relatados casos de aumento dasnas do figado (AST, ALT, fosfatase
alcalina), hepatite colestatica ou mista (tiposrdiamacdes do figado) e lesdo das células do
figado, algumas vezes se manifestando com ictefdoaamarelada da pele e olhoBhram
relatados casos de faléncia da fungéo do figadesesando de transplante em pacientes tratados
com metronidazol em associacdo com outros medidashantibioticos.

Disturbios na pele e tecido subcutaneo:

Muito rara: “rash” (erupcdes cutaneas), erupcoestupnsas (pequenas bolhas com conteudo
amarelado "pus"), pustulose exantematica genedalizguda (doenca rara, que se caracteriza
pelo desenvolvimento abrupto de pustulas sobres &tagoele, acompanhadas por febre alta e
aumentos dos leucécitos no sangue), prurido (@cerubor, urticaria (erupcdo na pele,
geralmente de origem alérgica, que causa coceira).



Desconhecida: erupcdo fixa medicamentosa (lesdopeia devido a reagdo alérgica a
medicamentos), sindrome de Stevens-Johnson (forava gle reacdo alérgica caracterizada por
bolhas em mucosas e em grandes areas do corpojjisee@pidérmica toxica (quadro grave,
caracterizado por erup¢ao generalizada, com bo#isas extensas e areas de necrose epidérmica,
a semelhanca de grande gueimadura, resultantepaiimente de uma reacao tdxica a varios
medicamentos).

Disturbios gerais:

Desconhecida: febre.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamivéa empresa através do seu servico
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Apesar de a correta via de administracao destaequegdo de metronidazol ser vaginal e, ndo se
dispor de informacdes sobre casos de superdosesfmwia, cabe informar que foram relatadas
ingestdes orais Unicas de doses de até 12g denidetzol em tentativas de suicidio e superdoses
acidentais.

Os sintomas ficaram limitados a vomito, ataxiatéfalle coordenacdo dos movimentos) e
desorientacao leve. Nao existe antidoto espegifica superdose com metronidazol. Em caso de
suspeita de superdose pesada, 0 médico deveimsdtamento sintomatico e de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteenprocure rapidamente socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ssivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticéo/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula VersBes | ApresentacBes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS | relacionadas
)
06/04/2018 | 0267008/18-9 10459 - 06/04/2018 | 0267008/18-9 10459 - 06/04/2018 Verséo inicial VP -100mg/g gel vag ct|bg
GENERICO - GENERICO - al x 50g.
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de|
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC - 60/1z2 RDC-60/12
16/03/2021 | 1025650/21-4 10452 - 16/03/2021 | 1025650/21-4 10452 - 16/03/2021 N/A VP -100mg/g gel vag ct bg
GENERICO - GENERICO - al x 50g.
Notificagcdo de Notificagcdo de
Alteragdo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC - 60/1z2 RDC-60/1Z2
02/06/2021 | 2133801/21-9 10452 - 02/06/2021 | 2133801/21-9 10452 - 02/06/2021 4. O que devo saber VP -100mg/g gel vag ct bg
GENERICO — GENERICO — antes de usar este al x 50g.
Notificacdo de Notificacdo de medicamento?
Alteragdo de Alteracdo de Dizeres Legais (SAC)
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/1z2 RDC-60/12
07/07/2021 | 2657236/21-9 10452 - 07/07/2021 | 2657236/21-9 10452 - 07/07/2021 4. O que devo saber VP -100mg/g gel vag ct bg
GENERICO — GENERICO — antes de usar este al x 50g.
Notificacdo de Notificacdo de medicamento?
Alteragéo de Alteracdo de 8. Quais os males que
Texto de Bula — Texto de Bula — este medicamento
RDC-60/12 RDC-60/1z2 pode me cause
05/01/2022 | 0067315/22-4 10452 - 05/01/2022 | 0067315/22-4 10452 - 05/01/2022 4. O que devo saber VP -100mg/g gel vag ct bg
GENERICO — GENERICO — antes de usar este al x 50g.
Notificacdo de Notificacdo de medicamento?
Alteragéo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/1z2 RDC-60/1Z
18/03/2022 | 1184879/22-2 10452 - 18/03/2022 | 1184879/22-p 10452 - 18/03/2022 4. O que devo saber VP -100mg/g gel vag ct bg
GENERICO — GENERICO — antes de usar este al x 50g.
Notificagcdo de Notificagdo de medicamentc




Alteragdo de
Texto de Bula —

Alteracdo de
Texto de Bula —

8. Quais 0s males qug

este medicamento

RDC-60/12 RDC-60/1z2 pode me causal
03/10/2022 | 4773136/22-7 10452 - 03/10/2022 | 4773136/22-Y 10452 - 03/10/2022 | 6. Como devo usar este VP -100mg/g gel vag ct bg
GENERICO — GENERICO — medicamento? al x 50g.
Notificacdo de Notificacdo de
Alteragdo de Alteracédo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC - 60/12 RDC-60/12
28/10/2022 | 4879401/22-6 10452 - 28/10/2022 | 4879401/22-6 10452 - 28/10/2022 | 8. Quais os males que VP -100mg/g gel vag ct b
GENERICO — GENERICO — este medicamento al x 50g.
Notificacdo de Notificacdo de pode me causar?
Alteragéo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/1z2 RDC-60/12
23/05/2025 | 0695945/25-4 10452 - 23/05/2025 | 0695945/25-4 10452 - 23/05/2025 Identificacdo do VP -100mg/g gel vag ct b
GENERICO — GENERICO — medicamento al x 50g.
Notificagdo de Notificagcdo de 4. O que devo saber
Alteragéo de Alteracdo de antes de usar este
Texto de Bula — Texto de Bula — medicamento?
RDC - 60/12 RDC - 60/12 5. Onde, como e por
guanto tempo posso
guardar este
medicamento?
Dizeres legal
17/06/2025 - 10452 - 17/06/2025 - 10452 - 17/06/2025 4. O que devo saber VP -100mg/g gel vag ct b
GENERICO — GENERICO — antes de usar este al x 50g.

Notificagcdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC-60/1z2

Notificagcdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC-60/1Z

medicamento?




