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METRONIDAZOL 0,5%
Medicamento Genérico Lei n° 9.787/99

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES:
Solucéo injetavel estéril e apirogénica.

Apresentacéo:

Solucéo de Metronidazol a 0,5%, em Bolsas de PVC ou em
Frascos de Polietileno, ambos de 100 mL em sistema
fechado.

Via de administracdo: Intravenosa e individualizada.
USO ADULTO E/OU PEDIATRICO

COMPOSICAO: Cada 100 mL contém:
Metronidazol..........cccvevieiiiiieiiiiiee e 500 mg
Excipientes g.s.p 100 mL: cloreto de sédio; fosfato de sédio
dibasico 12 H0; acido citrico H20, agua para injetaveis.

OSMOLARIDADE ......... P PP 297 mOsm/L
CONTEUDO ELETROLITICO:
£STo o 1o TR 135,0mEqL

..126,6 mEq/L
FOSTALO.....ccoicieiiee et 12,6 mEq/L

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE SERVE ESTE MEDICAMENTO?

O metronidazol est& indicado na profilaxia e tratamento das
infeccdes causadas por bactérias anaerébias como
Bacterdides fragilis e outros bacteroides, Fusobacterium sp
Clostridium sp, Eubacterium sp e cocos anaerébios. Esta
indicado também na prevencéo e tratamento das infec¢des
pés-cirargicas, nas quais os anaerobios tenham sido
identificados ou suspeitos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O medicamento Metronidazol injetavel é indicado na
profilaxia e tratamento das infeccdes causadas por
bactérias anerébicas como Bacteroides fragilis e outros
bacteriodes, Fusobacterium  sp, Clostridium  sp,
Eubacterium sp; e cocos anaerobios. Esta indicado também
na prevencao e tratamento de infec¢des pos-cirdrgicas, nas
quais o0s anerobios tenham sido identificados ou
suspeitados.

O metronidazol é um anti-infeccioso da familia dos nitro-5-
imidazéis, que apresenta 0s seguintes espectros de
atividade antimicrobiana:

- Espécies habitualmente sensiveis (mais do que
90% das cepas da espécie sdo sensiveis):
Peptostreptococcus, Clostridium perfringens, Clostridium
difficile, Clostridium sp. Bacteréides sp, Bacteroides fragilis,
Prevotella, Fusobacterium, Veillonella.

- Espécies com sensibilidade variavel: a
porcentagem de resisténcia adquirida é variavel. A
sensibilidade é imprevisivel na auséncia de antibiograma.
Bifidobacterium, Eubacterium.

- Espécies habitualmente resistentes (pelo menos
50% das cepas das espécies sdo resistentes):
Proponibacterium, Actinomyces, Mobiluncus.

- Atividade antiparasitaria: Entamoeba histolystica,
Tricomonas vaginalis, Giardia intestinalis.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O metronidazol é contraindicado em pacientes com
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histérico de hipersensibilidade ao metronidazol ou outros
derivados nitroimidazdlicos, em pacientes que estejam
tomando corticosteroides e solugdes que contenham sédio
em pacientes com pré-disposicéo a edemas.

Gravidez: Categoriaderisco B.
Este medicamento n&o deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientagdo médica.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Nao use se houver turvagdo, depdsito ou violagdo do
recipiente. Uma vez aberta, a bolsa de Metronidazol
injetavel deve ser utilizada imediatamente. Nao &
recomendado o reaproveitamento do seu conte(ido ou seu
armazenamento em geladeiras para ser novamente
reutilizado em pacientes. N&o reutilizar a embalagem.
O uso do metronidazol para tratamento de duragdo
prolongada deve ser cuidadosamente avaliado pelo seu
médico.
Caso o tratamento com metronidazol, por razdes especiais,
necessite de uma duragdo maior do que a geralmente
recomendada, devem-se realizar testes hematol6gicos
(sangue) regularmente, principalmente contagem de
leucécitos, seu médico irdA monitora-lo quanto ao
aparecimento de reagdes adversas, como neuropatia
(doenga que afeta um ou varios nervos) central ou
periférica, por exemplo: parestesia (sensac¢des cutaneas
subjetivas como frio, calor, formigamento, presséo) ataxia
(falta de coordenagdo dos movimentos), vertigem (tontura)
e crises convulsivas.
O Metronidazol pode provocar escurecimento da urina
(devido aos metabdlitos do Metronidazol).
Vocé nédo deve ingerir bebidas alcodlicas ou medicamentos
que contenham &lcool em sua formulagdo durante e no
minimo 1 dia ap6s o tratamento com metronidazol, devido
a possibilidade de reacdo do tipo dissulfiram (efeito
antabuse), com aparecimento de rubor (vermelhidéo),
vomito e taquicardia (acelerag¢&o do ritmo cardiaco).
Foram reportados casos de hepatotoxicidade (toxicidade no
figado), hepatotoxicidade/insuficiéncia hepatica aguda,
(redugéo da fungéo do figado), incluindo casos fatais, com
inicio muito rapido apés o comego do tratamento, em
pacientes com Sindrome de Cockayne (doencas hereditaria
rara, caracterizada por anomalias entre o0s quais:
transtornos de fotosensibilidade (excesso de sensibilidade
a luz solar), atraso grave do desenvolvimento fisico, retardo
mental grave, microcefalia, envelhecimento prematuro,
perda auditiva e dependendo da gravidade, morte precoce
usando medicamentos contendo metronidazol para uso
sistémico. Portanto nesta populacdo, o metronidazol deve
ser utilizado apés uma cuidadosa avaliacdo de risco
beneficio, e apenas se ndo houver tratamento alternativo
disponivel Os testes da fungdo hepética devem ser
realizados imediatamente antes do inicio do tratamento,
durante e apés o término do tratamento até que a fungdo
hepéatica esteja dentro dos limites normais até que os
valores basais sejam atingidos. Se os testes de funcéo
hepatica se tornarem acentuadamente elevados durante o
tratamento, o medicamento deve ser descontinuado. Os
pacientes em Sindrome de Cockayne devem ser
aconselhados a reportar imediatamente ao seu médico,
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quaisquer sintomas de potencial dano ao figado e parar de
utilizar o metronidazol.

Gravidez e amamentacao
O uso de metronidazol durante a gravidez deve ser
cuidadosamente avaliado visto que atravessa a barreira
placentaria e seus efeitos sobre a organogénese fetal
humana (formacéo de células que estdo formando o feto)
ainda séo desconhecidos.

Gravidez: Categoriaderisco B
Este medicamento n&o deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientagédo
médica ou do cirurgido dentista.

Visto que o metronidazol é excretado no leite materno, a
exposicdo desnecessaria ao medicamento deve ser
evitada.

Populag@es especiais

Uso Em Idosos: Ndo ha adverténcias e recomendacdes
especiais sobre o uso adequado desse medicamento em
pacientes idosos.

O metronidazol deve ser administrado com cautela e,
pacientes com encefalopatia hepatica (disfuncdo do
sistema nervoso central em associacdo com faléncia
hepética), pois 0 mesmo é metabolizado pelo figado. Siga
a orientagéo do seu médico

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar
maquinas.

Vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas casos

estes sintomas ocorram: confusdo, tontura, alucinagdes,

convulsdes ou alteragdes visuais (vide 8. QUAIS OS

MALES QIE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?)

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

- Alcool: bebidas alcodlicas e medicamentos
contendo &lcool ndo devem ser ingeridos durante o
tratamento com metronidazol e, no minimo, 1 dia ap6s o
mesmo, devido a possibilidade de reag&o do tipo dissulfiram
(efeito antabuse), com aparecimento de rubor, vomito e
taquicardia.

- Dissulfiram: foram relatadas reac¢des psicéticas
em pacientes utilizando concomitantemente metronidazol e
dissulfiram.

- Terapia com anticoagulante oral (tipo
varfarina): potencializagdo do efeito anticoagulante e
aumento do risco hemorragico, causado pela diminui¢céo do
catabolismo hepatico. Em caso de administracdo
concomitante, deve-se monitorizar o tempo de protrombina
com maior frequéncia e realizar ajuste posoldgico da terapia
anticoagulante durante o tratamento com metronidazol.

- Litio: os niveis plasmaticos de litio podem ser
aumentados pelo metronidazol. Deve-se, portanto,
monitorizar as concentragdes plasmaticas de litio,
creatinina e eletrélitos em pacientes recebendo tratamento
com litio, enquanto durar o tratamento com metronidazol.

- Ciclosporina: risco de aumento dos niveis
plasmaticos de ciclosporina e creatinina devem ser
rigorosamente monitorizados quando a administracdo
concomitante é necessaria.

- Fenitoina ou

fenobarbital: aumento da
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eliminagcdo de metronidazol resultando em niveis
plasmaticos reduzidos.

- 5-fluorouracil: diminuicdo do clearance do 5-
fluorouracil, resultando em aumento da toxicidade do
mesmo.

- Bussulfano: os niveis plasmaticos de bussulfano
podem ser aumentados pelo metronidazol, o que pode levar
a uma severa toxicidade do bussulfano.

- Interagdo com alimentos: a absor¢cdo do
Metronidazol ndo é afetada pela ingestdo de alimentos.

Evitar administracéo simultanea

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

O metronidazol deve ser mantido em temperatura ambiente
(15 - 30°C). Proteger da luz e umidade. Manter o produto
em sua embalagem original. Manipule com cuidado.
Produto fragil.

Prazo de validade: o produto deve ser mantido em sua
embalagem original e em temperatura ambiente (entre 15 -
30°C). O prazo de validade é de 24 meses ap0s a data de
fabricagéo.

NUmero de lote e datas de fabricacdo e validade:
vide embalagem.

N&o use medicamento com
0 prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha
o0 medicamento na embalagem original.

Apos aberto, use-o imediatamente.
N&o é recomendado o reaproveitamento do seu
contetido ou seu armazenamento em geladeiras
para ser novamente reutilizado em pacientes

Caracteristicas do medicamento:
Liquido limpido, levemente amarelado e
particulas estranhas.

isento de

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se pode utiliza-lo.

Aspectos fisicos e caracteristicas organolépticas do
produto: Solug&o limpida, incolor, inodora, livre de
particulas estranhas e turbidez.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DE ALCENCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento devera ser manipulado e administrado
exclusivamente por profissionais especializados.

Em caso de davidas consulte o seu médico.

O Metronidazol pode ser administrado isolado ou
concomitantemente (mas separadamente) com outros
agentes antibacterianos. A perfusdo deve ser feita a razéo
de 5,0 mL por minuto.

Adultos e criangas maiores de 12 anos: 1 bolsa plastica
de 100 mL (500 mg de metronidazol) em perfusdo
intravenosa a cada 8 horas ou 3 bolsas de 100,0 mL em
dose Unica.
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Criangas menores de 12 anos: mesmo procedimento
utilizado para o adulto, mas a dose deve ser estabelecida a
base de 1,5 mL (7,5 mg de metronidazol) a cada 8 horas ou
4,5 mL (22,5 mg de metronidazol) por quilograma de peso
corporal (dose Unica).

Prevencao:

Adultos e criangas maiores de 12 anos: 3 bolsas de
100,0 mL (500,0 mg de metronidazol) em perfuséo
intravenosa uma hora antes da cirurgia. Esta dosagem
fornece niveis bactericidas por 24 horas. Quando ocorrer
contaminagdo durante o ato cirlrgico ou deiscéncia da
anastomose, deve-se repetir esta dose 24 horas apos.

Criangas menores de 12 anos: mesmo procedimento
utilizado no adulto, sendo que a dose é de 4,5 mL (22,5 mg
de metronidazol) por quilograma de peso corporal.

Ndo ha estudos dos efeitos do metronidazol injetavel
administrado por vias ndo recomendadas. Portanto por
seguranca e para eficacia deste medicamento, a
administracéo deve ser somente por via intravenosa.
Antes de serem administradas as solugdes parenterais
devem ser inspecionadas visualmente para se observar a
presenca de particulas, turvacdo na solucéo, fissuras e
quaisquer violagcdes na embalagem priméria.

Atencdo: ndo usar embalagens primarias em conexdes em
série. Tal procedimento pode causar embolia gasosa
devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem
antes que a administragdo de fluido da segunda
embalagem seja completada.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA
COMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE DO
PRODUTO E RISCO DE CONTAMINAGAO.

Siga a orientag&o de seu médico,
respeitando sempre os horérios,
as doses e aduragdo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento
sem o conhecimento de seu médico.

Para abrir:

Segurar o invélucro protetor com ambas as maos, rasgar a
embalagem e retirar a bolsa.

FRASCO:

BOLSA:

Verificar se existe vazamentos minimos comprimindo a
embalagem primaria com firmeza. Se for observado
vazamento de solucé@o descartar a embalagem, pois a sua
esterilidade pode estar comprometida.

No preparo e administragao das Solugdes Parenterais (SP),
devem ser seguidas as recomendagfes da Comissao de
Controle de Infecgdo em Servigos de Salude quanto a:

- desinfeccdo do ambiente e de superficies; higienizagdo
das méos; uso de EPI's e

- desinfeccéo de frascos, bolsas, pontos de conexdes das
linhas de infusé&o.

Evitar o uso quando constatado odor desagradavel ou
corpos estranhos no produto. A Solugdo é acondicionada
em bolsas ou frascos em SISTEMA FECHADO para
administracéo via intravenosa.

1 — Fazer a assepsia das conexdes das linhas de infusédo
da embalagem priméaria (bolsa ou frasco) utilizando alcool
70%;

BOLSA:

/4/&3

2 — Girar o twist-off até rompé-lo completamente;

BOLSA: FRASCO:

3 — Suspender a embalagem pela alca de sustentagéo;

4 — Conectar o equipo de irrigac&o da solucdo. Consultar as
instrug6es de uso do equipo;

BOLSA:

FRASCO:

5 — Administrar a solugdo, por gotejamento, conforme
prescricdo médica.

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

Seu médico tera as instrugdes de quando administrar este
medicamento para vocé. Entretanto, se vocé acha que uma
dose néo foi administrada, converse com seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
CAUSAR?

Reacdo muito comum (> 1/10)

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10)

Reagdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100)

Reagéo rara (> 1/10.000 e < 1.000)

Reagédo muito rara (< 1/10.000)

Efeitos gastrintestinais: dor epigastrica, ndusea, vomito,
diarreia; mucosite oral, alteragfes no paladar incluindo
gosto metalico, anorexia; casos excepcionais e reversiveis
de pancreatite, descoloragéo da lingua/sensacéo de lingua
aspera (devido ao crescimento de fungo, por exemplo).
Reacdes de hipersensibilidade: rash, prurido, rubor,
urticaria; febre, angioedema, excepcionalmente choque
anafilatico; muito raramente erupgdes pustulosas, erupcéo
fixa medicamentosa. Sindrome de Stevens Johnson e
necrélise epidérmica toxica

Sistema nervoso central e periférico: neuropatia
sensorial periférica; cefaleia, convulsdes, tontura; muito
raramente relatos de encefalopatia (por exemplo, confuséo)
e sindrome cerebelar subaguda (por exemplo, ataxia,
disartria, alteragdo da marcha, nistagmo e tremor), que
podem ser resolvidos com a descontinuagéo da droga.
Alteracdes psiquiatricas: alteragdes psicéticas incluindo
confuséo e alucinag¢@es, humor depressivo.

Alteracdes visuais: alteragBes visuais transitorias como
diplopia e miopia, visdo borrada, diminui¢cdo da acuidade
visual e altera¢@o da visualizag@o das cores, neuropatia
Optica/neurite.

Hematologia: foram relatados raros casos de
agranulocitose, neutropenia e trombocitopenia.

Alteracdes Hepatobiliares: foram relatados casos de
aumento das enzimas hepaticas (AST, ALT, fosfatase
alcalina), hepatite colestatica ou mista e lesédo
hepatocelular, algumas vezes com ictericia. Foram
relatados casos de faléncia hepatica necessitando de
transplante  hepatico em pacientes tratados com
metronidazol em associagdo com outros antibidticos.
Alteracdes do ouvido e labirinto: deficiéncia auditiva /
perda da audigéo (incluindo neurossensorial), tinido.
Disturbios gerais: febre

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de reagcGes
indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa
através de seu atendimento.

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

Apesar de a correta via de administragdo desta
apresentacdo ser intravenosa e, ndo se dispor de
informagdes sobre casos de superdosagem por esta via,
cabe informar que foram relatadas ingestes orais Unicas
de doses de até 12g de metronidazol em tentativas de
suicidio e superdoses acidentais. Em caso de suspeita de
superdose macica, deve-se instruir tratamento sintomatico
e de suporte. Os sintomas ficaram limitados a vémito, ataxia
e desorientacdo leve. Ndo existe antidoto especifico para
superdose com metronidazol. Em caso de suspeita de
superdose maci¢a, deve-se instituir tratamento sintomatico
e de suporte pelo médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se
possivel. Ligue para 08000183111,
se voceé precisar de mais orientacdes.

NUmero do Lote, Data de Fabrica(;.?o e Validade:
VIDE EMBALAGEM PRIMARIA.

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

DIZERES LEGAIS

Registro ANVISA:

Bolsa 100 mL — MS n° 1.0491.0064.002-6
Frasco 100 mL — MS n° 1.0491.0064.003-4

Farmacéutico Responsével:

Ana Cristina S. A. de Carvalho CRF - SP n° 24.332

Fabricado por:
JP Indlstria Farmacéutica S.A.
Av. Presidente Castelo Branco, 999, Lagoinha — Ribeirao
Preto — SP
Fone: (16) 3512 3500 — Fax (16) 3512-3555
CNPJ: 55.972.087/0001-50
IndUstria Brasileira
“ Esta bula foi atualizada em 19/05/2025.
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