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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Metroniflex metronidazol

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Solugdo Injetavel
Bolsa plastica de 100 mL de solucdo a 0,5% (500 mg) de metronidazol. Viaflex. SISTEMA FECHADO

USO INTRAVENOSO.
SOLUCAO INJETAVEL.
USO ADULTO E PEDIATRICO.COMPOSICAO

Cada bolsa plastica de 100 mL de solugéo a 0,5% contém 500 mg de metronidazol. metronidazol. 500mg
Excipientes q.s.p. ........ 100mL

Excipientes: fosfato de sodio dibasico, acido citrico anidro, cloreto de sodio, agua para injetaveis.
Cada 1 mL de solugdo, contém 5 mg de metronidazol.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE
PARA QUE ESSE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento esta indicado na profilaxia e tratamento das infec¢des causadas por bactérias anaerdbias
(que crescem na presenca de baixas concentragdes de oxigénio ou até mesmo na sua auséncia) como
Bacteroides fragilis e outros bacterdides, Fusobacterium sp; Clostridium sp; Eubacterium sp; € cocos
anaerdbios. Esta indicado, também, na prevengdo e tratamento das infec¢des pds-cirurgicas, nas quais os
anaerdbios tenham sido identificados ou suspeitados.

Metronidazol (metroniflex) solugdo injetdvel deve ser administrado nos casos em que a via oral esta
contraindicada ou impossibilitada.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Metronidazol (metroniflex) ¢ um anti-infeccioso que apresenta atividade antimicrobiana, que abrange
exclusivamente microrganismos anaerobios, e atividade antiparasitaria. A absor¢do maxima ocorre ao final da
infusdo.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Metronidazol (metroniflex) ndo deve ser usado se vocé ja teve alergia ao metronidazol ou outro derivado
imidazolico e/ou aos demais componentes do produto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e precaucdes

O uso de metronidazol (metroniflex) para tratamento com dura¢do prolongada deve ser cuidadosamente
avaliado pelo seu médico

Caso o tratamento com metronidazol, por razdes especiais, necessite de uma duracdo maior do que a
geralmente recomendada, procure seu médico para realizar testes hematoldgicos (sangue) regularmente,
principalmente contagem de leucocitos, seu médico ird monitora-lo quanto ao aparecimento de reagdes adversas,
como neuropatia (doenca que afeta um ou varios nervos) central ou periférica, por exemplo: parestesia
(sensagdes cutaneas subjetivas como frio, calor, formigamento, pressao), ataxia (falta de coordenagdo dos
movimentos), vertigem (tontura) e crises convulsivas.

Metronidazol (Metroniflex) pode provocar escurecimento da urina (devido aos metabdlitos de metronidazol).
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Vocé ndo deve ingerir bebidas alcoolicas ou medicamentos que contenham alcool em sua formulagdodurante
e no minimo 1 dia apd6s o tratamento com metronidazol, devido a possibilidade de efeito antabuse, com
aparecimento de rubor (vermelhidao), vOmito e taquicardia (aceleracdo do ritmo cardiaco).

Foram reportados casos de hepatotoxicidade (toxicidade no figado)/insuficiéncia hepética aguda (redugdo da
fun¢do do figado), incluindo casos fatais, com inicio muito rapido apdés o comego do tratamento, em
pacientes com Sindrome de Cockayne [(doenga hereditaria rara, caracterizada por varias anomalias, entres as
quais: transtornos de fotossensibilidade (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 populac@o, o metronidazol deve ser utilizado apds uma cuidadosa avaliacdo de risco-beneficio, e
apenas se ndo houver tratamento alternativo disponivel.

Os testes da funcdo do figado devem ser realizados imediatamente antes do inicio do tratamento, durante e
apo6s o término do tratamento até que a funcdo do figado esteja dentro dos limites normais ouaté que os valores
basais sejam atingidos. Se os testes da funcdo do figado se tornarem acentuadamente elevados durante o
tratamento, o0 medicamento deve ser descontinuado.

Os pacientes com Sindrome de Cockayne devem ser aconselhados a informar imediatamente ao seu médico
quaisquer sintomas de potencial dano ao figado e parar de utilizar metronidazol.

Foram notificados com metronidazol casos de reacdes cutaneas bolhosas severas, como sindrome de Stevens
Johnson (SSJ) (forma grave de reacgdo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e em grandes areas do
corpo), necrolise epidérmica toxica (NET) (quadro grave, caracterizado por erupcdo generalizada, com
bolhas rasas extensas e areas de necrose epidérmica, a semelhanca de grande queimadura, resultante
principalmente de uma reagdo toxica a varios medicamentos) ou pustulose exantematica generalizada aguda
(PEGA) (doenga rara, que se caracteriza pelo desenvolvimento abrupto de pustulas sobre areas da pele,
acompanhadas por febre alta e aumentos dos leucocitos no sangue) (vide Quais os males que este
medicmaneto pode me causar?). Se estiverem presentes sintomas ou sinais de SSJ, NET ou PEGA, o
tratamento com Metroniflex (metronidazol) deve ser imediatamente interrompido.

Algumas pessoas sendo tratadas com metronidazol podem passar por problemas de saide mental, tais como
pensamentos irracionais, alucinagdes, sentir-se confuso ou deprimido, incluindo pensamentos de automutilagdo ou
suicidio. Estes sintomas podem ocorrer mesmo em pessoas que nunca tiveram problemas semelhantes antes. Se
vocé€ ou outras pessoas ao seu redor perceberem algum destes efeitos colaterais, pare de tomar este medicamento e
procure imediatamente o seu médico.

Informe ao seu médico caso esteja tomando qualquer medicamento que possa causar distarbios no
eletrocardiograma - ECG (como medicamentos antiarritmicos (utilizados para tratamento de disturbios do ritmo
cardiaco), alguns antibioticos, medicamentos psicotropicos).

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 (formagdo das células que estdo formando o feto) fetal humana
ainda sdo desconhecidos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista.

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

Populacdes especiais
Nao ha adverténcias e recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento em pacientes idosos.

Metronidazol (Metroniflex) deve ser administrado com cautela em pacientes com encefalopatia hepatica
(disfunc¢éo do sistema nervoso central em associacdo com faléncia hepatica), pois o0 mesmo ¢ metabolizado
pelo figado. Siga a orientacdo do seu médico.

Metronidazol (Metroniflex) deve ser utilizado com cautela em pacientes com doenga severa, ativa ou
cronica, do sistema nervoso central e periférico, devido ao risco de agravamento do quadro neurolégico. Siga a
orientacdo do seu médico.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas caso estes sintomas ocorram: confusio, tontura, vertigem
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(sensagdo de girar, de que o ambiente esta se movendo), alucina¢des (ver ou ouvir coisas que ndo existem),
convulsdes ou alteracdes visuais temporarias (como visdo dupla ou turva) (vide Quais os males que este
medicamento pode me causar?).

Interferéncia com exames laboratoriais

O metronidazol pode interferir com determinados tipos de exames de sangue (aminotransferase [ALT],
aspartato aminotransferase [AST], lactato desidrogenase [LDH], triglicerideos, glicose), o que pode levar a
um falso negativo ou a um resultado anormalmente baixo.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

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

Dissulfiram: foram relatadas reacdes psicoticas em pacientes utilizando concomitantemente metronidazol e
dissulfiram.

Terapia com anticoagulante oral (tipo varfarina): potencializacdo do efeito anticoagulante e aumento do risco
hemorragico causado pela diminui¢do da metabolizagdo desta medicagdo pelo figado. Em caso de administragio
concomitante, o médico deve monitorar o tempo de protrombina com maior frequéncia e realizar ajuste
posoldgico da terapia anticoagulante durante o tratamento com metronidazol.

Litio: os niveis no plasma de litio podem ser aumentados pelo metronidazol. O médico deve monitorar as
concentragdes plasmaticas de litio, creatinina e eletrdlitos enquanto durar o tratamento com metronidazol.

Ciclosporina: risco de aumento dos niveis no plasma de ciclosporina. Os niveis plasmaticos de
ciclosporina e creatinina devem ser rigorosamente monitorados pelo médico.

Fenitoina ou fenobarbital: aumento da eliminagdo de metronidazol, resultando em niveis no plasma
reduzidos.

Fluoruracila: o uso concomitante com metronidazol aumenta a sua toxicidade.

Bussulfano: os niveis no plasma de bussulfano podem ser aumentados pelo metronidazol, o que podelevar a
uma severa toxicidade do bussulfano.

Medicamentos que prolongam o intervalo QT: foram relatados prolongamentos no intervalo QT,
particularmente quando metronidazol foi administrado com outros medicamentos que possuem potencial de

prolongar o intervalo QT.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Metronidazol (metroniflex) deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e
umidade.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Depois de aberto, este medicamento deve ser utilizado imediatamente. Nio é recomendado o
reaproveitamento do seu conteiido ou seu armazenamento em geladeiras para ser novamente

reutilizado em pacientes.

Caracteristicas do medicamento: Liquido limpido apresentando uma ligeira colora¢do amarela e isento de
particulas.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESSE MEDICAMENTO?

Por ser um medicamento que deverd ser manipulado e administrado exclusivamente por profissionais
especializados, as orientagdes para manipulagdo e administracdo do medicamento e descarte estdo contidas no
texto de bula destinado aos profissionais de saide. Em caso de duvidas, consulte o seu médico.

Nao ha estudos dos efeitos de Metronidazol (metroniflex) injetavel administrado por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranga e para eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente pela via
intravenosa.

Siga a orientacfio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Modo de usar

Usar somente se a solugdo estiver limpida, sem particulas visiveis e se a embalagem nao estiver danificada.
Administrar imediatamente ap6s a inser¢ao do equipo de administragao.

Nao remover a bolsa da sobrebolsa até que esteja pronta para uso. A sobrebolsa mantém a esterilidade do
produto.

Nao usar embalagens primarias em conexdes em serie. 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. A
solucdo deve ser administrada com equipo estéril usando técnica asséptica. O equipo deve ser preparado
primado com a solu¢do a fim de impedir que o ar entre no sistema.

Adicdo de outros medicamentos ou uso de uma técnica de administragdo incorreta pode causar o
aparecimento de reacgdes febris, devido a possivel introdug@o de pirogénios. No caso de reagdo adversa, a
infusdo deve ser interrompida imediatamente.

Descartar ap6s 0 uso Unico.

Descarte qualquer por¢ao ndo utilizada.

Nao reconectar bolsas parcialmente utilizadas.

Para abrir:

1. Segurar o involucro protetor (sobrebolsa) com ambas as maos, rasgando-o no sentido do picote, de cima para
baixo, e retirar a bolsa contendo solucdo. Pequenas goticulas entre a bolsa e a sobrebolsa podem estar
presentes e ¢ caracteristica do produto e processo produtivo. Alguma opacidade do plastico da bolsa pode ser
observada devido ao processo de esterilizacdo. Isto é normal e ndo afeta aqualidade ou seguranga da solugao.
A opacidade ird diminuir gradualmente.

2. Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza.
3. Se for observado vazamento de solugdo descartar a bolsa, pois a sua esterilidade pode estarcomprometida.

4. No preparo e administragdo das solugdes parenterais, devem ser seguidas as recomendagdes da
Comissdao de Controle de Infeccdo em Servicos de Saude quanto a: desinfeccdo do ambiente e de
superficies, higienizacdo das maos, uso de EPIs e desinfec¢do de ampolas, frascos, pontos de adi¢do dos
medicamentos e conexdes das linhas de infusdo.

Preparacio para administracio:

Utilizar material estéril.

1. Suspender a embalagem pela al¢a de sustentagdo.

2. Remover o protetor de plastico do tubo de saida da solugao no fundo da embalagem.

Utilizar técnica asséptica para preparar a infusdo.
Conectar o equipo de infusdo da solug@o. Consultar as instrug¢des de uso do equipo.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Seu médico tera as instru¢des de quando administrar este medicamento para vocé. Entretanto, se vocé€ acha
que uma dose ndo foi administrada, converse com seu médico.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento). Reagdo comum
(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacgdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento). Reagdo rara (ocorre
entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento). Reacdo muito rara (ocorre em menos de
0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Distirbios gastrintestinais:

Desconhecida: dor epigastrica, nausea, vomito, diarreia, mucosite oral, alteracdes no paladar, incluindo
gosto metalico, anorexia, casos reversiveis de pancreatite, descoloracio da lingua/ sensacio de lingua
aspera (devido ao crescimento de fungos, por exemplo).

Disturbios do sistema imunolégico:
Rara: choque anafilatico.
Desconhecida: angioedema.

Distirbios do sistema nervoso:

Muito rara: relatos de encefalopatia (por exemplo confusio, vertigem) e sindrome cerebelar subaguda
(por exemplo, ataxia, disartria, alteracdo da marcha, nistagmo e tremor), que podem ser resolvidos
com a descontinuacido do medicamento; cefaleia, convulsoes, tontura.

Desconhecida: neuropatia sensorial periférica, meningite asséptica

Disturbios psiquiatricos:
Muito rara: alteracdes psicoticas incluindo confusio e alucinagdes.
Desconhecida: humor depressivo.

Disturbios visuais:

Muito rara: alteragdes visuais transitérias como diplopia, miopia, visio borrada, diminuicio da
acuidade visual e alteragdo da visualizacio das cores.

Desconhecida: neuropatia optica/neurite.

Distirbios do ouvido e labirinto:
Desconhecida: deficiéncia auditiva/perda da audicio (incluindo neurossensorial), tinido.

Distirbios cardiacos:

Desconhecida: foram relatados prolongamentos no intervalo QT, particularmente quando
metronidazol foi administrado com outros medicamentos que possuem potencial de prolongar o
intervalo QT.

Disturbios no sangue e no sistema linfatico:
Muito rara: foram relatados casos de agranulocitose, neutropenia e trombocitopenia.

Disturbios hepatobiliares:

Muito rara: foram relatados casos de aumento das enzimas hepaticas (AST, ALT, fosfatase alcalina),
hepatite colestatica ou mista e lesdo hepatocelular, algumas vezes com ictericia. Foram relatados casos
de faléncia hepatica necessitando de transplante hepatico em pacientes tratados com metronidazol em
associacio com outros medicamentos antibiéticos.

Distirbios na pele e tecido cutianeo:

Muito rara: “rash”, erupc¢des pustulosas, pustulose exantematica generalizada aguda, prurido, rubor,
urticaria. Desconhecida: erup¢iao fixa medicamentosa, sindrome de Stevens-Johnson, necroélise
epidérmica toxica.

Disturbios gerais:

Desconhecida: febre.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADADESTE
MEDICAMENTO?

Apesar da correta via de administracdo desta apresentagdo de Metronidazol (metroniflex) ser intravenosa e,
ndo se dispor de informagdes sobre casos de superdosagem por esta via, cabe informar que foram relatadas
ingestdes orais unicas de doses de até 12 g de metronidazol em tentativas de suicidio e superdoses acidentais.
Em caso de suspeita de superdose maciga, deve-se instituir tratamento sintomatico e de suporte. Os sintomas
ficaram limitados a vOmito, ataxia (falta de coordenacdo dos movimentos) e desorientacdo leve. Nao existe
antidoto especifico para superdoses com metronidazol. Em caso de suspeita de superdose maciga, sera
instituido tratamento sintomatico e de suporte pelo médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e levea
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

II1 - DIZERES LEGAIS:
Registro: 1.0683.0115

Registrado e produzido por:

Baxter Hospitalar Ltda.

Av. Eng® Eusébio Stevaux, 2555 - Sdo Paulo - SP - BrasilCNPJ. 49.351.786/0002-61
Industria Brasileira

SAC 0800 012 5522

www.baxter.com.br

USO RESTRITO A ESTABEELCIMENTOS DE SAUDE.
VENDA SOB PRESCRICAO.

Essa bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em 23/02/2024
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Historico de Alteracoes de Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do . Data do N° do Data de Versoes Apresentacdes
expediente No. expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio fens debula (VP/VPS) 1‘213010113535
10461 - Como devo usar
ESPECIFICO - este Metronifelx
20/01/2017 0103307/17-7 |Inclusdo Inicial de medicamento? VP (metronidazol)
Texto de Bula - ’ 100mL
RDC 60/12
10450 —
SIMILAR —
Notificacdo de .
Alteracio Texto O que devo saber Metromfelx
03/07/2018 de Bula - RDC antes de usar este VP (metronidazol)
60/12 medicamento? 100mL
O que devo saber
antes de usar este
10450 — medicamento?
SIMILAR — _ _ _ _ Metronifelx
23/11/2021 4633784/21-8 NotiﬁcNagﬁo de Quais os males VP (metronidazol)
Alteragao Texto que este 100mL
de Bula - RDC medicamento
60/12 pode me causar?
Dizeres Legais
Identificacdo do
10450 — medicamento
SIMILAR — _ _ _ _ Metronifelx
14/03/2025 Notificagdo de O que devo saber VP (metronidazol)
Alteragdo Texto antes de usar este 100mL

de Bula - RDC
60/12

medicamento?

Dizeres Legais
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