APROVADO EM
19-08-2019
INFARMED

Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Metronidazol Generis 500 mg comprimido revestido por pelicula
Metronidazol

Leia com atengdo todo este folheto informativo antes de comegar atomar este
medicamento, pois contém informagdo importante para si

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

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Néo deve dé&lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Setiver quaisquer efeitos indesgjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

O que é Metronidazol Generis e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Metronidazol Generis
Como tomar Metronidazol Generis

Efeitos indesegjaveis possiveis

Como conservar Metronidazol Generis

Conteido da embalagem e outras informactes

S wdNE

1. O que é Metronidazol Generis e para que € utilizado

Metronidazol Generis € um medicamento que funciona como agente antiprotozoério e
antibacteriano. E utilizado em adultos e em criangas:

e prevencdo de infecBes pds-operatdrias causadas por bactérias anaerdbias;

¢ infecOes causadas por anaerdbios (peritonite, abcesso cerebral, osteomielite, febre
puerperal, abcesso pélvico, infecdo de feridas pds-cirurgia);

tricomoniase no sistema urogenital, em mulheres e homens;

vaginite bacteriang;

doencas causadas por protozoarios - amebiase e giardiase;

gengivite ulcerativa aguda; infecOes agudas, periodontais;

infecdo por Helicobacter pylori associada a Ulcera péptica, em combinagdo com outros
produtos medicinais recomendados.

2. O que precisa de saber antes de tomar Metronidazol Generis

N&o tome Metronidazol Generis:
e setem alergiaao metronidazol, a outros derivados do 5-nitroimidazol ou qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na seccéo 6);
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e seestdno primeiro trimestre da gravidez.

Adverténcias e precaucoes

Fale com 0 seu medico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Metronidazol Generis
setiver:

¢ lesdo no figado grave,

e doencanaformagéo do sangue ou,

e doenca no cérebro, medula espinhal ou nervos.

Assim, 0 seu medico ird determinar de forma muito cuidadosa se deve ser tratado com
Metronidazol Generis.

Se, durante o tratamento, tornarem aparentes ataques convulsivos ou outras afecoes
nervosas (p.ex. dorméncia nos membros), o seu tratamento sera prontamente revisto.
O tratamento deve ser interrompido ou revisto imediatamente se apresentar diarreia
severa, aqual pode ser devida a doencga grave do intestino grosso chamada “colite
pseudomembranosa’ (ver secgao 4).

Como o uso prolongado de metronidazol pode comprometer a formagédo de sangue (ver
seccao “Efeitos secundérios possiveis’), 0 seu hemograma devera ser monitorizado
durante o tratamento.

Se tomou este medicamento, a sua urina pode ficar escura.

Foram reportados casos de toxicidade hepatica grave/insuficiéncia hepética aguda,
incluindo casos fatais, em doentes com sindrome de Cockayne, relativos a medicamentos
contendo metronidazol.

Setiver sindrome de Cokayne, 0 seu médico deve também monitorizar a sua funcéo
hepética frequentemente enquanto estd a ser tratado com metronidazol e também
posteriormente.

Fale com o seu médico e pare imediatamente de tomar metronidazol se desenvolver:
e Dor de etdbmago, anorexia, nauseas, vomitos, febre, mal-estar, fadiga, ictericia, urina
escura, fezes cinzento-amareladas ou comich&o.

O tratamento com Metronidazol Generis ndo deve ser prolongado por mais de 10 dias; o
periodo de tratamento apenas serd prolongado em circunstancias excecionais e se
absolutamente necessario. Terapia repetida com metronidazol € restrita a circunstancias
onde é absolutamente necessario. Se for o caso, sera rigorosamente monitorizado.

Outros medicamentos e Metronidazol Generis
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, tiver tomado recentemente, ou
sevier atomar outros medicamentos.

Amiodarona (usado paratratar batimentos cardiacos irregulares)

Enquanto tomar este medicamento, a sua fun¢do cardiaca deve ser monitorizada.

Deve falar com o0 seu médico se sentir anormalidades na funcéo cardiaca, tonturas ou
sensacao de desmaio.

Barbitdricos (a substéncia ativa em comprimidos para dormir)

A duracéo da acdo do metronidazol € reduzida pelo fenobarbital; a dose de metronidazol
terd de ser aumentada.

Pilula contracetiva
A sua pilula contracetiva pode ser menos fidvel enquanto estiver atomar metronidazol.

Bussulfano
Metronidazol ndo deve ser administrado a doentes que est&o atomar bussulfano, porque,
nesse caso, os efeitos tdxicos sdo mais provaveis de ocorrer.

Carbamazepina (medicamento utilizado no tratamento da epilepsia)
Esta associacéo também requer cuidado, uma vez que o metronidazol pode aumentar a
duracdo de acdo da carbamazepina.

Cimetidina (medicamento usado paratratar doencas do estdmago)
A cimetidina pode reduzir a eliminagéo do metronidazol em casos isolados e
conseguentemente levar a um aumento das concentraces séricas de metronidazol.

Derivados da cumarina (medicamentos gque inibem a coagulagéo do sangue)
Metronidazol pode aumentar ainibi¢cdo da coagulagéo do sangue provocada pelas
cumarinas. Caso esteja a tomar algum medicamento que inibe a coagulagdo do sangue
(por exemplo, varfarina) pode precisar de reduzir a dose do anticoagulante durante o
tratamento com metronidazol.

Ciclosporina (um medicamento utilizado para suprimir respostas imunes indesejaveis)
Quando a ciclosporina é administrada simultaneamente com metronidazol, os niveis de
ciclosporina no sangue podem aumentar; o seu médico tera de gjustar a sua dose de
ciclosporina, conforme apropriado.

Dissulfiram (usado naterapia de abstinéncia de alcool)

Se estiver atomar dissulfiram, ndo Ihe deve ser prescrito metronidazol, ou atoma de
dissulfiram deve ser interrompida. A associacdo destes dois medicamentos pode provocar
estados de confusdo até ao ponto de doenca mental grave (psicose).

Medicamentos que contém alcool
Por favor, consulte a seccéo “Metronidazol Generis com alimentos e bebida’.
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Fluorouracilo (um medicamento anticancerigeno)

A dose diaria de fluorouracilo pode ter de ser reduzida enquanto estiver atomar
metronidazol, uma vez que o metronidazol pode provocar um aumento dos niveis
sanguineos de fluorouracilo.

Litio (utilizado no tratamento de doencas mentais)

O tratamento com preparagdes de litio requer monitorizacdo particularmente cuidadosa
durante aterapéutica com metronidazol, podendo ser necessario regjustar a dose da
preparacdo de litio. O tratamento com litio deve ser diminuido ou interrompido antes da
administragdo de metronidazol.

Micofenolato de mofetil (utilizado para prevenir reacdes de rejeicdo depois de transplante
de 6rgdos)

O seu efeito pode ser reduzido pelo metronidazol, pelo que se recomenda uma
monitorizagdo cuidadosa do efeito do medicamento.

Fenitoina (um medicamento para o tratamento da epilepsia)

Se estiver atomar fenitoina, o seu médico iratratalo com metronidazol apenas com
precaucdo, uma vez que o metronidazol pode aumentar a duracdo de agdo da fenitoina.
Por outro lado, a fenitoina pode reduzir o efeito do metronidazol.

Tacrolimus (utilizado para suprimir reagdes imunes indesejaveis)
Os niveis sanguineos desta substancia e a sua fungdo renal devem ser analisados antes de
iniciar e depois de terminar o tratamento com metronidazol.

Metronidazol Generis com alimentos, bebida e acool

Alcool

N&o deve ingerir bebidas alcodlicas ou medicamentos que contenham alcool enquanto
estiver atomar metronidazol e até 48 horas depois da Ultima toma, uma vez que pode
causar reacdes de intoleréncia como tonturas e vomitos.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte 0 seu médico antes de tomar 0 medicamento.

Fertilidade

Os estudos em animais apenas indicam uma influéncia potencial mente negativa do
metronidazol no sistema reprodutor masculino no caso de doses elevadas, com valores
muito acima dos valores maximos recomendados para uso humano.

Contracec&o em homens e mulheres
Se estiver atomar a pilula contracetiva, por favor consulte a secgéo “Outros
medicamentos e Metronidazol Generis”
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Gravidez
Se estiver gravida, o seu médico ndo |he ird prescrever metronidazol a menos que seja
absolutamente necessario.

Amamentacdo
N&o deve amamentar durante o tratamento com metronidazol, nem nos 2-3 dias seguintes
apos o tratamento, uma vez que o metronidazol passa para o leite materno.

Conduc@o e utilizacdo de maguinas

Enquanto estiver atomar Metronidazol Generis pode sentir-se sonolento, tonto, confuso,
Ver ou ouvir coisas que nao existem (alucinagdes), ter convulsdes ou problemas de viséo
temporérios (tais como visdo turva ou dupla). Se isto acontecer, ndo conduza ou utilize
qualquer maquina ou ferramenta.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por comprimido, ou
sgja, € praticamente “isento de sbdio”.

3. Como tomar Metronidazol Generis

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico setiver dividas.

Devido aevidéncias insuficientes sobre o risco de mutagenicidade em humanos, o seu
médico ird avaliar a necessidade de utilizar metronidazol por um periodo mais longo do
gue o normal mente recomendado.

Normalmente, a dose recomendada € a seguinte:

Prevencdo de infecdes provocadas por bactérias anaerdbias (em cirurgia ginecoldgica ou
colorretal)

O metronidazol sera administrado preventivamente 24 horas antes da cirurgia, até um
minimo de 4 horas apds cicatrizacdo da ferida, ou por mais tempo, dependendo do risco
de contaminagéo.

Adultos e adolescentes maiores de 12 anos. 1 g numatoma Unica, seguido de 500 mg a
cada 8 horas durante as 24 horas antes do tratamento; administracéo pds-operatéria
intravenosa ou retal até o doente poder tomar comprimidos

Criancas menores de 12 anos. 20-30 mg/kg de peso corporal. Deve ser tomado como uma
dose Unica, 1 a 2 horas antes do procedimento.

Prematuros nascidos antes das 40 semanas de gravidez: 10 mg/kg em toma Unica antes da
cirurgia.

I nfecdo bacteriana anaerébica
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Metronidazol pode ser utilizado terapeuticamente como medicamento isolado ou em
associacdo com outros agentes antibacterianos. O periodo de tratamento médio ndo deve
durar maisde 7 dias.

Adultos e adolescentes maiores de 12 anos: 250 mg-500 mg 3 vezes por dia.

Criangas entre 8 semanas e 12 anos de idade: A dose diaria habitual € de 20-30 mg/kg em
toma Unica ou doses divididas de 7,5 mg/kg a cada 8 horas. A dose diaria pode ser
aumentada para 40 mg/kg, dependendo da gravidade dainfecdo. A duragdo do tratamento
€ normalmente 7 dias.

Criancas com idade inferior a 8 semanas: 15 mg/kg por dia em toma Uinica ou em doses
divididas de 7,5 mg/kg administradas a cada 12 horas.

Durante a primeira semana de vida de criangas prematuras nascidas antes das 40 semanas
de gravidez pode ocorrer acumulagdo de metronidazol, por estarazéo, ao fim de alguns
dias, as concentragtes séricas de metronidazol devem ser monitorizadas pelo seu médico.

Tricomoniase

Adultos e criancas com mais de 10 anos: 2000 mg em dose Unica ou huma de 250 mg trés
vezes por dia durante 7 dias, ou 500 mg duas vezes por dia durante 5-7 dias.

Nota: O tratamento deve ser realizado simultaneamente pelos parceiros sexuais

Criancas com idade inferior a 10 anos: 40 mg/kg oralmente em dose Unica ou 15 a 30
mg/kg por dia dividida em 2-3 tomas durante 7 dias. A toma Unica ndo deve exceder 0s
2000 mg.

Vaginose bacteriana
Adultos e crian¢as com mais de 10 anos: 500 mg de manh@ e a noite durante 7 dias ou
2000 mg numa toma Unica.

Amebiase

Adul_tos e criangas com mais de 10 anos. 500 mg a 750 mg trés vezes por dia durante 5-
é(r)lglna;s entre 7 e 10 anos de idade: 200 mg a 400 mg trés vezes por dia durante 5-10
CC}I:I;Ellsangas entre 3 e 7 anos de idade: 100 mg a 200 mg quatro vezes por dia durante 5-10
CC}I:I;Ellsangas entre 1 e 3 anos de idade: 100 mg a 200 mg trés vezes por dia durante 5-10 dias.

Um regime terapéutico alternativo para esta condi¢éo (a dose em mg por kg):
Criancas entre 1 e 10 anos de idade: 35-50 mg/kg diariamente em trés doses divididas
durante 5 a 10 dias, sem exceder 2400 mg diérios.

Giardiase

Adultos e criangas com mais de 10 anos: 2000 mg uma vez por dia durante 3 dias ou 500
mg duas vezes por diadurante 7 a 10 dias.

Criancas entre 7 e 10 anos de idade: 1000 mg umavez por dia durante 3 dias.
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Criancas entre 3 e 7 anos de idade: 600 mg a 800 mg uma vez por dia
durante 3 dias.
Criancas entre 1 e 3 anos de idade: 500 mg umavez por dia durante 3 dias.

Um regime terapéutico alternativo para esta condi¢éo (a dose em mg por kg): 15-40
mg/kg por dia dividido em 2-3 tomas.

Tratamento de infecdo causada por Helicobacter pylori (designado por

erradicacéo)

Metronidazol deve ser utilizado durante pelo menos 7 dias em associagdo com outros
medicamentos recomendados no tratamento de infegdes provocadas por Helicobacter
pylori.

Adultos: 500 mg 2 a 3 vezes por dia durante 7-14 dias.

Criancas e adolescentes: 20 mg/kg diariamente, ndo mais que 500 mg duas vezes por dia
durante 7-14 dias.

Gengivite ulcerativa aguda

Adultos: 250 mg 3 vezes por dia durante 3 dias.

Criangas: 35-50 mg/kg diariamente dividida em trés doses
durante 3 dias.

| nfegBes periodontais agudas

Adultos e criangas com mais de 17 anos. 250 mg 3 vezes por dia durante 3-7 dias.
Criancas e adolescentes entre 10 e 17 anos de idade: 200-250 mg 3 vezes por dia durante
3-7 dias.

Criancas entre 7 e 9 anos de idade: 100 mg 3 vezes por dia durante 3-7 dias.

Criancas entre 3 e 6 anos de idade: 100 mg duas vezes por dia durante 3-7 dias.

Criancas entre 1 e 2 anos de idade: 50 mg 3 vezes por dia durante 3-7 dias.

Modo de administracéo
Viaoral.
O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Para algumas das administragcOes descritas em cima, existem outros medicamentos que
contém metronidazol em diferentes dosagens (comprimido revestido por pelicula, 250
mg) e em formas farmacéuticas diferentes (solucéo parainfusdo, 5 mg/ml)

Utilizagdo em doentes com insuficiéncia hepética

Em doentes com encefalopatia hepética grave pode haver acumulacdo de
metronidazol no organismo, por essarazdo, o seu médico irareduzir a dose diéria
para um terco, administrada umavez ao dia.

Utilizacdo em doentes com insuficiéncia renal
N&o € necessario reduzir a dose para estes doentes.
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Utilizacdo em doentes idosos
Em doentes idosos, este medicamento deve ser utilizado com precaucéo, especialmente
em doses elevadas.

Se tomar mais Metronidazol Generis do que deveria
Se tomou mais que a dose recomendada, consulte um médico imediatamente.

Caso se tenha esquecido de tomar Metronidazol Generis

Se se esqueceu de tomar uma dose, faca-0 0 mais depressa possivel. Se ja estiver
préximo da hora da dose seguinte, ndo tome o comprimido esquecido. N&o tome uma
dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizac8o deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.
4. Efeitos indesgjaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesgjavels,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

A frequéncia, o tipo e a gravidade das reacOes adversas em criangas sdo as mesmas nos
adultos.

Se sentir algum dos seguintes efeitos indesejaveis graves, pare de tomar Metronidazol
Generis e contacte imediatamente 0 seu médico:

Efeitos indesegjaveis raros (podem afetar 1 em cada 1.000 pessoas):

e Diarreia persistente grave (possivelmente um sintoma de uma infecéo grave do
intestino chamada colite pseudomembranosa, ver abaixo)

¢ Reacdes graves de hipersensibilidade aguda até choque alérgico.

Efeitos indesegjaveis muito raros (podem afetar 1 em cada 10.000 pessoas):

¢ Contagem de gl6bulos brancos e plaguetas pode diminuir durante o tratamento
(granulocitopenia, agranulocitose, pancitopenia, trombocitopenia).

¢ Hepatite (inflamac&o do figado), ictericia, inflamac&o do pancreas

e Doencas cerebrais, falta de coordenagdo

¢ Febre cerebral ndo causada por bactérias (meningite assética)

o Erupcdes inflamatorias graves nas membranas mucosas e na pele com febre,
vermelhidéo e bolhas, em casos extremamente raros pode ocorrer descolamento da pele
em areas extensas (Sindrome de Stevens-Johnson)

Efeitos indesejaveis de frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a
partir dos dados disponiveis):
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o Reacdes de hipersensibilidade leves a moderadas, inchago da cara, boca, garganta e/ou
lingua (angioedema).

e Espasmo dos movimentos oculares, dano ou inflamag&o dos nervos oculares

¢ Contagem de gl6bulos brancos reduzida (leucopenia), anemia severa (anemia
apléstica)

e Convulsdes, disturbios nervosos como dorméncia, dor, sensacdo de pelos ou
formigueiro nos bracos e pernas

o Necrdlise epidérmicatédxica

Outros efeitos indesgjaveis
Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar 1 em cada 10 pessoas)
e InfecOes com leveduras (p.ex. infecOes genitais)

Efeitos indesegjaveis pouco frequentes (podem afetar 1 em cada 100 pessoas)
e Urinaescurecida (devido a um metabolito do metronidazol)

Efeitos indesegjaveis raros (pode afetar 1 em cada 1.000 pessoas)

e Alteracbesno ECG

Efeitos indesejaveis muito raros (pode afetar 1 em cada 10.000 pessoas):

o Perturbacbes psicéticas, incluindo estados de confusdo, alucinacéo

e Dor de cabega, tonturas, sonoléncia, febre, perturbacéo da visdo e movimentos,
vertigens, dificuldades na fala, convulsdes

o Perturbagbes visuais, p.ex. visdo dupla, miopia

o Alteragdes na funcdo hepética (tais como elevados niveis séricos de certas enzimas e
bilirrubina)

¢ Reacdes alérgicas na pele como comichdo e urticaria

e Dores musculares e nas articulagcdes

Efeitos indesejaveis de frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a
partir dos dados disponiveis):

¢ Estado de nduseas, sensacéo de doenca, diarreia, inflamacéo da lingua e boca, arrotar e
sabor amargo, sabor metdlico, pressdo sobre 0 estbmago, sensacdo de pelos na lingua
Dificuldade em engolir

Anorexia

Humor depressivo

Sonoléncia ou insdnia, espasmos musculares

Vermelhiddo e prurido da pele (eritema multiforme)

Irritacdo da parede das veias (pode progredir para inflamacéo das veias e trombose)
depois de administragdo intravenosa, estados de fraqueza, febre.

Gestdo de emergéncia da enterocolite pseudomembranosa
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No caso de diarreia persistente grave, deve informar imediatamente o seu médico, uma
vez que pode ser devido a colite pseudomembranosa, uma condi¢&o grave que deve ser
tratadaimediatamente. O seu médico ird interromper aterapéutica com metronidazol e
administrar-lhe o tratamento adequado.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar algum efeito secundario néo
listado neste folheto, informe o seu médico.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Setiver quaisquer efeitos indesegjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com 0 seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar os efeitos indesejaveis diretamente através do INFARMED, |.P. Ao
comunicar efeitos indesgjaveis, estara a gjudar afornecer mais informacdes sobre a
seguranca deste medicamento.

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencial mente)

ou através dos seguintes contactos:

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Metronidazol Generis
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
apos EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo domeéstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

Qual acomposicdo de Metronidazol Generis
- A substancia ativa é o Metronidazol.
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Cada comprimido revestido por pelicula contém 500 mg de metronidazol.

- Os outros ingredientes s&o

Nucleo do comprimido: Celulose microcristalina, amido pré-gelatinizado (amido de
milho), hidroxipropilcelulose, silica coloidal anidra, amido glicolato de sadio, acido
esterérico

Revestimento do comprimido: Hipromelose 2910 (5cps), polietilenoglicol.

Qual o aspeto de Metronidazol Generis e contelido da embalagem
Comprimido revestido por pelicula

Comprimido revestido de cor branca a esbranquicada, oblongo, gravado com“M” e
“500” numa das faces, e com uma ranhura na outra face. O comprimido pode ser dividido
em doses iguais.

Metronidazol Generis comprimidos revestidos por pelicula esta disponivel em
embalagens de blisters de 4, 14, 20, 28 e 40 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagies
Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

Fabricante

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

ou

APL Swift Services (Malta) Ltd

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far,
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

ou
Arrow Generiques

26 Avenue Tony Garnier
Lyon, Rhone 69007
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Franca

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com 0s seguintes nomes:

Franca: METRONIDAZOLE ARROW 500 mg, comprimé pelliculé
sécable

Paises Baixos: Metronidazol Auro 500 mg, filmomhulde tabletten

Polénia: Metronidazol Aurovitas

Portugal: Metronidazol Generis

Este folheto foi revisto pela tltimavez em {MM/YYYY}.



