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COMPRIMIDOS

METRONIDAZOL

Composicion:

Cada comprimido contiene:

Metronidazol . . ... ... ...
Povidona . . S
Almidén de maiz. . . . ..
Croscarmelosa sodica
Estearato de magnesio.
LactosSa C.8.P. - o vt 750 mg

Accidn terapéutica: Antibacteriano. Antiparasitario.

Codigo ATC: PO1ABO1

Indicaciones: ® Amebiasis intestinales y extraintestinales incluyendo
abscesos hepaticos causados por Entamoeba histolytica e Giardiasis
* Infecciones Oseas y articulares causadas por Bacteroides sp (como
terapia adjunta) e Infecciones ginecolégicas incluyendo endometritis,
endomiometritis, abscesos tubo-ovaricos e infecciones vaginales por
Bacteroides sp., Clostridium sp., Peptococcus sp. y
Peptostreptococcus sp ® SNC: infecciones incluyendo meningitis y
abscesos causadas por Bacteroides sp ¢ Infecciones dérmicas y de
tejidos blandos por Bacteroides sp., Clostridium sp., Fusobacterium
sp. Peptococcus sp. y Peptostreptococcus sp ® Tricomoniasis:
sintomatica y asintomatica de hombres y mujeres causadas por
Trichomonas vaginalis ® Septicemia bacteriana causada por
Bacteroides sp. y Clostridium sp e Ulcera gastrica y duodenal
asociada a Helicobacter pylori en asociaciones con antibiéticos,
omeprazol y/o subsalicilato de bismuto y/o subcitrato de bismuto
coloidal e Infecciones periodontales por Bacteroides sp ¢ Infecciones
intraabdominales: peritonitis, abscesos intraabdominales, abscesos
hepaticos causados por Bacteroides sp e Infecciones bacterianas
anaerobias causadas por gérmenes sensibles a metronidazol que
incluye la profilaxis de intervenciones quirGrgicas ¢ Para el
tratamiento de infecciones anaerobias severas inicialmente debe
administrarse metronidazol inyectable e Infecciones respiratorias
incluyendo neumonias, empiemas y abscesos pulmonares causados
por Bacteroides sp ® Endocarditis causadas por Bacteroides sp. que
incluyen el grupo de Bacteroides fragilis.

Accion farmacolégica: Metronidazol pertenece al grupo de los
nitroimidazoles. Es activo frente a patégenos anaerobios. Al entrar al
microorganismo es reducido por proteinas intracelulares, creando un
gradiente de concentracion que favorece el ingreso de la droga;
interactia con el ADN produciendo la pérdida de la estructura
helicoidal y resultando en inhibicion de la sintesis de acidos
nucleicos y muerte celular.

Espectro  antimicrobiano: Especies

habitualmente  sensibles:

Anaerobios grampositivos: Clostridium sp., Eubacterium sp.,
Peptococcus  niger,  Peptostreptococcus  sp.  Anaerobios
Gramnegativos: Bacteroides fragilis grupo Fusobacterium sp.
Parasitos protozoarios: Entamoeba fhistolytica, Trichomonas
vaginalis, Giardia intestinalis. Especies inconstantemente sensibles:
Bifidobacterium.  Especies  resistentes:  Propionibacterium,
Actinomyces, Mobiluncus.

Farmacocinética: Se absorbe bien por via oral 80% en menos de 1
hora, atraviesa la placenta y la barrera hematoencefélica. Se
distribuye bien en saliva, bilis, semen, huesos, higado, leche
materna, pulmones y secreciones vaginales. La vida media es de 8
horas. Su unién a proteinas plasmaticas es baja (menor al 20%).

Las concentraciones séricas maximas que siguen a dosis de 250
mg, 500 mg y 2 g son de 6, 12 y 40 mcg/ml respectivamente. Se
metaboliza en el higado principalmente por oxidacion y conjugacion
con glucurénico al metabolito 2-hidroximetil (también activo) y otros
metabolitos. Se elimina por rifién en una proporcion de 60 a 80%.
Entre el 6 y 15% se elimina por heces.

Posologia - Modo de administracion - Posologia habitual: En infecciones
por gérmenes anaerobios: Adultos y adolescentes 1 g a 1,5 g por dia
(2-3 comprimidos por dia durante 7 dias) Tratamiento de
tricomoniasis y vaginosis bacteriana: el tratamiento debe ser
suministrado a la pareja. La mujer: 500 mg 2 veces por dia, durante
7 dias 0 2 g en una toma Unica, segun criterio médico. El hombre:
500 mg 2 veces por dia, durante 7 dias 0 2 g en una toma unica,
segn criterio médico. En amebiasis: Adultos: 1 a 3 comprimidos por
dia. Duracion del tratamiento: 7 dias consecutivos. En el absceso
hepético éste debera evacuarse conjuntamente con el tratamiento
con metronidazol. Helicobacter pyiori: 250 mg 4 veces por dia
combinado con otras drogas: antibiéticos, omeprazol o bismuto
coloidal en esquemas de tratamiento de 7, 14 6 28 dias que seran
determinados por el médico. Giardiasis: Adultos: 750 mg a 1 g/ dia.
El tratamiento durara 5 dias continuados. Infecciones periodontales
refractarias: 500 mg 2 veces por dia durante 7 dias.

Profilaxis quirdrgica: Adultos 500 mg cada 8 horas; el tratamiento
debe comenzar 48 horas antes de la intervencion y debe terminar 12
horas después de la misma. Dosis méaxima. Adultos: 4 g/dia.

Nifos: no se ha establecido la dosis maxima en este grupo etario.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los derivados imidazoélicos.
Primer trimestre del embarazo. Lactancia. Pacientes con discrasias
sanguineas. Enfermedades organicas activas del SNC (epilepsia).
Insuficiencia cardiaca o hepatica severas.

Advertencias: Durante el tratamiento con metronidazol se pueden
presentar trastornos neurolégicos como convulsiones o neuropatias



periféricas caracterizadas por parestesias y entumecimiento
reversibles al suspender el tratamiento. De preferencia ingerir con
las comidas para evitar irritacion gastrica. Se pueden presentar
orinas oscuras durante su ingesta.

Precauciones: Suspender la ingesta alcohdlica 24 horas antes de
comenzar el tratamiento con metronidazol y durante al menos 1 dia
posterior al mismo. Si aparecen vértigo o mareos consultar al
médico. Controlar la formula leucocitaria en el caso de antecedentes
de discrasias sanguineas o de tratamiento con dosis altas o
prolongado por la posibilidad de ocasionar leucopenia.

Los pacientes con insuficiencia hepatica severa metabolizan en
forma mas lenta el metronidazol por lo cual pueden aumentar sus
concentraciones plasmaticas.

Interacci medi Alcohol: su ingesta durante el
tratamiento produce interferencia del metabolismo del alcohol sin
oxidacion del mismo y con efectos similares a los de disulfiram: dolor
abdominal, nauseas, vomitos, cefaleas y rubor. Anticoagulantes:
Aumentan los efectos de estas drogas por inhibicién enzimatica del
metabolismo de los anticoagulantes. Se deberd controlar
periodicamente el tiempo de protrombina para ajustar la dosis de los
anticoagulantes. Cimetidina: Aumenta las concentraciones de
metronidazol por interferir en el metabolismo hepatico del producto.
Disuifiram: No debe usarse en pacientes alcohodlicos junto a
metronidazol porque puede producir confusion y reacciones
psicoticas por toxicidad combinada. Igualmente los medicamentos
potencialmente neurotdoxicos no deben usarse juntos porque
aumentarian los efectos de toxicidad neurolégica. Fenobarbitai:
Disminuye la vida media del metronidazol cuando se administra
conjuntamente. Fenitoina: Los niveles plasmaticos de fenitoina
pueden aumentar por metronidazol. Se debe monitorear para ajustar
la dosis. Litio: Los niveles plasmaticos de litio pueden aumentar por
metronidazol. Deben controlarse las concentraciones plasmaticas de
litio, creatinina y electrolitos. 5-Fluorouracilo: Se disminuye el
clearence de 5-Fluorouracilo, lo que aumenta la toxicidad por esta
droga.

Interaccion e influencia sobre las pruebas de laboratorio:
METRONIDAZOL puede provocar alteraciones transitorias de los
valores séricos de TGP, TGO y LDH. También puede alterar los
resultados de triglicéridos plasmaticos y de glucosahexoquinasa.
Carcinogénesi tagé trastornos de la fertilidad:
METRONIDAZOL ha demostrado ser carcinogénico en animales
para distintos tipos de tumores: pulmonares, hepaticos, mamarios.
No se ha demostrado carcinogénesis en humanos. También resulta
mutagénico en bacterias y hongos pero no en mamiferos.

Embarazo - efectos teratogénicos: Debido a que metronidazol atraviesa
la placenta y se desconocen sus efectos sobre la organogénesis
fetal, esta contraindicado en el primer trimestre del embarazo. Se
puede usar en el segundo y tercer trimestre para tricomoniasis
resistentes al tratamiento local, segun criterio médico.

Lactancia: Esta contraindicado, debido a que metronidazol pasa a
leche materna. Pediatriaz: no se han demostrado problemas
especificos que limiten su uso en nifios. Ancianos: El ajuste de la
dosis debe ser considerado segun funcionamiento hepatico.
Odontologia: Debido a que metronidazol produce marcada sequedad

bucal puede facilitar el desarrollo de caries, enfermedad periodontal,
candidiasis. Esta accion se puede contrarrestar con caramelos o
chicles sin aziicar que aumentan la secrecion salival.

Reacciones adversas: SNC: Ocasionalmente convulsiones y
neuropatia periférica; esta Ultima se manifiesta por entumecimiento y
parestesias. Se presentan en tratamientos prolongados y se debe
suspender el mismo cuando ocurren. Ocasionalmente puede
producir vértigo, mareos, incoordinacion, ataxia, confusion,
irritabilidad, depresion, debilidad e insomnio. Gastrointestinales:
Frecuentemente nauseas, vomitos, anorexia, diarrea, dolor
abdominal. Ocasionalmente sequedad bucal con gusto metalico.
Rara vez constipacién, pancreatitis. Pueden presentarse
ocasionalmente trastornos bucales por crecimiento de candida:
glositis y estomatitis. Hematologicos: rara vez neutropenia reversible,
trombocitopenia reversible. Cardiovascular: rara vez aplanamiento
de la onda T del ECG. Ginecoldgicos: rara vez candidiasis vaginal.
Hipersensibilidad: rara vez urticaria, rash, rubor, congestion nasal,
sequedad vaginal y fiebre. Renales: Rara vez disuria, cistitis,
poliuria, incontinencia, orina oscura sin significado clinico.
Sobredosificacion: Se presentan sintomas de sobredosis con dosis
mayores a 12 g/dia y consisten en: nauseas, vomitos y ataxia. No
hay tratamiento especifico; sélo terapia sintomatica y de soporte.

“Ante la eventualidad de una sobredosificacion
concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962-2247 / 6666
Hospital A. Posadas: (011) 4654 - 6648 /7777”

“Mantener fuera del alcance de los nifios”
Conservar en lugar seco a una temperatura entre
15°C y 30°C. Protegido de la luz.

Presentacioén:
OVUFEM Comprimidos: envases con 8 y 20 comprimidos.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 47.692
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