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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
benzoilmetronidazol
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999~

APRESENTACOES
Suspensdo oral 40 mg/mL. Embalagem contendo um frasco de 80 mL ou 120 mL + copo dosador.

USO ORAL
USO PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO DE IDADE

COMPOSICAO

Cada mL de suspensdo oral contém:

DENZOIIMELIONIAAZOI™ ... ettt se et et et e e Re s ae s e besbestestesteneesteseensenaeseaneeneas 40,00 mg
1YL= (o0 Fo a3 SRS 1mL
*Cada mL de suspensdo contém 40 mg de benzoilmetronidazol que correspondem a 25 mg de metronidazol.

**silicato de aluminio e magnésio, benzoato de sodio, ciclamato de sédio, carmelose sodica, amarelo de tartrazina,
esséncia de damasco, acido citrico, sacarina sodica, sorbato de potassio, 6leo de ricino hidrogenado etoxilado, alcool
etilico e gua purificada.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O benzoilmetronidazol esta indicado no tratamento de giardiase (infec¢do do intestino delgado, causada pelo
protozoario flagelado, Giardia lamblia) e amebiase (infeccdo causada por qualquer uma de vérias amebas).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O benzoilmetronidazol tem como principio ativo o derivado benzoil do metronidazol, que permite apresenta-lo na
forma farmacéutica suspenséo.

O benzoilmetronidazol é um anti-infeccioso que apresenta atividade antimicrobiana, que abrange exclusivamente
microrganismos anaerobios (que crescem na presenca de baixas concentragdes de oxigénio ou até mesmo na sua
auséncia), e atividade antiparasitaria.

A concentragdo maxima alcancada no sangue aparece quatro horas ap6s a administragdo do produto.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O benzoilmetronidazol ndo deve ser usado se voceé teve alergia ao metronidazol ou outro derivado imidazélico e/ou aos
demais componentes do produto.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de satide habilitado,
mesmo que os sinais e sintomas da infec¢io tenham desaparecido, pois isso ndo significa a cura. A interrupcgéo do
tratamento pode contribuir para o aparecimento de infecgdes mais graves.
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mais graves.
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Atencéo: Este produto contém benzoato de sodio e amarelo de TARTRAZINA, que pode causar reacles
alérgicas, como a asma, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

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

As parasitoses intestinais sdo amplamente difundidas em criangas e adultos de todas as classes sociais. Para evita-las
deve-se:

a) lavar as maos antes de comer e ap0s defecar;

b) comer, de preferéncia, alimentos cozidos;

c) beber &gua filtrada ou resfriada apos a fervura;

d) manter as unhas cortadas;

e) conservar os alimentos longe de insetos;

f) comer, de preferéncia, verduras frescas e lavadas com agua corrente;

g) evitar andar descalco e ndo pisar nem nadar em aguas paradas.

Seguindo estas recomendagdes, pode-se evitar que as parasitoses intestinais atinjam toda a sua familia.

O uso de benzoilmetronidazol em tratamentos com duragdo prolongada deve ser cuidadosamente avaliado.



Caso o tratamento com metronidazol, por razbes especiais, necessite de uma duracdo maior do que a geralmente
recomendada, procure seu médico para realizar regularmente testes hematoldgicos (sangue), principalmente contagem
leucocitaria (contagem de leucécitos). Seu médico irda monitora-lo quanto ao aparecimento de reaces adversas como
neuropatia (doenca que afeta um ou varios nervos) central ou periférica, por exemplo: parestesia (sensacdo anormal
como ardor, formigamento e coceira, percebidos na pele e sem motivo aparente), ataxia (falta de coordenacdo dos
movimentos), tontura e convulsdes.

O benzoilmetronidazol pode provocar escurecimento da urina devido aos metabdlitos de metronidazol.

Vocé nao deve ingerir bebidas alcodlicas ou medicamentos que contenham alcool em sua formulagdo durante e no
minimo 1 dia apds o tratamento com metronidazol, devido a possibilidade de efeito antabuse [aparecimento de rubor
(vermelhidao), vémito e taquicardia (aceleracdo do ritmo cardiaco)].

Atencéo: Este produto contém benzoato de sodio e amarelo de TARTRAZINA, que pode causar reacles
alérgicas, como a asma, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

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 (formagdo das células que estdo formando o feto), ainda séo
desconhecidos.

Visto que o metronidazol é excretado no leite materno, a exposi¢do desnecessaria a0 medicamento deve ser evitada.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacao de leite, pois é excretado no leite humano e
pode causar reagdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o
seu tratamento ou para a alimentagéo do bebé.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Populac6es especiais
N&o ha adverténcias e recomendacfes especiais sobre o uso adequado desse medicamento em pacientes idosos.

Pacientes com encefalopatia hepética (disfuncdo do sistema nervoso central em associacdo com faléncia hepatica)
devem ter cautela quanto ao uso de benzoilmetronidazol, pois 0 mesmo é metabolizado pelo figado. Siga a orientacéo
de seu médico.

Pacientes com doenca severa do sistema nervoso central e periférico, aguda ou cronica, devem ter cautela ao tomar
benzoilmetronidazol, devido ao risco de agravamento do quadro neuroldgico. Siga a orientagdo do seu médico.

AlteracOes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas caso estes sintomas ocorram: confusdo, tontura, alucinacdes,
convulsdes ou alteracGes visuais (vide “QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”).

INTERA(;C)ES 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 a possibilidade de reacdo do tipo dissulfiram (efeito antabuse),
com aparecimento de rubor, vdmito e taquicardia.

dissulfiram: foram relatadas reagdes 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 diminuicdo do catabolismo hepatico. Em caso de administracdo concomitante, 0 médico
deve monitorar o tempo de protrombina com maior frequéncia e realizar ajuste posologico 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
plasmaéticas de litio, creatinina e eletrélitos enquanto durar o tratamento com metronidazol.

ciclosporina: risco de aumento dos niveis no plasma de ciclosporina. O médico deve monitorar rigorosamente os niveis
plasmaticos de ciclosporina e creatinina.

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

5-fluoruracila: o uso concomitante com metronidazol aumenta a sua toxicidade.



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

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de satide habilitado,
mesmo que os sinais e sintomas da infec¢do tenham desaparecido, pois isso ndo significa a cura. A interrupcéo do
tratamento pode contribuir para o aparecimento de infecgdes mais graves.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

Aspecto do medicamento:
Suspensdo viscosa, homogénea, de cor amarela, com odor e sabor de damasco.

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 poderd utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de usar:
Agite o frasco antes de administrar o benzoilmetronidazol

O benzoilmetronidazol deve ser administrado por via oral. Recomenda-se que seja utilizado o copo dosador que
acompanha o frasco na embalagem.

Posologia:

Giardiase:
- Criancas de 1 a 5 anos: 5 mL, 2 vezes ao dia durante 5 dias.

- Criancas de 5 a 10 anos: 5 mL, 3 vezes ao dia durante 5 dias.

Amebiase:
- Amebiase intestinal: 20 mg (0,5 mL)/kg, 4 vezes ao dia, durante 5 a 7 dias ou
- Amebiase hepética: 20 mg (0,5 mL)/kg, 4 vezes ao dia, durante 7 a 10 dias.

Cada mL de suspensao contém 40 mg de benzoilmetronidazol que correspondem a 25 mg de metronidazol.

N&o hé estudos dos efeitos de benzoilmetronidazol administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e
para eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente pela via oral conforme recomendado pelo médico.

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

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

Caso esqueca de administrar uma dose, tome-a assim que possivel, no entanto, se estiver proximo do horério da dose
seguinte espere por este horéario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca tome duas doses ao
mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento). Rea¢do incomum (ocorre entre
0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).



Reacdo 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).

Distarbios gastrintestinais: dor epigastrica (dor de estdmago), nausea, vémito, diarreia, mucosite oral (inflamacgéo dos
tecidos moles da boca), alteragcdes no paladar incluindo gosto metalico, anorexia (reducdo ou perda do apetite), casos
reversiveis de pancreatite (inflamagdo no pancreas), descoloracdo da lingua/sensacdo de lingua aspera (devido ao
crescimento de fungos, por exemplo).

Distarbios no sistema imunoldgico: angioedema (presenga de edema de pele, mucosas ou visceras, acompanhadas de
urticarias), choque anafilatico (reacdo alérgica grave).

Distarbios no sistema nervoso: neuropatia (doenca que afeta um ou varios nervos) sensorial periférica (dores de
cabeca, convulsdes), tontura, relatos de encefalopatia (por exemplo, confusdo) e sindrome cerebelar subaguda [por
exemplo, ataxia, disartria (dificuldade de articular as palavras), alteracdo da marcha (dificuldade de andar), nistagmo
(movimento involuntario, rdpido e repetitivo do globo ocular) e tremor], que podem ser resolvidos com a
descontinuacdo do tratamento com o medicamento, meningite asséptica (inflamacdo nas membranas e tecidos que
envolvem o cérebro sem causa infecciosa).

Disturbios psiquiatricos: altera¢des psicéticas incluindo confusdo e alucina¢des, humor depressivo.

Distarbios visuais: altera¢fes visuais transitorias como diplopia (visdo dupla), miopia (visdo curta), visdo borrada,
diminuicdo da acuidade (qualidade) visual, alteracdo da visualizacdo de cores, neuropatia éptica (doenga que afeta um
ou varios nervos)/neurite.

Distarbios no sangue e sistema linfatico: foram relatados casos de agranulocitose (diminui¢do acentuada na contagem
de células brancas do sangue), neutropenia (diminui¢do do nimero de neutrofilos no sangue) e trombocitopenia
(diminuic&o no nimero de plaquetas sanguineas).

Distarbios hepatobiliares:

- foram relatados casos de aumento das enzimas do figado (AST, ALT e fosfatase alcalina) e hepatite colestatica ou
mista (tipos de inflamacdes do figado) e lesdo das células do figado, algumas vezes se manifestando com ictericia (cor
amarelada da pele e olhos).

- foram relatados casos de faléncia da fungdo do figado necessitando de transplante em pacientes tratados com
metronidazol em associa¢do com outras drogas antibidticas.

Distarbios na pele e tecido subcuténeo: rash (erupcdes cutaneas), prurido (coceira), rubor, urticaria (erupgao na pele,
geralmente de origem alérgica, que causa coceira), erupcdes pustulosas (pequenas bolhas com contedo amarelado
"pus"), sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de reacdo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e em
grandes areas do corpo), necrélise epidérmica toxica (quadro grave, caracterizado por erupgdo generalizada, com bolhas
rasas extensas e areas de necrose epidérmica, a semelhanca de grande queimadura, resultante principalmente de uma
reagdo toxica a varios medicamentos).

Distarbios gerais: febre.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a 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 ingestBes orais Unicas de doses de até 12 g de metronidazol em tentativas de suicidio e superdoses
acidentais. Os sintomas ficaram limitados a vomito, ataxia (falta de coordenacdo dos movimentos), desorientacéo leve.
N&o existe antidoto especifico para superdoses com metronidazol. Em caso de suspeita de superdose macica, sera
instituido 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 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. Assunto Data do N°. Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes relacionadas
expediente| expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) P ¢
10459 -
GE'\NIERI.C.O ) Submissdo eletrénica para Suspensdo oral 40 mg/mL. Embalagem
Inclusdo Inicial de disponibilizacdo do texto de contendo um frasco de 80 mL ou 120 mL +
16/03/2022 |1144607/22-1| Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A P ag ex VP/VPS
L bula no Bulario eletrénico da copo dosador.
publicagdo no ANVISA
Bulario RDC '
60/12
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10852 - 7.0 QUE DEVO FAZER
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Notificacdo de Suspensao oral 40 mg/mL. Embalagem
Alteracdo de Texto ESQUECER DE USAR ESTE contendo um frasco de 80 mL ou 120 mL +
- - N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTQO?
de Bula — copo dosador.
publicagéo no
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