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METRONIDAZOL

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
GEL VAGINAL

100 MG/G
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

metronidazol
Medicamento genérico lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACOES
Gel vaginal contendo 100 mg/g: cartucho com 1 lgar@m 50 g, acompanhada de 10 aplicadores desziarnté 50
bisnagas com 50 g, acompanhadas de 10 aplicadesearthveis cada bisnaga.

USO GINECOLOGICO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 5 gramas contém:
metronidazol ............cc........ 500 mg
Excipientes*q.s.p.;..cceeenn.... 59

*propilparabeno, metilparabeno, acido citrico, agloee sddica, propilenoglicol e agua purificada.

Il. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Metronidazol gel vaginal esta indicado no tratamese tricomoniase (infecg6es produzidas por vasscies de
Tricomonas).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Metronidazol € um anti-infeccioso de uso local @adio no tratamento de tricomoniase.
A absor¢cdo maxima ocorre entre 8 a 12 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Metronidazol ndo deve ser usado se vocé ja tevgial@o metronidazol ou outro derivado imidaz6kd¢ou aos demais
componentes do produto.

Este medicamento é contraindicado na faixa etariaquliatrica.

Este medicamento é contraindicado para uso por homs.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso de metronidazol para tratamento com duragiiorgada deve ser cuidadosamente avaliado pelmédico.
Caso o tratamento commetronidazol, por raz6es especiais, necessite de uma duracé&o dwmque a geralmente
recomendada, vocé devera realizar regularmentestbéstmatol6gicos (sangue), principalmente contadgenocitaria
(contagem de leucdcitos). Seu médico ira monitargtlanto ao aparecimento de reacdes adversas caumopatia
(doenca que afeta um ou varios nervos) centralesifépica, por exemplo: parestesia (sensagdes easasubjetivas
como frio, calor, formigamento, presséo), ataxatffde coordenagdo dos movimentos), vertigemutapte crises
convulsivas.

O metronidazol pode provocar escurecimento da (degido aos metabdlitos de metronidazol).

Durante a menstruacado, o tratamento coetronidazol ndo é afetado. Se houver previsdo de inicio dripciclo
menstrual antes do término do tratamento prespato médico, recomenda-se, quando possivel, pastergicio do
tratamento para o dia seguinte ao término do ci@astrual. Caso o tratamento ndo esteja no irdoimplete-o até o
seu término.

Vocé ndo deve ingerir bebidas alcodlicas ou medicdos que contenham alcool em sua formulacdo dueamo
minimo 1 dia apés o tratamento com metronidazoljddea possibilidade de efeito antabuse, com apaesto de
rubor (vermelhiddo), vémito e taquicardia (acelécago ritmo cardiaco).
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Foram reportados casos de hepatotoxicidade (tadeigho figado)/insuficiéncia hepética aguda (redagifuncdo do
figado), incluindo casos fatais, com inicio muiépido apds o comeco do tratamento, em pacientesS¢odnome de
Cockayne [(doenga hereditaria rara, caracterizada yérias anomalias, entres as quais: transtornes d
fotossensibilidade (excesso de sensibilidade &dlar), atraso grave do desenvolvimento fisic@rdet mental grave,
microcefalia, envelhecimento prematuro, perda aadie, dependendo da gravidade, morte precoce)hdosa
medicamentos contendo metronidazol para uso sisbérbrtanto, nesta populacdo, o0 metronidazol devaitilizado
apo6s uma cuidadosa avaliacao de risco-beneficiperas se ndo houver tratamento alternativo diggloni

Os testes da funcdo do figado devem ser realizaglediatamente antes do inicio do tratamento, deranapds o
término do tratamento até que a funcdo do figatiaedentro dos limites normais ou até que os galbasais sejam
atingidos. Se os testes da funcdo do figado saremmacentuadamente elevados durante o tratancentedicamento
deve ser descontinuado.

Os pacientes com Sindrome de Cockayne devem sesedhados a informar imediatamente ao seu médias@guer

sintomas de potencial dano ao figado (tais comm mwento de dor abdominal constante, anorexia ¢éadou perda
de apetite), enjoo, vomito, febre, mal-estar, camsactericia (cor amarelada da pele e olhos),augscurecida ou
coceira) e parar de usar metronidazol.

Foram notificados com metronidazol casos de reagdEémeas bolhosas severas, como sindrome de Stéolenson
(SSJ) (forma grave de reacdo alérgica caracteripaddolhas em mucosas e em grandes areas do coguodlise
epidérmica téxica (NET) (quadro grave, caractezpdr erupcdo generalizada, com bolhas rasas estenareas de
necrose epidérmica, a semelhanca de grande queimagsultante principalmente de uma reacéo téaicairios
medicamentos) ou pustulose exantemética generalizglida (PEGA) (doenca rara, que se caracteriza pel
desenvolvimento abrupto de pustulas sobre area@elda acompanhadas por febre alta e aumentos do&cleos no
sangue) (vide Quais os males que este medicamed®® rpe causar?). Se estiverem presentes sintomsiaais de
SSJ, NET ou PEGA, o tratamento com metronidazot dev imediatamente interrompido.

Gravidez e amamentacao

O uso de metronidazol durante a gravidez devewsdadosamente avaliado visto que atravessa a ftzaplaeicentaria e
seus efeitos sobre a organogénese fetal (formagdocdlulas que estdo formando o feto) humana asada
desconhecidos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica.

Visto que o metronidazol é excretado no leite nmatea exposicdo desnecessaria ao medicamento efeseitada.
Populactes especiais

Nao ha adverténcias e recomendagdes especiaissuboeadequado desse medicamento em pacientas.idos
Pacientes com encefalopatia hepatica (disfuncasistema nervoso central em associagcdo com falérepatica)
devem ter cautela quanto ao usantktronidazol.

Siga a orientagdo do médico.

Pacientes com doenca severa, ativa ou cronicaistlams nervoso central e periférico devem ter ¢tawe aplicar
metronidazol devido ao risco de agravamento do quadro neudd@iga a orientacdo do médico.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas.

Vocé nado deve dirigir veiculos ou operar maquinasocestes sintomas ocorram: confusdo, tonturajnaffes,
convulsdes ou distarbios visuais (vide Quais osemgue este medicamento pode me causar?) e acuazlh ndo
dirigir veiculos ou operar maquinas caso estesmsias ocorram.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Alcool: bebidas alcodlicas e medicamentos contendo &lcéol devem ser ingeridos durante o tratamento com
metronidazol e no minimo 1 dia apds o mesmo, de&igossibilidade de reagdo do tipo dissulfiramii@fentabuse),
com aparecimento de rubor (vermelhiddo), vomitagaicardia (aceleragdo do ritmo cardiaco).

Dissulfiram: foram relatadas reac¢des psicoticas em pacietiteando concomitantemente metronidazol e disgaufi.
Terapia com anticoagulante oral (tipo varfarina} potencializagdo do efeito anticoagulante e aumelat risco
hemorragico, causado pela diminuicdo do catabolibeitico. Em caso de administracdo concomitantegdico
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deve monitorar o tempo de protrombina com maioguéacia e realizar ajuste posoldgico da terapiz@agulante
durante o tratamento com metronidazol

Litio: os niveis no plasma de litio podem ser aumentadds metronidazol. O médico deve monitorar as
concentracdes plasmaticas de litio, creatininatedditos enquanto durar o tratamento com metraoda

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

Fenitoina ou fenobarbital: aumento da eliminacdo de metronidazol, resultandaigeis no plasma reduzidos.
Fluoruracila: o uso concomitante com metronidazol aumenta acsticidade.

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Metronidazol gel vaginal deve ser conservado enpésatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegidoaizia umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do medicamento:

Geleia branca a levemente amarelada, isenta deyastestranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBa&le esteja no prazo de validade e vocé obseriguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para a sua seguranga, a bisnaga esta hermeticalmenastda. Esta embalagem n&o requer uso de olgettantes,
portanto, perfure o lacre da bisnaga introduzingo perfurante da tampa.

A bisnaga contém quantidade suficiente para 1@agdies. O aplicador preenchido até a trava do @&wdosisome, por
dose, a quantidade maxima de 5 g do produto, cemasido-se inclusive a quantidade de medicament@eumanece
no aplicador apds a administracdo. O conteldo denigazol é calculado para dez dias de tratamemtinuos ou a
critério médico.

Lavar as mdos antes e ap0s 0 uso de metronidaxdbe o contato direto das méos com o local deagfo.

1. Remover a tampa da bisnaga e rosquear completameaplicador ao bico da bisnaga, garantindccanak até o
final do bocal.

2. Segurar a bisnaga com uma das maos, e comaapuxiar o émbolo do aplicador até encostar ao diaaanula.

3. Com o émbolo totalmente puxado e em posicaadmtidl, apertar vagarosamente a base da bisnagasaoedos,
de maneira a empurrar o gel e preencher a canwalibador até a trava. Cuidar para que o gel rffavase a posicao
em que o émbolo travou. Para facilitar a aplicag&oeder apenas um pouco do produto na péwesmcao: aperte a
bisnaga com cuidado para o gel ndo extravasar o éwib.

—V¥ :

R
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4. Retirar o aplicador e fechar imediatamente aaga.

5. Introduzir o aplicador profundamente na cavidadginal e empurrar o émbolo até esvaziar completsno
aplicador. Para facilitar a aplicacao, recomendaugea paciente esteja deitada, com as pernasiakva

N

N/
—

A cada aplicacgao, utilizar um novo aplicador e ap@so, inutiliza-lo.

Fazer 1 aplicacdo de preferéncia a noite, ao esgtadurante 10 a 20 dias. Cada aplicacéo (5 gllegntém 500 mg
de metronidazol.

Nao ha estudos dos efeitos de metronidazol admadistpor vias ndo recomendadas. Portanto, por asgrre para
eficacia deste medicamento, o uso deve ser sorgemeoldgico, conforme orientagdo do seu médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragdo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

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

Caso esqueca de uma aplicacdo, faca-a assim geivglp®i0 entanto, se estiver préximo do horaricaghcacao
seguinte, espere por este horario respeitando sempintervalo determinado pela posologia. Nunca fdgas
aplicac6es a0 mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciemgestiljizam este medicamento).

Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoe utilizam este medicamento).

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasigqoteutilizam este medicamento).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% ddsnpas que utilizam este medicamento).

Distlrbios gastrintestinais: dor epigéastrica (dor de estémago), ndusea, vodidoreia, mucosite oral (inflamacao dos
tecidos moles da boca), alteragcbes no paladarimgicugosto metélico, anorexia, casos reversiveipalereatite
(inflamacédo no pancreas), descoloracdo da lingusdséo de lingua aspera (devido ao crescimentardmdg, por
exemplo).

Distarbios no sistema imunolégicoangioedema (presenca de edema de pele, mucoséscetas, acompanhadas de
urticarias), choque anafilatico (reacdo alérgicvey.

Disturbios do sistema nervosoneuropatia (doenca que afeta um ou varios nervasjosial periférica, dores de
cabeca, convulsdes, tontura, relatos de encefaoffadr exemplo, confusdo) e sindrome cerebelaagudna (por
exemplo, ataxia, disartria (dificuldade de articida palavras), alteracéo da marcha (dificuldadardiar), nistagmo
(movimento involuntario, répido e repetitivo do lpto ocular) e tremor), que podem ser resolvidos @m
descontinuacdo do tratamento com o medicamentojngitn asséptica (inflamacéo nas membranas e tedde
envolvem o cérebro sem causa infecciosa).

Distlrbios psiquiatricos: altera¢gdes psicéticas incluindo confusédo e aludeschumor depressivo.
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Disturbios visuais: alteragdes visuais transitérias como diplopia (vidépla) e miopia (visdo curta), visdo borrada,
diminuigdo da acuidade (qualidade) visual e alfvala visualiza¢é@o das cores; neuropatia Opticen(@doque afeta um
ou VArios nervos, neste caso o nervo optico)/re(irflamacao do nervo).

Distarbios do ouvido e labirinto: deficiéncia auditiva/perda da audi¢édo (incluindmnossensorial), tinido (zumbido
no ouvido).

Distarbios no sangue e no sistema linfaticoforam relatados casos de agranulocitose (diminua@mntuada na
contagem de células brancas do sangue), neutrogeima@nuicdo do numero de neutréfilos no sangue) e
trombocitopenia (diminuicdo no nimero de plagustaguineas).

Distarbios hepatobiliares: foram relatados casos de aumento das enzimas aof{§\ST, ALT, fosfatase alcalina),
hepatite colestatica ou mista (tipos de inflamac@esfigado) e lesdo das células do figado, alguveaes se
manifestando com ictericia (cor amarelada da pedhes). Foram relatados casos de faléncia da éudgafigado
necessitando de transplante em pacientes trataglms ngetronidazol em associagdo com outros medicament
antibioticos.

Disturbios na pele e tecido subcutaneaash (erup¢fes cutaneas), prurido (coceira), rubvticaria (erupgdo na pele,
geralmente de origem alérgica, que causa cocarapcdes pustulosas (pequenas bolhas com conteda@lado
"pus"), pustulose exantemética generalizada agddenta rara, que se caracteriza pelo desenvolanamtpto de
pustulas sobre areas da pele, acompanhadas per dithr e aumentos dos leucdcitos no sangue), eruficd
medicamentosa (lesdo na pele devido a reacdoaégnedicamentos), sindrome de Stevens-Johnsoma(firave de
reacdo alérgica caracterizada por bolhas em mueosasgrandes areas do corpo), necrélise epidétiiaa (quadro
grave, caracterizado por erupcdo generalizada,bmdhas rasas extensas e areas de necrose epidé&nsiemelhanca
de grande queimadura, resultante principalmenterereacdo téxica a varios medicamentos).

Distirbios gerais: febre.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservigco de atendimento.

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

Apesar de a correta via de administracéo destaseqmag;do de metronidazol ser vaginal e, ndo serdigpinformacdes
sobre casos de superdosagem por esta via, cabmanfque foram relatadas ingestdes orais Unicaosies de até 12 g

de metronidazol em tentativas de suicidio e supeslacidentais. Os sintomas ficaram limitados atedrtaxia (falta

de coordenacdo dos movimentos) e desorientacda M&e existe antidoto especifico para superdose com
metronidazol. Em caso de suspeita de superdosdqeasaédico deve instituir tratamento sintomagiate suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@enprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

Ill- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0134

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso Al8dG
CEP: 37558-608 - CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Rua Engenheiro Prudente,121 - Sdo Paulo/SP
CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07
Inddstria Brasileira

SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor)
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
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Historico de alteracéo para a bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticafitagiio que altera bula Dados das alteracdes lds bu
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da ltens de bula Versbes | Apresentacdes
Expediente| expediente Expediente| expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
. Para qué este medicamento é
indicado?
.Como este medicamento funciona?®
.Quando néo devo usar este
medicamento?
.0 que devo saber antes de usar este
medicamento?
. Onde, como e por quanto tempo posso . 100 MG/G GEL
guardar este medicamento? VAG CT BG AL
10459- 10459- . Como devo usar este medicamentp? X50G +10
GENERICO — GENERICO — . O que devo fazer quando eu me APLIC
27/05/2014| 0417131/14-4 Incluséo Inicial | 27/05/2014| 0417131/14-4 Inclusao Inicial | 27/05/2014| esquecer de usar este medicamentp?VP/VPS
de Texto de Bulg de Texto de Bula . Quais 0s males que este medicamgnto . 100 MG/G GEL
— RDC 60/12 — RDC 60/12 pode me causar? VAG CT BG AL
. O que fazer se alguém usar uma| X50G +10
quantidade maior do que a indicada APLIC X 50

deste medicamento?
. Indicacbes
. Resultados de eficacia
. Caracteristicas farmacolégicas
. Contra — indicacfes
. Adverténcias e precauc¢des

. Intera¢des medicamentosas
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. Cuidados de armazenamento do
medicamento
. Posologia e modo de usar
. Reagbes adversas
. Superdose
. 100 MG/G GEL
10452 - 10452 - VARG ST RSt
GENERICO — GENERICO - APLIC
20/08/2014| 0718126/14-4 Notficacdode | g /5010141 g718126/14-4 NolficaCd0 de | 5g,50,547, . Apresentacoes VP/VAS
Alteracdo de Alteracdo de 100 MG/G GEL
Texto de Bula Texto de Bula .VAG CT BG AL
RDC 60/12 RDC 60/12 X 50 G + 10
APLIC X 50
3. Quando nao devo usar este . 100 MG/G GEL
medicamento? VAG CT BG AL
10452 — 10452 —
GENERICO — GENERICO — 4. O que devo _saber antes de usar gste X50G + 10
Notificacdo de Notificacdo de medicamento? APLIC
31/03/2017| 0518055/17-4 7 31/03/2017| 0518055/17-4 7 31/03/2017 5. Onde, como e por quanto tempg VP/VPS
Alteracédo de Alteracdo de d di ) 00 MG/G G
Texto de Bula Texto de Bula posso guardar este me |cqmento. .100 M EL
RDC 60/12 RDC 60/12 6. Como devo usar este medicamento? VAG CT BG AL
8. Quais os males que este X50G +10
medicamento pode me causar? APLIC X 50
. 100 MG/G GEL
10452 — 4. O que devo saber antes de usar gste VA)‘(GSgEBJrGl'SL
GENERICO — medicamento? APLIC
ificacs i 2
02/07/2018 Notlflca<;~ao de . 6. Como dev_o usar este medicamento UPIVPS
Alteracdo de 8. Quais os males que este 100 MG/G GEL
Texto de Bula medicamento pode me causar? 'VAG CT BG AL
RDC 60/12 Dizeres legais X 50 G + 10
APLIC X 50
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