Helmizol®

Comprimido 250mg e Comprimido 400mg




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
®
Helmizol
metronidazol
APRESENTACOES
Comprimido 250mg
Embalagem contendo 20 comprimidos.
Comprimido 400mg
Embalagem contendo 24 comprimidos.
USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
COMPOSICAO
Cada comprimido de 250mg contém:
0TS (o] 0110 F= V4o ] AN PP PPPPPPPPPPP 250mg
EXCIP BN .S P i 1 comprimido

Excipientes: amido, povidona, alcool etilico, cetd microcristalina, crospovidona e
estearato de magnésio.

Cada comprimido de 400mg contém:

LTS (o] 110 b= V.o ] PP 400mg
EXCIPIENTE .S P ————- 1 comprimido
Excipientes: amido, povidona, alcool etilico, cedd microcristalina, crospovidona e
estearato de magneésio.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento esta indicado no tratamento ddigse (infeccdo do intestino delgado
causada pelo protozoario flageladsiardia lamblia), amebiase (infeccdo causada por
gualquer uma de varias amebas), tricomoniase ¢déscproduzidas por varias espécies de
Tricomonas), vaginites (inflamacdo na vagina) @ardnerella vaginalis e infeccbes
causadas por bactérias anaerébias (que crescemesenga de baixas concentragfes de
oxigénio ou até mesmo na sua auséncia) cBauteroides fragilis e outros bacteroides
Fusobacterium sp, Clostridium sp, Eubacterium sp e cocos anaerobios.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Helmizol® é um anti-infeccioso que apresenta atividade aatihiana, que abrange
exclusivamente microrganismos anaerobios, e atieidatiparasitaria. A absorcdo maxima
ocorre entre 1 a 2 horas.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Helmizol® n&o deve ser usado se vocé ja teve alergia aomitzzol ou outro derivado
imidazolico, e/ou aos demais componentes do produto

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O tratamento com duracéo prolongada com Helfiidele ser cuidadosamente avaliado.
Caso o tratamento com metronidazol, por razbe<espenecessite de uma duracdo maior
do que a geralmente recomendada, procure seu mgdiaorealizar regularmente testes
hematoldgicos (sangue), principalmente contagercol@taria (contagem de leucocitos).
Seu meédico ird monitora-lo quanto ao aparecimeatoed¢fes adversas como neuropatia
(doenca que afeta um ou varios nervos) central erifépica, por exemplo: parestesia
(sensagbes cutaneas subjetivas como frio, calomigamento, presséo), ataxia (falta de
coordenacdo dos movimentos), tontura e convulsdes.

Helmizof® pode provocar escurecimento da urina devido atahdlitos de metronidazol.
Vocé nado deve ingerir bebidas alcoodlicas ou medcdos que contenham alcool em sua
formulacdo durante e no minimo 1 dia ap6s o tratémeom metronidazol, devido a
possibilidade de efeito antabuse, com aparecimdatoubor (vermelhiddo), vomito e
taquicardia (aceleragéo do ritmo cardiaco).

Gravidez e amamentacao

O uso de metronidazol durante a gravidez deve @weladosamente avaliado visto que
atravessa a barreira placentaria e seus efeitoe sobrganogénese (formacéao das células
gue estdo formando o feto) fetal humana ainda eGcothecidos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacédo
médica.

Visto que o metronidazol € excretado no leite nmaterm exposicdo desnhecesséaria ao
medicamento deve ser evitada.

Populacbes especiais

N&o ha adverténcias e recomendacdes especiaissoise adequado desse medicamento
em pacientes idosos.

Pacientes com encefalopatia hepéatica (disfuncagistiema nervoso central em associacao
com faléncia hepatica) devem ter cautela quantasaode Helmizdl, pois o0 mesmo é
metabolizado pelo figado. Siga a orienta¢do dersalico.

Pacientes com doenca severa, ativa ou cronicajstEms nervoso central e periférico
devem ter cautela ao tomar Helm{Zoldevido ao risco de agravamento do quadro
neuroldgico. Siga a orientagdo do seu médico.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e op&r maquinas

Vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquirea® @stes sintomas ocorram: confuséo,
tontura, alucinacdes, convulsdes ou alteragfesaigisivide QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Alcool: bebidas alcodlicas e medicamentos contendo &lc@ol devem ser ingeridos
durante o tratamento com metronidazol e no minimdial ap6s o mesmo, devido a
possibilidade de reacéo do tipo dissulfiram (efamdabuse), com aparecimento de rubor,
vomito e taquicardia (aceleracédo do ritmo cardiaco)



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

Terapia com anticoagulante oral (tipo varfarina)y potencializacdo do efeito
anticoagulante e aumento do risco hemorragico,aclupela diminuicdo do catabolismo
hepéatico. Em caso de administracdo concomitantaeg¢dico deve monitorar o tempo de
protrombina com maior frequéncia e realizar ajysisoldgico da terapia anticoagulante
durante o tratamento com metronidazol.

Litio: os niveis no plasma de litio podem ser aumentadtss mpetronidazol. O médico
deve monitorar as concentracdes plasmaticas dedfgatinina e eletrélitos enquanto durar
o tratamento com metronidazol.

Ciclosporina: risco de aumento dos niveis no plasma de ciclaspo® médico deve
monitorar rigorosamente 0s niveis plasmaticos desporina e creatinina.

Fenitoina ou fenobarbital: aumento da eliminacdo de metronidazol, resultamdmigeis
no plasma reduzidos.

5-fluorouracil: O uso concomitante com metronidazol aumenta acstigidade.
Bussulfano: os niveis no plasma de bussulfano podem ser audwenfegelo metronidazol,
0 que pode levar a uma severa toxicidade do bassulf

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

N&o use este medicamento sem o conhecimento do s&dlico. Pode ser perigoso para
a sua saude.

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

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dd embalagem.

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

Caracteristicas do produto:Comprimidos 250mg e 400mg: Circular de cor branca.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. S0aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos inteiros por vial,ocam quantidade suficiente de
liquido (aproximadamente 1copo d"agua).

POSOLOGIA

-Infeccbes parasitarias

Tricomoniase:

-29, em dose Unicau

-250mg, 2 vezes ao dia, durante 10 dias

-400mg, 2 vezes ao dia, durante 7 dias.

O esquema a ser utilizado deve ser individualizado.



Esta posologia pode ser aumentada, a critério ddicmée o tratamento repetido, se
necessario, depois de 4 a 6 semanas.

Como coadjuvante do tratamento por via oral, pogeraitilizado o tratamento local.

Os parceiros sexuais também devem ser tratadofgam dose Unica, a fim de prevenir
recidivas e reinfeccdes reciprocas.

Vaginites e uretrites(inflamacao na uretrgjor Gardnerella vaginalis:

-2g, em dose Unica, no primeiro e terceiro diasatamentmu

-400 a 500mg, 2 vezes ao dia, durante 7 dias.

O parceiro sexual deve ser tratado com 2g, em wasa.

Giardiase:

-250mg, 3 vezes ao dia, por 5 dias.

Amebiase:

-Amebiase intestinal: 500mg, 4 vezes ao dia, daramst 7 diasu

-Amebiase hepatica: 500mg, 4 vezes ao dia, duvaatk0 dias.

-InfecgBes por bactérias anaerobias

Adultos e criancas maiores de 12 anos

400mg (1 comprimido de HelmiZblcomprimido 400mg trés vezes ao dia, durante 7 dias
ou a critério médico. Tomar apoés as refeicoes.

Para criancas, HelmiZdldeve ser usado preferencialmente na forma de rssépe-
Helmizol® Pediétrico (benzoilmetronidazol).

N&o ha estudos dos efeitos de metronidazol admadstpor vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para eficacia deste amadio, a administracdo deve ser
somente pela via oral.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmr® horarios, as doses e a duracao
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 tomar uma dose, tome-a assim ggé/gdo No entanto, se estiver
préximo do horario da dose seguinte espere porltestaio. Nunca tome duas doses ao
mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab 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% dos rgasieque utilizam este
medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacien¢egtiljizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigo utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasigateutilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dogenpe€ que utilizam este
medicamento).

Disturbios gastrintestinais: dor epigéastrica (dor de estbmago), nausea, vomitoreia,
mucosite oral (inflamacdo dos tecidos moles da Jhaageracbes no paladar incluindo
gosto metélico, anorexia (redugdo ou perda do tepetasos reversiveis de pancreatite



(inflamacdo no pancreas),descoloracdo da lingusdsén de lingua aspera (devido ao
crescimento de fungo, por exemplo).

Disturbios do sistema imunoldgicoangioedema (presenca de edema de pele, mucosas ou
visceras, acompanhadas de urticarias), choqudaitafireacdo alérgica grave).

Disturbios do sistema nervoso:neuropatia (doenca que afeta um ou varios nervos)
sensorial periférica, dores de cabeca, convulsesira, relatos de encefalopatia (por
exemplo, confusdo) e sindrome cerebelar subaguda ¢gemplo, ataxia, disartria
(dificuldade de articular as palavras), alteracdondrcha (dificuldade de andar), nistagmo
(movimento involuntario, rapido e repetitivo do lgtoocular) e tremor], que podem ser
resolvidos com a descontinuagédo do tratamento conedicamento, meningite asséptica
(inflamag&o nas membranas e tecidos que envolvegnebro sem causa infecciosa).
Disturbios psiquiatricos: alteracdes psicoticas incluindo confusdo e aludesgchumor
depressivo.

Disturbios visuais: alteracdes visuais transitérias como diplopia (vidé@pla) e miopia
(visdo curta), visdo borrada, diminuicdo da acwedégualidade) visual e alteracdo da
visualizacdo das cores, neuropatia optica (doengeafipta um ou varios nervos, neste caso
0 nervo optico)/neurite.

Disturbios no sangue e no sistema linfaticoforam relatados casos de agranulocitose
(diminuicdo acentuada na contagem de células lsard@a sangue), neutropenia
(diminuicdo do numero de neutrofilos no sangue)aenbocitopenia (diminuicdo no
numero de plaquetas sanguineas).

Disturbios hepatobiliares:

-foram relatados casos de aumento das enzimagalbof{AST, ALT e fosfatase alcalina)
e hepatite colestatica ou mista (tipos de inflammac@o figado) e lesdo das células do
figado, algumas vezes se manifestando com ictédoisamarelada da pele e olhos).

-foram relatados casos de faléncia da funcédo daddighecessitando de transplante em
pacientes tratados com metronidazol em associagéwmatras drogas antibidticas.
Disturbios na pele e tecido subcutaneotash (erupcdes cutaneas), prurido (coceira),
rubor, urticaria (erupcdo na pele, geralmente dgeor alérgica, que causa coceira),
erupcdes pustulosas (pequenas bolhas com conteddeelado “"pus"”), sindrome de
Sevens-Johnson (forma grave de reacdo alérgica caracterizadebplbras em mucosas e
em grandes areas do corpo), necrdlise epidérmideat¢gquadro grave, caracterizado por
erupcao generalizada, com bolhas rasas extensagas ée necrose epidérmica, a
semelhanga de grande queimadura, resultante mln@pte de uma reacao toxica a varios
medicamentos).

Disturbios gerais:febre.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimenmtde reacoes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico déeendimento.

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

Foram relatadas ingestdes orais Unicas de dosae de?g de metronidazol em tentativas
de suicidio e superdoses acidentais.

Os sintomas ficaram limitados a vomito, ataxiatéfale coordenacdo dos movimentos) e
desorientacao leve.



N&o existe antidoto especifico para superdose cetronidazol. Em caso de suspeita de
superdose macica, o médico deve instituir tratamgintomatico e de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes
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Helmizol®

Suspenséao oral 40mg/mL




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
®
Helmizol
benzoilmetronidazol
APRESENTACAO
Suspenséao oral 40mg/mL
Embalagem contendo 1 frasco com 80mL + copo-medida.
USO ORAL
USO PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO
COMPOSICAO
Cada mL da suspenséao oral contém:
DENZOIlMELrONIAAZOL. ...t e e e 40mg
RV =T o U] o I 1R o U RURRR P 1mL

Excipientes: ciclamato de soédio, carmelose soOdicarante amarelo crepusculo,
metilparabeno, polissorbato, propilparabeno, saaasbdica, didxido de silicio, sorbitol,
alcool etilico, aroma de péssego e agua de osrauvsEesa.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento est4 indicado no tratamento ddigse (infeccdo do intestino delgado,
causada pelo protozoério flageladaiardia lamblia) e amebiase (infeccdo causada por
gualquer uma de varias amebas).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Helmizof® tem como principio ativo o derivado benzoil do meitazol, que permite
apresenta-lo na forma farmacéutica suspensao.

Helmizof® é um anti-infeccioso que apresenta atividade aciiana, que abrange
exclusivamente microrganismos anaerébios (que emestma presenca de baixas
concentracdes de oxigénio ou até mesmo na suaciajsé@natividade antiparasitéria.

A concentragdo maxima alcancada no sangue apavat® tporas apds a administracéo do
produto.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Helmizo® n&o deve ser usado se vocé teve alergia ao rugtzoh ou outro derivado
imidazolico e/ou aos demais componentes do produto.

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



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

a) lavar as méaos antes de comer e apos defecar;

b) comer, de preferéncia, alimentos cozidos;

c) beber 4gua filtrada ou resfriada apés a fervura;

d) manter as unhas cortadas;

e) conservar os alimentos longe de insetos;

f) comer, de preferéncia, verduras frescas e laveda adgua corrente;

g) evitar andar descalgo e ndo pisar nem nadageasdaradas.

Seguindo estas recomendacdes, pode-se evitar quagasstoses intestinais atinjam toda a
sua familia.

O uso de Helmiz6l em tratamentos com duracdo prolongada deve seadnsdmente
avaliado.

Caso o tratamento com metronidazol, por razbe<espenecessite de uma duracdo maior
do que a geralmente recomendada, procure seu mgdiaorealizar regularmente testes
hematoldgicos (sangue), principalmente contagercol@taria (contagem de leucocitos).
Seu meédico ird monitora-lo quanto ao aparecimeatoed¢fes adversas como neuropatia
(doenca que afeta um ou varios nervos) central erifépica, por exemplo: parestesia
(sensagdo anormal como ardor, formigamento e @gaércebidos na pele e sem motivo
aparenteg, ataxia (falta de coordenacgédo dos movasgriontura e convulsdes.

Helmizol” pode provocar escurecimento da urina devido acshéktios de metronidazol.
Vocé nado deve ingerir bebidas alcodlicas ou medicdios que contenham &lcool em sua
formulacdo durante e no minimo 1 dia ap6s o tratdoneom metronidazol, devido a
possibilidade de efeito antabuse [aparecimento waorr (vermelhiddo), vOmito e
taquicardia (aceleracao do ritmo cardiaco)].

Gravidez e amamentacao

O uso de metronidazol durante a gravidez deve @weladosamente avaliado visto que
atravessa a barreira placentaria e seus efeitos aairganogénese fetal humana (formacéo
das células que estédo formando o feto),ainda ssamwdkecidos.

Visto que o metronidazol € excretado no leite nmaterm exposicdo desnecesséaria ao
medicamento deve ser evitada.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacédo
médica.

Populacbes especiais

N&o ha adverténcias e recomendacdes especiaissolseadequado desse medicamento
em pacientes idosos.

Pacientes com encefalopatia hepéatica (disfuncésistiema nervoso central em associacao
com faléncia hepatica) devem ter cautela quantasaode Helmiz§l, pois o mesmo é
metabolizado pelo figado. Siga a orientacdo dersalico.

Pacientes com doenca severa do sistema nervosalcemneriférico, aguda ou cronica,
devem ter cautela ao tomar HelmfZoldevido ao risco de agravamento do quadro
neurologico. Siga a orientagdo do seu médico.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e op&r maquinas

Vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquirea® @stes sintomas ocorram: confuséo,
tontura, alucinacdes, convulsdes ou alteracbesigiquide item 8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS



Alcool: bebidas alcodlicas e medicamentos contendo alcéol devem ser ingeridos
durante o tratamento com metronidazol e no minimdial apés o mesmo, devido a
possibilidade de reacéo do tipo dissulfiram (efemtabuse), com aparecimento de rubor,
vOomito e taquicardia.

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

Terapia com anticoagulante oral (tipo varfarina)y potencializacdo do efeito
anticoagulante e aumento do risco hemorragico,aclmupela diminuicdo do catabolismo
hepético. Em caso de administracdo concomitantaédico deve monitorar o tempo de
protrombina com maior frequéncia e realizar ajysisologico da terapia anticoagulante
durante o tratamento com metronidazol.

Litio: os niveis no plasma de litio podem ser aumentadtus mpetronidazol. O médico
deve monitorar as concentracdes plasmaticas dedfgatinina e eletrélitos enquanto durar
o tratamento com metronidazol.

Ciclosporina: risco de aumento dos niveis no plasma de ciclaspo® médico deve
monitorar rigorosamente 0s niveis plasmaticos desporina e creatinina.

Fenitoina ou fenobarbital: aumento da eliminacdo de metronidazol, resultamdmigeis
no plasma reduzidos.

5-fluorouracil: 0 uso concomitante com metronidazol aumenta aosigidade.
Bussulfano: os niveis no plasma de bussulfano podem ser audoenfeelo metronidazol,
0 que pode levar a uma severa toxicidade do bassulf

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a
sua saude.

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

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dg embalagem.

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

Caracteristicas do produto:Suspensao de cor laranja com aroma de péssego.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. S8aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceas criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar:

Agite o frasco antes de administrar HelmizdT.

Helmizof® deve ser administrado por via oral. Recomenda-sesgja utilizado o copo
medida graduado que acompanha o frasco na embalagem

Posologia:

Giardiase:

-Criancas de 1 a 5 anos: 5mL, 2 vezes ao dia cuEadias.



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

Amebiase:

-Amebiase intestinal: 20mg (0,5mL) /kg, 4 vezesliapdurante 5 a 7 dias

-Amebiase hepatica: 20mg (0,5mL)/kg, 4 vezes aoddieante 7 a 10 dias.

Cada mL de suspensdo contém 40mg de benzoilmetroaimbl que correspondem a
25mg de metronidazol.

N&o h& estudos dos efeitos de Helnfizatiministrado por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para eficacia deste armedito, a administracdo deve ser
somente pela via oral conforme recomendado pelacméd

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sem® horarios, as doses e a duragéo
do tratamento.

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

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

Caso esqueca de administrar uma dose, tome-a gsgirpossivel, no entanto, se estiver
proximo do horario da dose seguinte espere poheséeio, respeitando sempre o intervalo
determinado pela posologia. Nunca tome duas dasegamo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéub 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% dos rgasieque utilizam este
medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciem¢egtiljizam este medicamento).
Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasignoeutilizam este medicamento).
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasigquoeeutilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dogenpe€ que utilizam este
medicamento).

DistUrbios gastrintestinais: dor epigéastrica (dor de estdmago), nausea, vomitoreia,
mucosite oral (inflamacdo dos tecidos moles da haalteracbes no paladar incluindo
gosto metalico, anorexia (reducdo ou perda do tejpetiasos reversiveis de pancreatite
(inflamacédo no pancreas), descoloracdo da lingusdséo de lingua aspera (devido ao
crescimento de fungos, por exemplo).

Disturbios no sistema imunoldgicoangioedema (presenca de edema de pele, mucosas ou
visceras, acompanhadas de urticarias), choqudaitafireacdo alérgica grave).

Disturbios no sistema nervoso:neuropatia (doenca que afeta um ou varios nervos)
sensorial periférica, dores de cabeca, convulsdes)ra, relatos de encefalopatia (por
exemplo, confusdo) e sindrome cerebelar subaguda ¢gemplo, ataxia, disartria
(dificuldade de articular as palavras), alteracdondrcha (dificuldade de andar), nistagmo
(movimento involuntario, rapido e repetitivo do lgtoocular) e tremor], que podem ser
resolvidos com a descontinuagédo do tratamento conedicamento, meningite asséptica
(inflamagéo nas membranas e tecidos que envolvegnetro sem causa infecciosa).
Disturbios psiquiatricos: alteracdes psicoticas incluindo confusdo e aludesgchumor
depressivo.



DistUrbios visuais: alteracGes visuais transitorias como diplopia (visipla), miopia
(visdo curta), visdo borrada, diminuicdo da acwd#égualidade) visual, alteracdo da
visualizacdo de cores, neuropatia Optica (doeneafpta um ou varios nervos)/neurite.
Distarbios no sangue e sistema linfaticoforam relatados casos de agranulocitose
(diminuicdo acentuada na contagem de células lsarmm sangue), neutropenia
(diminuicdo do numero de neutrofilos no sangue)raenbocitopenia (diminuicdo no
numero de plaquetas sanguineas).

Disturbios hepatobiliares:

-foram relatados casos de aumento das enzimdgatinf(AST, ALT e fosfatase alcalina)
e hepatite colestatica ou mista (tipos de inflammac@o figado) e lesdo das células do
figado, algumas vezes se manifestando com ictédoiaamarelada da pele e olhos).
-foram relatados casos de faléncia da funcédo dmldighecessitando de transplante em
pacientes tratados com metronidazol em associagématras drogas antibidticas.
Disturbios na pele e tecido subcutaneorash (erupcdes cutaneas), prurido (coceira),
rubor, urticaria (erupcdo na pele, geralmente dgeor alérgica, que causa coceira),
erupcoes pustulosas (pequenas bolhas com conteddeelado "pus”), sindrome de
Sevens-Johnson (forma grave de reacdo alérgica caracterizadebplbras em mucosas e
em grandes areas do corpo), necrdlise epidérmieat¢gquadro grave, caracterizado por
erupcado generalizada, com bolhas rasas extensagas éde necrose epidérmica, a
semelhanca de grande queimadura, resultante plnmezpte de uma reacao toxica a varios
medicamentos).

Disturbios gerais:febre.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimenmtde reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servigo déeendimento.

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

Foram relatadas ingestdes orais Unicas de dosagde2g de metronidazol em tentativas
de suicidio e superdoses acidentais. Os sintoroasafn limitados a vémito, ataxia (falta
de coordenacdo dos movimentos), desorientacao Nae existe antidoto especifico para
superdoses com metronidazol. Em caso de suspeisamgdose macica, sera instituido
tratamento sintoméatico e de suporte pelo médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes
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Helmizol®

Geleia vaginal 100mg/g




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
®
Helmizol
metronidazol
APRESENTACAO
Geleia vaginal 100mg/g
Embalagem contendo 1 bisnaga com 50g + 10 aplieadt@scartaveis.
USO GINECOLOGICO
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada 5 gramas da geleia vaginal contém:
MELTONIAAZON. ... ettt ettt ettt et e ettt et ae e e e e e e e aaaaeaeaeaaaeaeas 500mg
o] o] (=] a1 (3o L= o F PSP PP PPPUPPPPPRPPPON 5g

Excipientes: agua de osmose reversa, acido citcdaonelose sbdica, metilparabeno e
propilparabeno.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento esté indicado no tratamento danrtdniase (infecgdes produzidas por
varias espécies de Tricomonas).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Helmizol® é um anti-infeccioso de uso local indicado no tremato de tricomoniase. A
absorcdo maxima ocorre entre 8 & 12 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Helmizof® n&o deve ser usado se vocé ja teve alergia aomitizol ou outro derivado
imidazolico e/ou aos demais componentes do produto.

Este medicamento € contraindicado na faixa etariaguliatrica.

Este medicamento € contraindicado para uso por homs.

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

O tratamento com durac&o prolongada com Helfiidele ser cuidadosamente avaliado.
Caso o tratamento com metronidazol, por razOeespenecessite de uma duracdo maior
do que a geralmente recomendada, vocé deveraareagularmente testes hematoldgicos
(sangue), principalmente contagem leucocitariatégem de leucécitos). Seu médico ira
monitora-la quanto ao aparecimento de reacfes salveromo neuropatia (doenca que



afeta um ou varios nervos) central ou periférica; pxemplo: parestesia (sensacdes
cutaneas subjetivas como frio, calor, formigameptessao), ataxia (falta de coordenacéao
dos movimentos), tontura e convulsoes.

Helmizol® pode provocar escurecimento da urina devido adshdlitos de metronidazol.
Durante a menstruacao, o tratamento com Helfhiaéb é afetado. Se houver previséo de
inicio do préximo ciclo menstrual antes do térmdw tratamento prescrito pelo médico,
recomenda-se, quando possivel, postergar o initradlamento para o dia seguinte ao
término do ciclo menstrual. Caso o tratamento reieja no inicio, complete-o até o seu
término.

Vocé nado deve ingerir bebidas alcoodlicas ou medcdos que contenham alcool em sua
formulacdo durante e no minimo 1 dia ap0s o tratémeom metronidazol, devido a
possibilidade de efeito antabuse, com aparecimdatoubor (vermelhiddo), vomito e
taquicardia (aceleragéo do ritmo cardiaco).

Gravidez e amamentacao

O uso de metronidazol durante a gravidez deve @weladosamente avaliado visto que
atravessa a barreira placentéria e seus efeitag sobrganogénese fetal (formacdo das
células que estdo formando o feto) humana ainddessmnhecidos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagédo
médica.

Visto que o metronidazol é excretado no leite nmatera exposicdo desnecessaria ao
medicamento deve ser evitada.

Populacbes especiais

N&o ha adverténcias e recomendacdes especiaissoise adequado desse medicamento
em pacientes idosas. Pacientes com encefalopatéidee (disfuncdo do sistema nervoso
central em associacdo com faléncia hepética) determcautela quanto ao uso de
Helmizol®. Siga a orientacdo do médico. Pacientes com damvgaa, ativa ou cronica, do
sistema nervoso central e periférico devem teretmap aplicar Helmiz8ldevido ao risco
de agravamento do quadro neuroldgico. Siga a agéntdo médico.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opgr maquinas.

Vocé nédo deve dirigir veiculos ou operar maquirea® @stes sintomas ocorram: confusao,
tontura, alucinagfes, convulsdes ou distlrbiosaisse aconselhadas a néo dirigir veiculos
OU operar maquinas caso estes sintomas ocorram.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Alcool: bebidas alcodlicas e medicamentos contendo alcéol devem ser ingeridos
durante o tratamento com metronidazol e no minimdial apés o mesmo, devido a
possibilidade de reacdo do tipo dissulfiram (efaibbabuse), com aparecimento de rubor
(vermelhiddo), vomito e taquicardia (aceleracaoitthoo cardiaco).

Dissulfiram: foram relatadas reacdes psicOticas em pacientddizando
concomitantemente metronidazol e dissulfiram.

Terapia com anticoagulante oral (tipo varfarina)y potencializacdo do efeito
anticoagulante e aumento do risco hemorragico,aclmupela diminuicdo do catabolismo
hepético. Em caso de administracdo concomitantaédico deve monitorar o tempo de
protrombina com maior frequéncia e realizar ajysisologico da terapia anticoagulante
durante o tratamento com metronidazol.

Litio: os niveis no plasma de litio podem ser aumentadtss rpetronidazol. O médico
deve monitorar as concentracdes plasmaticas dedfgatinina e eletrélitos enquanto durar
o tratamento com metronidazol.



Ciclosporina: risco de aumento dos niveis no plasma de ciclaspo® médico deve
monitorar rigorosamente 0s niveis plasmaticos cegporina e creatinina.

Fenitoina ou fenobarbital: aumento da eliminacdo de metronidazol, resultamdmigeis
no plasma reduzidos.

5-fluorouracil: 0 uso concomitante com metronidazol aumenta aosigidade.
Bussulfano: os niveis no plasma de bussulfano podem ser audoenfegelo metronidazol,
0 que pode levar a uma severa toxicidade do bassulf

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a
sua saude.

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

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do produto: Geleia homogénea de cor branca ou amarelada acbege
odor caracteristico.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. S8aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
1. Remover a tampa da bisnaga e rosqueé-la nadepti¢calibrado para 5 gramas).

2. Pressionar a base da bisnaga até encher compfega o aplicador; excedendo apenas

um pouco na ponta, para facilitar a aplicacao.

3. Retirar a bisnaga e fecha-la novamente.
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4. Introduzir o aplicador profundamente na cavidadginal e empurrar o émbolo até
esvaziar completamente o aplicador. Para facdit@plicacdo, recomenda-se que a paciente
esteja deitada, com as pernas elevadas.
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Apos a aplicacdo o aplicador deve ser imediatanmdageartado.

Fazer 1 aplicacdo de preferéncia a noite, ao eetadurante 10 a 20 dias. Cada aplicacéo
(5g de geleia) contém 500mg de metronidazol.

N&o ha estudos dos efeitos de metronidazol admadstpor vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para eficacia deste amditto, 0 uso deve ser somente
ginecoldgico, conforme orientacdo do seu meédico.

Siga a orientagcdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duragéo

do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de&ea médico.

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

Caso esqueca de uma aplicacao, faca-a assim gsieglpa0o entanto, se estiver proximo
do horario da aplicacdo seguinte, espere por estait respeitando sempre o intervalo
determinado pela posologia. Nunca faca duas apksago mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab 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% dos rgasieque utilizam este
medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciemdestiljizam este medicamento).
Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasignotutilizam este medicamento).
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasigquoeeutilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dogenpe€ que utilizam este
medicamento).

Disturbios gastrintestinais: dor epigastrica (dor de estdbmago), nausea, vomi#oreia,
mucosite oral (inflamacdo dos tecidos moles da Jhaatgeracdes no paladar incluindo
gosto metdlico, anorexia, casos reversiveis de reatite (inflamagdo no péancreas),
descoloracdo da lingua/sensacao de lingua asparilddao crescimento de fungos, por
exemplo).

Disturbios no sistema imunologicoangioedema (presenca de edema de pele, mucosas ou
visceras, acompanhadas de urticarias), choqudaitafireacdo alérgica grave).

Disturbios do sistema nervoso:neuropatia (doenca que afeta um ou varios nervos)
sensorial periférica, dores de cabeca, convulsbesira, relatos de encefalopatia (por



exemplo, confusdo) e sindrome cerebelar subaguda €gemplo, ataxia, disartria
(dificuldade de articular as palavras), alteracdonércha (dificuldade de andar), nistagmo
(movimento involuntario, rapido e repetitivo do lgtoocular) e tremor), que podem ser
resolvidos com a descontinuacdo do tratamento conedicamento, meningite asséptica
(inflamacgéo nas membranas e tecidos que envolvegnebro sem causa infecciosa).
Disturbios psiquiatricos: alteracdes psicéticas incluindo confusédo e aludeschumor
depressivo.

Disturbios visuais: alteracdes visuais transitérias como diplopia (vidé@pla) e miopia
(visdo curta), visdo borrada, diminuicdo da acwedégualidade) visual e alteracdo da
visualizacdo das cores, neuropatia optica (doengafipta um ou varios nervos, neste caso
0 nervo optico)/neurite (inflamacé&o do nervo).

Disturbios no sangue e no sistema linfaticoforam relatados casos de agranulocitose
(diminuicdo acentuada na contagem de células lsar@a sangue), neutropenia
(diminuicdo do numero de neutrofilos no sangue)raenbocitopenia (diminuicdo no
numero de plaquetas sanguineas).

Disturbios hepatobiliares:

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

-foram relatados casos de faléncia da funcédo dmldighecessitando de transplante em
pacientes tratados com metronidazol em associagématras drogas antibidticas.
Disturbios na pele e tecido subcutaneotash (erupcdes cutaneas), prurido (coceira),
rubor, urticaria (erupcdo na pele, geralmente dgeor alérgica, que causa coceira),
erupcdes pustulosas (pequenas bolhas com conteddeelado “"pus"”), sindrome de
Sevens-Johnson (forma grave de reacdo alérgica caracterizadebplbras em mucosas e
em grandes areas do corpo), necrdlise epidérmideat¢gquadro grave, caracterizado por
erupcao generalizada, com bolhas rasas extensagas ée necrose epidérmica, a
semelhanga de grande queimadura, resultante pln@pte de uma reacao toxica a varios
medicamentos).

Disturbios gerais:febre.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimenmtde reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico déeendimento.

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

Apesar de a correta via de administracédo destsemagdo de HelmizZdlser vaginal e,
ndo se dispor de informacdes sobre casos de sgpgerin por esta via, cabe informar que
foram relatadas ingestfes orais Unicas de dosa®deg de metronidazol em tentativas de
suicidio e superdoses acidentais.

Os sintomas ficaram limitados a vomito, ataxiatéfale coordenacdo dos movimentos) e
desorientacdo leve. Nao existe antidoto espegifeca superdose com metronidazol. Em
caso de suspeita de superdose macica, 0 médicdrdiveir tratamento sintomatico e de
suporte.

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