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MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES

Solugdo injetavel: frasco ampola pléstico transparente com solugdo a 0,5% de metronidazol, com 50 unidades
de 100 mL por caixa, 10 unidades de 300mL por caixa e 30 unidades de 300mL por caixa.

Ecoflac® - Plus SISTEMA FECHADO

USO INTRAVENOSO.
USO ADULTO e PEDIATRICO.

COMPOSICAO

Metronack® Solucéo injetavel (Frasco ampola):

Cada 100 mL de solugéo a 0,5% contém 500 mg de metronidazol.

Excipientes: fosfato de s6dio dibasico hepta-hidratado, acido citrico, cloreto de sodio, &gua para injetaveis.
Conteudo eletrolitico:

Na™ .o, 134,98mEq/L
(ol I 126,63mEq/L
HPO v, 8,36mEg/L

Osmolaridade tedrica aproximada 297mOsmol/L

INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESSE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento esta indicado na profilaxia e tratamento das infecgdes causadas por bactérias anaerdbias (que
crescem na presencga de baixas concentragdes de oxigénio ou até mesmo na sua auséncia) como Bacteroides
fragilis e outros bacterdides, Fusobacterium sp; Clostridium sp; Eubacterium sp; e cocos anaerdbios. Esta
indicado, também, na prevencao e tratamento das infec¢Bes pds-cirlrgicas, nas quais os anaerobios tenham sido
identificados ou suspeitados.

Metronack® (metronidazol) solugdo injetavel deve ser administrado nos casos em que a via oral esta
contraindicada ou impossibilitada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Metronack® (metronidazol) é um anti-infeccioso que apresenta atividade antimicrobiana, que abrange
exclusivamente microrganismos anaerobios, e atividade antiparasitaria. A absor¢do maxima ocorre ao final da
infusdo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Metronack® (metronidazol) ndo deve ser usado se vocé j& teve alergia ao metronidazol ou outro derivado
imidazolico e/ou aos demais componentes do produto.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

O tratamento com duracéo prolongada com Metronack® (metronidazol) deve ser cuidadosamente avaliado.
Caso o tratamento com metronidazol, por razfes especiais, necessite de uma duragdo maior do que a geralmente
recomendada, procure seu médico para realizar testes hematoldgicos (sangue) regularmente, principalmente
contagem de leucécitos, seu médico ira monitord-lo quanto ao aparecimento de reagbes adversas, como
neuropatia (doenga que afeta um ou varios nervos) central ou periférica, por exemplo: parestesia (sensagdes
cutdneas subjetivas como frio, calor, formigamento, pressdo), ataxia (falta de coordenacdo dos movimentos),
tontura e convulsdes.

Metronack® (metronidazol) pode provocar escurecimento da urina devido aos metablitos de metronidazol.
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Vocé ndo deve ingerir bebidas alcodlicas ou medicamentos que contenham alcool em sua formulagéo durante e
no minimo 1 dia ap6s o tratamento com metronidazol, devido a possibilidade de efeito antabuse, com
aparecimento de rubor (vermelhid&do), vomito e taquicardia (aceleracdo do ritmo cardiaco).

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 (formacédo das células que estdo formando o feto) fetal humana
ainda sdo desconhecidos. Visto que o metronidazol é excretado no leite materno, a exposicdo desnecessaria ao
medicamento deve ser evitada.

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

Populacges especiais

N&o h4 adverténcias e recomendacbes especiais sobre 0 uso adequado desse medicamento em pacientes idosos.
Metronack® (metronidazol) deve ser administrado com cautela em pacientes com encefalopatia hepatica
(disfuncéo do sistema nervoso central em associacdo com faléncia hepatica), pois 0 mesmo é metabolizado pelo
figado. Siga a orientacdo do seu médico.

Metronack® (metronidazol) deve ser utilizado com cautela em pacientes com doenca severa, ativa ou cronica,
do sistema nervoso central e periférico, devido ao risco de agravamento do quadro neuroldgico. Siga a
orientacdo do seu médico.

AlteracOes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Voceé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas caso estes sintomas ocorram: confusao, tontura, alucinagées,
convulsdes ou alteracBes visuais (vide 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?).

INTERAQC)ES MEDICAMENTOSAS

Alcool: bebidas alcodlicas e medicamentos contendo alcool no devem ser ingeridos durante o tratamento com
metronidazol e, no minimo, 1 dia ap6s 0 mesmo, devido a possibilidade de reacdo do tipo dissulfiram (efeito
antabuse), com aparecimento de rubor, vomito e taquicardia.

Dissulfiram: foram relatadas reac@es psicéticas em pacientes utilizando concomitantemente metronidazol e
dissulfiram.

Terapia com anticoagulante oral (tipo varfarina): potencializacdo do efeito anticoagulante e aumento do
risco hemorréagico. Em caso de administracdo concomitante, 0 médico deve monitorar o tempo de protrombina
com maior frequéncia e realizar ajuste posoldgico 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 eletrdlitos enquanto durar o tratamento com metronidazol.
Ciclosporina: risco de aumento dos niveis no plasma de ciclosporina. Os niveis plasmaticos de ciclosporina e
creatinina devem ser rigorosamente monitorados pelo médico.

Fenitoina ou fenobarbital: aumento da eliminagdo de metronidazol, resultando em niveis no plasma reduzidos.
5-fluorouracil: 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.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Metronack® (metronidazol) deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e
umidade.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Depois de aberto, este medicamento deve ser utilizado imediatamente. N&o é recomendado o

reaproveitamento do seu contedido ou seu armazenamento em geladeiras para ser novamente reutilizado
em pacientes.
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Caracteristicas do medicamento: Liquido limpido apresentando uma ligeira coloragdo amarela e isento de
particulas.

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 podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESSE MEDICAMENTO?

Por ser um medicamento que devera ser manipulado e administrado exclusivamente por profissionais
especializados, as orientacBes para manipulacéo e administracdo do medicamento e descarte estdo contidas no
texto de bula destinado aos profissionais de satide. Em caso de duvidas, consulte o seu médico. N&o ha estudos
dos efeitos de Metronack® (metronidazol) injetavel administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranga e para eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente pela via intravenosa.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Seu médico tera as instrucdes de quando administrar este medicamento para vocé. Entretanto, se vocé acha que
uma dose ndo foi administrada, converse com seu médico.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME 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).

Reacéo 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
(inflamacdo dos tecidos moles da boca), alteracdes no paladar incluindo gosto metalico, anorexia(redugdo ou
perda do apetite) , casos reversiveis de pancreatite (inflamacéo no pancreas), descoloracéo da lingua/ sensacéo
de lingua &spera (devido ao crescimento de fungos, por exemplo).

Distarbios do sistema imunolégico: angioedema (presenca de edema de pele, mucosas ou visceras,
acompanhadas de urticérias), choque anafilatico (reagdo alérgica grave).

Distarbios do sistema nervoso: neuropatia (doenca que afeta um ou varios nervos) sensorial periférica, dores
de cabeca, convulsdes, tontura, relatos de encefalopatia (por exemplo, confuséo) e sindrome cerebelar subaguda
por exemplo, ataxia, disartria (dificuldade de articular as palavras), alteracdo da marcha (dificuldade de andar),
nistagmo (movimento involuntério, rapido e repetitivo do globo ocular) e tremor], que podem ser resolvidos
com a descontinuagdo do tratamento com o medicamento, meningite asséptica (inflamagdo nas membranas e
tecidos que envolvem o cérebro sem causa infecciosa).

Distarbios psiquiatricos: alteracdes psicéticas incluindo confusdo e alucinagdes, humor depressivo.

Distarbios visuais: alteracfes visuais transitérias como diplopia (visdo dupla) e miopia (visdo curta), visdo
borrada, diminuicdo da acuidade (qualidade) visual e alteragcdo da visualizagdo das cores, neuropatia Optica
(doenca que afeta um ou Vvarios nervos, neste caso 0 nervo Optico)/neurite (inflamag&o do nervo 6ptico).
Distarbios no sangue e no sistema linfatico: foram relatados casos de agranulocitose (diminuicdo acentuada
na contagem de células brancas do sangue), neutropenia (diminuicdo do nimero de neutréfilos no sangue) e
trombocitopenia (diminuicdo no nimero de plaguetas sanguineas).

Distarbios hepatobiliares:

- foram relatados casos de aumento das enzimas do figado (AST, ALT, fosfatase alcalina), hepatite colestatica
ou mista (tipos de inflamagdes 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 associacdo com outras drogas antibioticas.

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

Distarbios gerais: febre.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Apesar de a correta via de administracio desta apresentagdo de Metronack® (metronidazol) ser intravenosa e,
ndo se dispor de informagdes sobre casos de superdosagem por esta via, cabe informar que foram relatadas
ingestOes orais Unicas de doses de até 12 g de metronidazol em tentativas de suicidio e superdoses acidentais.
Em caso de suspeita de superdose macica, deve-se instituir tratamento sintomatico e de suporte. Os sintomas
ficaram limitados a vomito, ataxia (falta de coordenacdo dos movimentos) e desorientacdo leve. Ndo existe
antidoto especifico para superdoses com metronidazol. Em caso de suspeita de superdose maciga, sera instituido
tratamento sintomatico e de suporte pelo médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro medico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacGes.

DIZERES LEGAIS

USO RESTRITO A HOSPITAIS.
VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA.

M.S. 1.0085.0107

Farm. Resp.: Rosane G. R. da Costa - CRF-RJ n°3213
Fabricado por:

Laboratérios B. Braun S.A.

Av. Eugénio Borges, 1092 e Av. Jequitiba, 09 — Arsenal
CEP: 24751-000 - S. Gongalo — RJ — Brasil

CNPJ: 31.673.254/0001-02 - IndUstria Brasileira
S.A.C.: 0800-0227286
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HISTORICO

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes da bula

Data do Ne° do Assunto Data do Ne do Assunto Data da Itens da bula Versoes Apresentacdes
expediente | expediente expediente expediente aprovacao VP/VPS relacionadas
09/06/2014 | 0456373/14-5 | SIMILAR- 09/06/2014 | 0456373/14-5 SIMILAR- Inclusdo 09/06/2014 | Adequacéo dos VP e VPS 50 unidades de 100 mL
Inclusdo Inicial Inicial de Texto de textos de bula a por caixa, 10 unidades
de Texto de Bula Bula — RDC 60/12 RDC 47/2009 e a de 300mL por caixa e 30
— RDC 60/12 RDC 60/2012 unidades de 300mL por
caixa
12/05/2015 SIMILAR- 12/05/2015 SIMILAR- AlteracBes de VP e VPS 50 unidades de 100 mL
Notificacdo de Notificacdo de dados legais e por caixa, 10 unidades
Alteracao de Alteracdo de Texto adequacdo dos de 300mL por caixa e 30
Texto de Bula — de Bula — RDC textos de bula unidades de 300mL por
RDC 60/12 60/12 aRDC 58/14 caixa




