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Endonidazol
(metronidazol)

Fresenius Kabi
Solucéo Injetavel
500 mg/mL
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MODELO DE BULA

ENDONIDAZOL ®
metronidazol

Forma farmacéutica e apresentacoes:
Solucdo injetavel: 1 frasco plastico transparent&@D mL de soluc¢do a 0,5% (500 mg) de
metronidazol.

SISTEMA FECHADO
USO INTRAVENOSO, USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada 100 mL contém:
MEtronNidazol..............vvvvvivviiiiienness o 500 mg
agua para injetaveis g.S.P.....eeeeeeeeeeiiienens 100 mL

Excipientes: cloreto de sédio, fosfato de sodi@sito hepta-hidratado, acido citrico e agua
para injetaveis.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento esta indicado na profilaxia armanto das infecg8es causadas por bactérias
anaerébias (que crescem na presenca de baixastagées de oxigénio ou até mesmo na sua
auséncia) comBacteroides fragilis e outros bacteroideBusobacterium sp; Clostridium sp;
Eubacterium sp; e cocos anaerobios. Esta indicado, também, nvamgéo e tratamento das
infecgBes pos-cirlrgicas, nas quais os anaerdaibsin sido identificados ou suspeitados.
Endonidazol solucéo injetavel deve ser administraocasos em que a via oral esta
contraindicada ou impossibilitada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Endonidazol € um anti-infeccioso que apresentéatie antimicrobiana, que abrange
exclusivamente microrganismos anaerébios, e atieidetiparasitaria.

A absor¢cdo méxima ocorre ao final da infusao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Endonidazol n&o deve ser usado se vocé ja tevgiaabew metronidazol 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 Endonidka ser cuidadosamente avaliado.
Caso o tratamento com metronidazol, por razbe<espenecessite de uma duragdo maior do
que a geralmente recomendada, procure seu médogadizar testes hematologicos (sangue)
regularmente, principalmente contagem de leucqatas médico ird monitora-lo quanto ao
aparecimento de reag¢fes adversas, como neuropagiac@ que afeta um ou varios nervos)
central ou periférica, por exemplo: parestesiag@gies cutaneas subjetivas como frio, calor,
formigamento, pressao), ataxia (falta de coordemdga& movimentos), tontura e convulsées.

Endonidazol pode provocar escurecimento da urisaldeos metabolitos de metronidazol.
Vocé nao deve ingerir bebidas alcodlicas ou medicains que contenham alcool em sua
formulacao durante e no minimo 1 dia apds o tratéoneom metronidazol, devido a
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possibilidade de efeito antabuse, com aparecingmtabor (vermelhiddo), vomito e
taquicardia (aceleracéo do ritmo cardiaco).

Gravidez e amamentacgao

O uso de metronidazol durante a gravidez deveuwsdadosamente avaliado, visto que atravessa
a barreira placentéria e seus efeitos sobre a oggaese (formacgéo das células que estéo
formando o feto) fetal humana ainda sdo desconbecid

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

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

Populacdes especiais

Nao ha adverténcias e recomendagfes especiaiscssoboeadequado desse medicamento em
pacientes idosos.

Endonidazol deve ser administrado com cautela eem@s com encefalopatia hepética
(disfuncéo do sistema nervoso central em assoc@gadaléncia hepatica), pois 0 mesmo é
metabolizado pelo figado. Siga a orientagédo dors&dico.

Endonidazol deve ser utilizado com cautela em pgesecom doenca severa, ativa ou cronica,
do sistema nervoso central e periférico, deviddsao de agravamento do quadro neuroldgico.
Siga a orientagdo do seu médico.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opsr maquinas

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

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Alcool: bebidas alcodlicas e medicamentos contendo ahémotlevem ser ingeridos durante o
tratamento com metronidazol e, no minimo, 1 dissaptesmo, devido a possibilidade de
reacao do tipo dissulfiram (efeito antabuse), cparecimento de rubor, vémito e taquicardia.

Dissulfiram: foram relatadas reacfes psicoticas em pacieriligando concomitantemente
metronidazol e dissulfiram.

Terapia com anticoagulante oral (tipo varfarina): potencializacdo do efeito anticoagulante e
aumento do risco hemorragico. Em caso de admig&traoncomitante, o médico deve
monitorar o tempo de protrombina com maior freqigaaealizar ajuste posologico da terapia
anticoagulante durante o tratamento com metronidazo

Litio: os niveis no plasma de litio podem ser aumentaelosmetronidazol. O médico deve
monitorar as concentracfes plasmaticas de ligaticina e eletrélitos enquanto durar o
tratamento com metronidazol.

Ciclosporina: risco de aumento dos niveis no plasma de ciclospdDs niveis plasmaticos de
ciclosporina e creatinina devem ser rigorosamemtaitarados pelo médico.

Fenitoina ou fenobarbital: aumento da eliminacdo de metronidazol, result@ndaiveis no
plasma reduzidos.

5-fluorouracil: O uso concomitante com metronidazol aumenta éosicidade.

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

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso i outro medicamento.
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N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua

saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
Endonidazol deve ser mantido em temperatura angb{entre 15 e 30°C).

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

Depois de aberto, este medicamento deve ser utiliizaimediatamente.Nao é recomendado
0 reaproveitamento do seu contetdo ou seu armaeab@aem geladeiras para ser novamente
reutilizado em pacientes.

Caracteristicas do medicamento
Liquido limpido apresentando uma ligeira coloragéarela e isento de particulas.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento. Gate esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudancga no aspecto, consultaonacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Por ser um medicamento que devera ser manipuladmamistrado exclusivamente por
profissionais especializados, as orientacfes panipulacdo e administracdo do medicamento
e descarte estdo contidas no texto de bula desta@siprofissionais de saude. Em caso de
davidas, consulte o seu médico.

N&o h& estudos dos efeitos de Endonidazol inje&dministrado por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para eficacia deste amdito, a administragdo deve ser somente
pela via intravenosa.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempehorarios, as doses e a durac¢ao 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?

Seu médico terd as instru¢des de quando admingstreumedicamento para vocé. Entretanto, se

vocé acha que uma dose nao foi administrada, cemeam seu meédico.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reag¢&o muito comum (ocorre em mais de 10% dosmiasigue utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciemestiljzam este medicamento).
Reagé&o incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoee utilizam este medicamento).
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasigogutilizam este medicamento).
Reacao muito rara (ocorre em menos de 0,01% ddosnpes que utilizam este medicamento).

Disturbios gastrintestinais: dor epigastrica (dor de estbmago), nausea, vodidaeia,
mucosite oral (inflamacéo dos tecidos moles da)hatte@racdes no paladar incluindo gosto
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metélico, anorexia (reducao ou perda do apetiéspsreversiveis de pancreatite (inflamacgéo
no pancreas), descoloragéo da lingua/sensacaugde lhspera (devido ao crescimento de
fungos, por exemplo).

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

Disturbios do sistema nervosoneuropatia (doenca que afeta um ou varios nesaygorial
periférica, dores de cabeca, convulsdes, tontelaos de encefalopatia (por exemplo,
confuséo) e sindrome cerebelar subaguda [por ereatpixia, disartria (dificuldade de
articular as palavras), alteracdo da marcha (difécle de andar), nistagmo (movimento
involuntario, rapido e repetitivo do globo ocularfremor], que podem ser resolvidos com a
descontinuagdo do tratamento com o medicamentdnginasséptica (inflamacao nas
membranas e tecidos que envolvem o cérebro sera tdasciosa).

Disturbios psiquiatricos: alteracdes psicéticas incluindo confusao e algéies, humor
depressivo.

Disturbios visuais: altera¢cfes visuais transitérias como diplopiad@idupla) e miopia (visdo
curta), visdo borrada, diminuicdo da acuidade {dadé) visual e alteragéo da visualizagdo das
cores, neuropatia optica (doenca que afeta um rhesvdervos, neste caso o nervo
Optico)/neurite (inflamacé&o do nervo 6ptico).

Disturbios no sangue e no sistema linfaticdoram relatados casos de agranulocitose
(diminuicdo acentuada na contagem de células satwcaangue), neutropenia (diminui¢éo do
namero de neutrofilos no sangue) e trombocitopgiiminuicdo no numero de plaquetas
sanguineas).

Disturbios hepatobiliares:

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

- foram relatados casos de faléncia da funcéogdamléi necessitando de transplante em
pacientes tratados com metronidazol em associagAmutras drogas antibibticas.

Disturbios na pele e tecido subcutanesash (erupcbes cutaneas), prurido (coceira),rrubo
urticaria (erupgéo na pele, geralmente de origényi@ia, que causa coceira), erupgdes
pustulosas (pequenas bolhas com contetido amartglasly), sindrome de Stevens-Johnson
(forma grave de reacao alérgica caracterizadagbas em mucosas e em grandes areas do
corpo), necrolise epidérmica toxica (quadro graaeacterizado por erupgéo generalizada, com
bolhas rasas extensas e areas de necrose epidé&rs@aelhanca de grande queimadura,
resultante principalmente de uma reacéo téxicaias/fnedicamentos).

Disturbios gerais: febre.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimenmide reacfes indesejaveis pelo uso
do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico déendimento.

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

Apesar de a correta via de administracéo destaaqeecdo de Endonidazol ser intravenosa e,

nao se dispor de informacdes sobre casos de sgpgeata por esta via, cabe informar que

foram relatadas ingestdes orais Unicas de dosat®de® g de metronidazol em tentativas de

suicidio e superdoses acidentais. Em caso de susigesuperdose macica, deve-se instituir
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tratamento sintomético e de suporte. Os sintorgasdin limitados a vomito, ataxia (falta de
coordenacao dos movimentos) e desorientacao léieekiste antidoto especifico para
superdoses com metronidazol. Em caso de suspestgpdedose macica, sera instituido
tratamento sintomatico e de suporte pelo médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartegrprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,mossivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
M.S. 1.0041.0129
Farmacéutica ResponsavelCintia M. P. Garci€RF-SP 34871

Fabricado por:
Fresenius Kabi Brasil Ltda
Aquiraz - CE

Registrado por:
Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Av. Marginal Projetada, 1652 — Barueri — SP

C.N.P.J. 49.324.221/0001-04 — IndUstria Brasileira
SAC 0800 7073855

Uso restrito a hospitais
Venda sob prescricdo médica

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 01/04/2014.
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Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de Versdes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao bula (VP/IVPS) | relacionadas
01/04/2014 - 10457 - 01/04/2014 - 10457 - 01/04/2014 Todos VP e VPS Todas

SIMILAR - SIMILAR -
Incluséo Inicial Incluséo Inicial de
de Texto de Bulg Texto de Bula —
— RDC 60/12 RDC 60/12
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