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FORMULA CUALI Y CUANTITATIVA:
COMPRIMIDOS:

Cada comprimido contiene:
MEtronIdazol ........c.iuiii e s e e e eenenenn D00 NG
Celulosa microcristalina PH 101 216,33 mg, estearato de magnesio 4,25 mg, almidén pregelatinizado 108,21
mg, crospovidona 17,00 mg, diéxido de silicio coloidal 4,25 mg, laca azul brillante 10-16% 0,60 mg.
OVULOS:

Cada 6vulo contiene:

MELIONIAAZON ... et ettt e e et a e eas 500 mg
Polietilenglicol 1540 4250 mg, polietilenglicol 4000 750 mg,

INYECTABLE IV:

Cada frasco de 100 ml contiene:

L] (o) 1o =V o SRS 500 mg
Fosfato disodico 150 mg, acido citrico 44 mg, cloruro de sodio 740 mg, agua destilada c.s.p 100 ml
INDICACIONES:

La sensibilidad de los gérmenes a los antibiéticos es un aspecto dinamico y puede sufrir variaciones depen-
diendo del tipo de microorganismo, del sitio de inicio de la infeccion (hospitalaria o de la comunidad) y del
patron de usos y costumbres del farmaco analizado.

Por lo tanto se recomienda verificar los perfiles de sensibilidad local y las recomendaciones nacionales e
internacionales actualizadas de tratamiento antimicrobiano antes de prescribir metronidazol.

El analisis de sensibilidad mas pertinente es el provisto por el laboratorio institucional de bacteriologia ya que
refleja con mayor certeza la situacion epidemiolégica del lugar en el que se realiza la prescripcion; o bien,
como alternativa, analisis locales, regionales o nacionales, tales como los obtenidos a través de la “Red
Nacional de Vigilancia de la Resistencia a los Antimicrobianos WHONET Argentina”.

(Red WHONET: http://antimicrobianos.com.ar/category/resistencia/whonet/#)

El metronidazol es utilizado en el tratamiento de: Tricomoniasis urogenitales, amebiasis, vaginitis no especifi-
ca, lambdiasis, tratamiento curativo de infecciones medicoquirirgicas a gérmenes anaerobios sensibles,
tratamiento preventivo de infecciones a gérmenes anaerobios sensibles en intervenciones quirdrgicas con
riesgo de infeccion por este tipo de microorganismos.

Metronidazol inyectable se emplea en el tratamiento de infecciones graves causadas por microorganismos
sensibles:

-Sepsis, bacteriemia.

-Infecciones de las heridas operatorias.

-Absceso cerebral.

-Infecciones intraabdominales post-operatorias.

-Absceso pélvico. Celulitis pélvica.

-Tromboflebitis séptica.

-Sepsis puerperal.

-Osteomielitis.

-Meningitis purulenta.

-Gangrena gaseosa.

-Neumonia necrotizante.

-Gingivitis aguda ulcerativa.

CODIGO ATC: J01XDO01 i

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES:

ACCION FARMACOLOGICA:

Metronidazol es un derivado del 5-nitroimidazol de accién antimicrobiana y antiprotozoal.

Mecanismo de accién:

Metronidazol en si mismo no es eficaz. Es un compuesto estable capaz de penetrar en microorganismos. En
condiciones anaerdbicas, los radicales nitrosos que actian sobre el ADN, se forman a partir de metronidazol
por la enzima piruvato-ferridoxin-oxidoreductasa, con oxidacién de la ferredoxina y la flavodoxina. Los radica-
les nitrosos forman aductos con pares de bases del ADN, lo que conduce a la ruptura de la cadena de ADN y
consecutivamente a la muerte celular.

Mecanismos de resistencia al metronidazol:

Los mecanismos de resistencia al metronidazol todavia se entienden solo en parte. Las cepas bacteroides
que son resistentes al metronidazol poseen genes que codifican la reductasa de nitroimidazol convirtiendo los
nitroimidazoles en aminoimidazoles. Por lo tanto, se inhibe la formacion de los radicales nitrosos antibacteria-
namente efectivos.

Existe una resistencia cruzada total entre el metronidazol y los otros derivados del nitroimidazol (tinidazol,
ornidazol, nimorazol). La prevalencia de la resistencia adquirida de especies individuales puede variar depen-
diendo de la region y del tiempo. Por lo tanto, especialmente para el tratamiento adecuado de infecciones
graves, debe estar disponible informacién local sobre la resistencia. Si hay dudas sobre la eficacia del
metronidazol debido a la situacion de resistencia local, se debe buscar el asesoramiento de expertos.

Industria Argentina

Especialmente, en el caso de infecciones graves o fracaso del tratamiento, se requiere un diagndstico microbiolé-
gico que incluya la determinacion de las especies del microorganismo y su susceptibilidad al metronidazol.

Para el tratamiento de bacterias anaerébicas del género Bacteroides, Fusobacterium, Clostridium, Eubacterium,
cocos anaerébicos, Gardnerella vaginalis y protozoos, (Trichomonas, Entamoeba histolytica, Giardia lamblia y
Balantidium).

EARMACOCINETICA:

ABSORCION:

Después de la administracion oral, metronidazol se absorbe rapidamente, al menos el 80% en menos de 1 hora.
Los picos séricos obtenidos después de la administracion oral son similares a los obtenidos después de la
administracion intravenosa a dosis equivalentes.

La biodisponibilidad oral es del 100%. No se altera significativamente por la ingesta simultanea de alimentos.
DISTRIBUCION:

-Aproximadamente 1 hora después de la ingesta de 500 mg como dosis Unica, la concentraciéon plasmatica
maxima alcanzada es de 10 microgramos/ml, como media.

-La vida media plasmatica es de 8 a 10 horas.

-La union con las proteinas sanguineas es baja: menos del 20%.

-El volumen de distribucién aparente es importante, alrededor de 40 | (es decir, 0,65 I/kg).

-La difusién es rapida y elevada, con concentraciones cercanas a los niveles séricos, en pulmones, rifiones,
higado, piel, bilis, LSN, saliva, liquido seminal, excresiones vaginales.

-Metronidazol atraviesa la barrera placentaria y se excreta en la leche materna.

BIOTRANSFORMACION:

El metabolismo es fundamentalmente hepatico. Por oxidacion, se forman 2 metabolitos principales:

-El metabolito “alcohol”, que es el metabolito principal, con una actividad bactericida en bacterias anaerébicas
equivalente a aproximadamente el 30% de la del metronidazol, y una vida media de eliminacion de aproximada-
mente 11 horas.

-El metabolito “acido”, en baja cantidad, y con una actividad bactericida de alrededor del 5% de la de metronidazol.

ELIMINACION:

Concentracion hepatica y biliar elevada. Concentracion cdlica baja. Eliminacion fecal baja. La eliminacion es
principalmente urinaria ya que metronidazol y sus metabolitos oxidados, se eliminan en la orina en una cantidad
de aproximadamente un 35 a 65 % de la dosis administrada.

POSOLOGIA/DOSIFICACION — MODO DE ADMINISTRACION:

Para comprimidos:

1°) Lambliasis (Giardiasis):

Mayores de 10 afios: 2.000 mg una vez al dia durante 3 dias, 6 500 mg dos veces al dia durante 7-10 dias.
Nifios de 7 a 10 afios: 1.000 mg una vez al dia durante 3 dias.

Nifios de 3 a 7 afios: De 600 a 800 mg una vez al dia durante 3 dias.

Nifios de 1 a 3 afios: 500 mg una vez al dia durante 3 dias.

O bien, expresado en mg por kilogramo de peso corporal: 15-40 mg/kg/dia divididos en 2-3 dosis.

2°) Amebiasis:

Mayores de 10 afios: 400 a 800 mg 3 veces al dia durante 5-10 dias.

Nifios de 7 a 10 afios: De 200 a 400 mg 3 veces al dia durante 5-10 dias.

Nifios de 3 a 7 afios: De 100 a 200 mg 4 veces al dia durante 5-10 dias.

Nifios de 1 a 3 afios: De 100 a 200 mg 3 veces al dia durante 5-10 dias.

O bien, expresado en mg por kilogramo de peso corporal: De 35 a 50 mg/kg al dia divididos en 3 dosis durante
5-10 dias, no excediendo la dosis de 2.400 mg/dia.

3°) Infecciones por anaerobios:

Adultos: 500 mg cada 8 horas.

Nifios mayores de 8 semanas a 12 afios de edad: La dosis diaria habitual es de 20-30 mg/kg/dia como dosis Unica
o bien dividida en 7,5 mg/kg cada 8 horas. La dosis diaria podria incrementarse a 40 mg/kg, dependiendo de la
gravedad de la infeccion. La duracién del tratamiento es generalmente de 7 dias.

Nifios menores de 8 semanas de edad: 15 mg/kg como dosis Unica diaria o dividida en 7,5 mg/kg cada 12 horas.
En recién nacidos con una edad gestacional menor a 40 semanas, se puede producir una acumulacion de
metronidazol durante la primera semana de vida, por ello las concentraciones de metronidazol en plasma deben
monitorizarse preferiblemente después de unos pocos dias de tratamiento.

4°) Afecciones por Trichomonas:

Tricomoniasis urogenital:

Adultos y adolescentes: 2.000 mg como dosis Unica 6 200 mg 3 veces al dia durante 7 dias 6 400 mg dos veces
al dia durante 5-7 dias.

Niflos menores de 10 afios: 40 mg/kg por via oral como dosis Unica 6 15-30 mg/kg/dia divididos en 2-3 dosis
durante 7 dias; la dosis no debe exceder de 2.000 mg.

Vaginitis bacteriana:

Adolescentes: 400 mg dos veces al dia durante 5-7 dias 0 2.000 mg como dosis Unica.

Tanto si la pareja presenta o no signos clinicos de infeccién por Trichomonas vaginalis, es necesario que sea
tratado concurrentemente, incluso en ausencia de respuesta positiva del laboratorio.

Para Ovulos:

Afecciones por Trichomonas (uretritis, vaginitis):

Este medicamento debe administrarse por via vaginal segun las siguientes pautas: Introducir por la noche en el
fondo de la vagina un évulo durante 10-20 dias. Esta terapéutica debe ir asociada siempre con la administracion
de metronidazol por via oral.

Solucidn inyectable:

Adultos y nifios mayores de 12 afios: 100 ml por perfusion intravenosa cada 8 horas, siendo sustituido, tan
pronto como sea posible, por via oral. En ningun caso el tratamiento debera tener una duracién superior a los
siete dias, salvo cuando las circunstancias lo aconsejen, dependiendo de la evaluacion clinica y bacterioldgica.
Nifios menores de 12 afios: Igual que para adultos, pero a la dosis de 20-30 mg/kg/dia en dos o tres perfusiones
intravenosas.

Profilaxis:

La inyeccién de este medicamento debe administrarse en perfusion intravenosa, a razén de 5 ml por minuto.
Puede administrarse sola o simultdneamente (pero por separado) con otros agentes antibacterianos apropia-
dos, por via parenteral.

- Adultos y nifios mayores de 12 afios: 300 ml (1.500 mg de metronidazol) en perfusion intravenosa inmediata-
mente antes, durante o después de la intervencion quirurgica, en una sola dosis. En el caso de cirugia colorrec-
tal, 100 ml (500 mg de metronidazol) cada 8 horas durante 24 h en perfusion intravenosa comenzando inmedia-
tamente antes de la intervencion quirurgica, debiéndose prorrogar la duracion de la misma de 3 a 5 dias si existe
perforacion de viscera hueca o en casos de apendicitis gangrenosa.

- Niflos menores de 12 afios: Igual que para los adultos, pero a la dosis de 4,5 ml (22,5 mg de metronidazol) por
kg de peso, en una sola dosis.

Con esta pauta de dosis Unica se aseguran unas concentraciones antibacterianas de metronidazol en suero y
tejidos durante el acto quirtrgico y las siguientes 48 horas, que son mas elevadas que las concentraciones
minimas bactericidas para Bacteroides fragilis y otros anaerobios obligados corrientemente encontrados.
Forma de administracion

Via intravenosa. Administrar mediante perfusion intravenosa en 30-60 minutos.

Puede administrarse sola o simultaneamente (pero por separado) con otros agentes antibacterianos apropiados
por via parenteral.

Uso en pacientes con insuficiencia hepatica

Dado que en casos de insuficiencia hepatica grave la vida media plasmatica se prolonga y el aclaramiento
plasmatico se retrasa, los pacientes con enfermedad hepatica grave requeriran dosis mas bajas.

En pacientes con insuficiencia hepatica grave, la dosis diaria total de metronidazol debe reducirse a una tercera
parte y la cantidad calculada del producto administrado como una dosis Unica diaria.

Uso en pacientes con insuficiencia renal

Hay datos limitados disponibles en esta poblacién. Estos datos no indican la necesidad de reducir la dosis.

En pacientes sometidos a hemodialisis, la dosis convencional de metronidazol debe programarse después de
la hemodidlisis en dias de didlisis para compensar la eliminacion de metronidazol durante el procedimiento.
Para los pacientes sometidos a dialisis peritoneal intermitente o dialisis peritoneal ambulatoria continua, no es
necesario ajustar la dosis.

Uso en pacientes de edad avanzada

Este medicamento debe utilizarse con precaucion en pacientes de edad avanzada, particularmente a dosis
elevadas.

CONTRAINDICACIONES:

-Hipersensibilidad a los imidazoles, a otros derivados del 5-nitroimidazol o a alguno de los excipientes.

-Primer trimestre de embarazo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Se recomienda un seguimiento clinico y de laboratorio regular (incluido un hemograma completo) en casos de
dosis altas o tratamiento prolongado, antecedentes de discrasia sanguinea, infecciéon grave e insuficiencia
hepatica grave.

En pacientes con dafio hepatico grave o hematopoyesis deteriorada (p. €j., granulocitopenia), metronidazol solo
debe utilizarse si sus beneficios esperados superan claramente los posibles peligros.

-Metronidazol no tiene actividad bactericida directa contra bacterias aerdbicas y anaerdbicas facultativas.

-La infeccién por Neisseria gonorrhoeae todavia puede persistir, a pesar de la eliminacion de la infeccién por
Trichomonas vaginalis.

-Se debe informar a los pacientes que tomar metronidazol puede dar lugar a orina mas oscura.

-La duracioén del tratamiento con metronidazol o medicamentos que contengan otros nitroimidazoles no debe
exceder de 10 dias. Sélo en casos opcionales especificos y si es definitivamente necesario, el periodo de
tratamiento puede ampliarse, acompafado de un seguimiento clinico y de laboratorio adecuado. El tratamiento
de repeticion debe restringirse tanto como sea posible y solo en casos opcionales especificos. Estas restriccio-
nes deben considerarse estrictamente porque no se puede excluir con seguridad la posibilidad de que metroni-
dazol desarrolle actividad mutagénica y porque en los experimentos con animales se ha observado un aumento
de la incidencia de determinados tumores.

-En caso de reacciones graves de hipersensibilidad (p. ej., shock anafilactico), el tratamiento con metronidazol
debe interrumpirse inmediatamente y el tratamiento de emergencia establecido debe ser iniciado por profesio-
nales sanitarios calificados.

-Se han notificado casos de reacciones cutaneas bullosas graves, a veces mortales, como el sindrome de
Stevens-Johnson (SSJ), la necrdlisis epidérmica toxica (NET) o la pustulosis exantematica generalizada aguda
(PEGA) con metronidazol. Se debe informar a los pacientes sobre los sintomas y observar cuidadosamente las
reacciones de la piel. Si el paciente experimenta sintomas de SSJ o NET (p. ej.: sintomas similares a la gripe,
erupcioén cutanea progresiva a menudo con ampollas o cambios en las membranas mucosas) o PEGA (eritema
febril generalizado asociado con pustulas), se debe interrumpir el tratamiento.

-Metronidazol debe utilizarse con precaucién en pacientes con enfermedad activa o crénica del sistema nervio-
so central y periférico, debido al riesgo de exacerbacion de los sintomas neuroldgicos.

-Debe comprobar que el paciente no presenta efectos secundarios como neuropatia periférica o generalizada
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(incluyendo parestesias, ataxia, vértigo, convulsiones).

-En pacientes tratados con metronidazol, se han notificado ataques convulsivos, mioclono y neuropatia periféri-
ca, esta Ultima caracterizada principalmente por entumecimiento o parestesia de una extremidad. La apariciéon
de signos neurolégicos anormales exige la evaluacion rapida de la relacion beneficio/riesgo en la continuacién
del tratamiento.

-Metronidazol se metaboliza principalmente por oxidacién hepatica. Puede producirse un deterioro sustancial
del aclaramiento de metronidazol en presencia de insuficiencia hepatica avanzada. Puede producirse una
acumulacion significativa en pacientes con encefalopatia hepatica y las elevadas concentraciones plasmaticas
de metronidazol resultantes pueden contribuir a los sintomas de la encefalopatia. Por lo tanto, metronidazol
debe administrarse con precaucion a pacientes con encefalopatia hepatica.

-El tratamiento prolongado con metronidazol puede estar asociado con depresién de la médula ésea, lo que
provoca un deterioro de la hematopoyesis. El recuento de células sanguineas debe controlarse cuidadosamen-
te durante el tratamiento prolongado.

-Se debe aconsejar a los pacientes que no consuman alcohol durante el tratamiento con metronidazol y
durante al menos 48 horas después de finalizar el tratamiento, debido al riesgo de reaccidn al disulfiram.
-Metronidazol puede interferir con los resultados de algunas pruebas de laboratorio (aspartato sérico amino-
transferasa (AST), alanina aminotransferasa (ALT), lactato deshidrogenasa (LDH), triglicéridos, glucosa en
sangre que resulta en una disminucion de los valores (posiblemente hasta cero).

-Se han notificado casos de hepatotoxicidad grave/insuficiencia hepatica aguda, incluyendo casos con un
desenlace fatal, con un inicio muy rapido después del comienzo del tratamiento con medicamentos que contie-
nen metronidazol para uso sistémico en pacientes con sindrome de Cockayne.

-Por lo tanto, en esta poblacion, metronidazol debe utilizarse después de una evaluaciéon cuidadosa del
balance beneficio-riesgo y solo si no se dispone de un tratamiento alternativo. Las pruebas de la funcién hepati-
ca deben realizarse justo antes del inicio del tratamiento, durante el mismo y después de finalizar el tratamiento
hasta que la funcion hepatica esté dentro de los rangos normales, o hasta que se alcancen los valores basales.
Si las pruebas de la funcién hepatica se elevan notablemente durante el tratamiento, el tratamiento debe
interrumpirse. Se debe aconsejar a los pacientes con sindrome de Cockayne que notifiquen inmediatamente
cualquier sintoma de posible lesidn hepatica a su médico y que deje de tomar metronidazol.

-La diarrea persistente grave que se produce durante el tratamiento o durante las semanas siguientes puede
deberse a la colitis pseudomembranosa (en la mayoria de los casos causada por Clostridium difficile). Esta
enfermedad intestinal, precipitada por el tratamiento antibiético, puede poner en riesgo la vida y requiere un
tratamiento inmediato adecuado. No se deben administrar medicamentos antiperistalticos.
INTERACCIONES:

Amiodarona

Se han notificado casos de prolongacion del intervalo QT y torsade de pointes con la administracion conjunta
de metronidazol y amiodarona. Puede ser apropiado controlar el intervalo QT en el ECG si se utiliza amiodaro-
na en combinaciéon con metronidazol. Se debe aconsejar a los pacientes tratados de forma ambulatoria que
busquen atencion médica si experimentan sintomas que podrian indicar la aparicién de torsade de pointes
como mareos, palpitaciones o sincope.

Barbituricos

Fenobarbital puede aumentar el metabolismo hepatico de metronidazol, reduciendo su vida media plasmatica
a 3 horas.

Busulfan

La administracién conjunta con metronidazol puede aumentar significativamente las concentraciones plasmati-
cas de busulfan. No se ha descrito el mecanismo de interaccion. Se debe evitar el uso concomitante con
metronidazol, debido a la posibilidad de toxicidad grave y mortalidad asociada con los niveles plasmaticos
elevados de busulfan.

Carbamazepina

Metronidazol puede inhibir el metabolismo de carbamazepina y aumentar, como consecuencia, las concentra-
ciones plasmaticas.

Cimetidina

La administracion concomitante con cimetidina puede reducir la eliminacién del metronidazol en casos aislados
y, posteriormente, provocar un aumento de las concentraciones plasmaticas de metronidazol.

Medicamentos anticonceptivos

Algunos antibiéticos pueden, en algunos casos excepcionales, disminuir el efecto de las pildoras anticoncepti-
vas interfiriendo con la hidrdlisis bacteriana de los conjugados esteroides en el intestino y, por ello, reducir la
reabsorcién de esteroides no conjugados. Por lo tanto, disminuyen los niveles plasmaticos de los de esteroides
activos. Esta interaccion inusual puede ocurrir en mujeres con una alta excrecién de esteroides conjugados a
través de la bilis. Se han notificado casos de insuficiencia anticonceptiva oral en asociacion con diferentes
antibiéticos, p. ej., ampicilina, amoxicilina, tetraciclinas y también metronidazol.

Derivados de la cumarina

El tratamiento concomitante con metronidazol puede potenciar el efecto anticoagulante de estos y aumentar
el riesgo de hemorragia como consecuencia de la disminucién de la degradacion hepatica. Puede ser necesa-
rio ajustar la dosis del anticoagulante.

Ciclosporina

Durante el tratamiento simultaneo con ciclosporina y metronidazol existe el riesgo de aumento de las concen-
traciones plasmaticas de ciclosporina. Se requiere una monitorizacion frecuente de ciclosporina y creatinina.
Disulfiram

La administracion simultanea de disulfiram puede causar estados de confusién o incluso reacciones psicoticas.

Debe evitarse la combinacién de ambos agentes.

Fluorouracilo

Metronidazol inhibe el metabolismo del fluorouracilo administrado simultdaneamente, es decir, aumenta la concen-
tracion plasmatica de fluorouracilo.

Litio

Se debe tener precaucion cuando se administre metronidazol simultdneamente con sales de litio, ya que durante
el tratamiento con metronidazol se han observado concentraciones plasmaticas de litio elevadas. El tratamiento
con litio debe reducirse o retirarse antes de administrar metronidazol. En pacientes tratados con litio, las concentra-
ciones plasmaticas de litio, creatinina y electrolitos deben monitorizarse mientras reciben metronidazol.
Micofenolato de mofetilo

Las sustancias que alteran la flora gastrointestinal (p. ej., antibiéticos) pueden reducir la biodisponibilidad oral del
acido micofenolico. Durante el tratamiento concomitante con agentes antiinfecciosos, se recomienda una estrecha
supervision clinica y de laboratorio para determinar si hay evidencia de una disminucién del efecto inmunosupresor
del acido micofendlico.

Eenitoina

Metronidazol inhibe el metabolismo de la fenitoina administrada simultaneamente, es decir, se incrementa la
concentracion plasmatica de fenitoina. Por otro lado, la eficacia del metronidazol se reduce cuando se administra
fenitoina simultaneamente.

Tacrolimus

La administracion conjunta con metronidazol puede aumentar las concentraciones sanguineas de

tacrolimus. EI mecanismo propuesto es la inhibicion del metabolismo hepatico del tacrolimus a través del CYP 3%4.
Los niveles de tacrolimus en sangre y la funcién renal deben controlarse con frecuencia y ajustarse a la dosis en
consecuencia, especialmente después del inicio o la interrupcion del tratamiento con metronidazol en pacientes
que estén estabilizados en su tratamiento con tacrolimus.

Otras formas de interaccion

Alcohol

La ingesta de bebidas alcohdlicas debe evitarse durante el tratamiento con metronidazol, ya que pueden producirse
reacciones adversas como mareos y vomitos (efecto disulfiram).

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No se ha demostrado la seguridad del uso de metronidazol durante el embarazo adecuadamente. En

particular, los articulos sobre el uso durante el embarazo temprano son contradictorios. Algunos estudios indicaron
un aumento de la tasa de malformaciones. En estudios animales con metronidazol no se observo teratogenicidad.
El uso de metronidazol esta contraindicado en el primer trimestre del embarazo. En el segundo y tercer trimestre
del embarazo, el medicamento sélo debe utilizarse si los beneficios potenciales de su uso en la madre superan el
riesgo de dafar al feto.

Lactancia

Metronidazol se excreta en la leche materna en concentraciones similares a las observadas en plasma. No debe
utilizarse durante la lactancia. Sin embargo, si el tratamiento es necesario, interrumpa la lactancia.

Eertilidad

Los estudios en animales sélo indican una posible influencia negativa del metronidazol en el sistema reproductor
masculino si se administran dosis elevadas que se encuentran muy por encima de la dosis maxima recomendada
para los seres humanos.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Se debe advertir a los pacientes de la posibilidad de somnolencia, mareos, desorientacion, alucinaciones, convul-
siones o trastornos visuales transitorios. Se recomienda no conducir ni utilizar maquinaria si experimenta estos
sintomas.

REACCIONES ADVERSAS:

Los acontecimientos adversos se enumeran a continuacién segun su frecuencia: muy frecuente (21/10), frecuente
(=1/100 a <1/10), poco frecuente (=1/1.000 a <1/100), rara (=1/10.000 a <1/1.000), muy rara <1/10.000), no conoci-
da (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Laincidencia, el tipo y la gravedad de las reacciones adversas en nifios son las mismas que en adultos. Los efectos
secundarios graves son raros en los regimenes recomendados. Se aconseja a los médicos que contemplen el
tratamiento continuo, durante periodos mas largos de los recomendados, para el alivio de enfermedades crénicas
y consideren el posible beneficio terapéutico contra el riesgo de neuropatia periférica.

Infecciones e infestaciones

Frecuentes: Superinfecciones con candida (p. €j., infecciones genitales).

Raras: Colitis pseudomembranosa, que puede ocurrir durante o después del tratamiento, se manifiesta como
diarrea persistente grave. Para obtener mas informacién sobre el tratamiento de emergencia.

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Muy raras: Agranulocitosis, neutropenia, trombocitopenia, pancitopenia.

No conocida: Leucopenia.

Trastornos del sistema inmunolégico

Raras: Reacciones graves de hipersensibilidad sistémica aguda: anafilaxia, hasta shock anafilactico.

No conocida: Reacciones de hipersensibilidad leves a moderadas, p. €j., reacciones cutaneas, angioedema.
Trastornos del metabolismo y de la nutricién

No conocida: Anorexia.

Trastornos psiquiatricos

Muy raras: Trastornos psicoéticos, incluyendo confusion y alucinaciones.

No conocida: Depresion.

Trastornos del sistema nervioso
Muy raras:
-Encefalopatia (p. ej., confusion, fiebre, dolor de cabeza, alucinaciones, paralisis, sensibilidad a la luz, cambios
en la vision y movimiento, rigidez en el cuello) y sindrome cerebeloso subagudo (p.ej., pérdida de coordinacion,
hablar arrastrando las palabras, marcha deteriorada, nistagmo y temblor) que pueden desaparecer después de
la interrupcion de la administracion del medicamento.
-Somnolencia, mareos, temblores, dolores de cabeza.
No conocida:
-Somnolencia o insomnio, mioclono, neuropatia sensorial periférica o convulsiones epileptiformes transitorias
en la mayoria de los casos, la neuropatia se resolvié después de la interrupcion o reduccién de la dosis de
metronidazol.
-Meningitis aséptica.
Trastornos del sistema inmunolégico, muy raros:
Rash, prurito, urticaria, fiebre y angioedema. Frecuencia no conocida: shock anafilactico.
Trastornos oculares
Muy raras: alteraciones visuales, como vision doble y miopia, en la mayoria de los casos transitorias.
No conocida: crisis oculdgira, neuropatia ptica/neuritis.
Trastornos gastrointestinales
No conocida:
- Disgeusia, glositis y estomatitis, lengua peluda, nauseas, vomitos, trastornos gastrointestinales,
como dolor abdominal y diarrea.
- Disfagia (causada por los efectos nerviosos centrales del metronidazol).
Trastornos hepatobiliares
Muy raras: Aumento de las enzimas hepaticas (AST, ALT, fosfatasa alcalina), o hepatitis colestasica mixta, lesiéon
hepatocelular, Ictericia y pancreatitis.
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Muy raras: Reacciones alérgicas en la piel, p. €j., prurito, urticaria, sindrome de Stevens-Johnson.
No conocida: Eritema multiforme, necrolisis epidérmica téxica.
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
Muy raras: Mialgia, artralgia.
Trastornos renales y urinarios
Muy raras: Orina oscura (causada por los metabolitos del metronidazol)
SOBREDOSIFICACION:
Se desconoce la dosis de metronidazol mortal para los seres humanos. En casos individuales, con el uso de
metronidazol oral a una dosis de 6 a 10,4 g cada dos dias durante 5-7 dias, se observaron sintomas de
neurotoxicidad, incluyendo estados convulsivos y neuropatias periféricas. Después de la administraciéon de una
dosis Unica de metronidazol de 15 g, los pacientes experimentaron nauseas, vomitos y ataxia.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con alguno de los Centros de Toxicologia del pais. Entre otros:
Hospital Nacional Alejandro Posadas:
Centro de toxicologia: 011-4658-7777/011-4654-6648
Centro Nacional de Intoxicaciones: 0800-333-0160
Hospital de Niflos Ricardo Gutiérrez: 0800-444-8694
Centro de toxicologia: 011-4962-6666
Hospital General de Agudos J.A. Fernandez: 4808-2606/2646/2604/2121;
Centro de toxicologia: 011-4808-2655
Optativamente otros centros de intoxicaciones.
PRESENTACIONES:
Etronil comprimidos 500 mg: Envases conteniendo 20 y 1000 comprimidos. Este ultimo para uso exclusivo
hospitalario.
Etronil Ovulos 500 mg: Envases conteniendo 10, 20 y 500 évulos. Este Gltimo para uso exclusivo hospitalario.
Etronil inyectable de 500 mg/100 ml: Envase con un frasco ampolla de 100 ml de suspensién y cajas con 100
frascos para uso hospitalario exclusivo.
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar entre 8°C y 30°C, en lugar seco y al abrigo de la luz. ~
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
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