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INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
o AGENCIA WACIONAL DE MEDICAVBNTOR
1.- Denominacion: BUBDEPTO, REGISTRO mﬂlmmm

Nombre - Metronidazol B

30 JUL. 200

Principio Activo . Metronidazol waet: LTS 186 29/44
N* Reglatro:_T- 2.2, étf,t"—f !
Forma Farmacéutica - Ovulos vaginales | Riema. Profenional:

2.- Presentacion:
- Metronidazol 500 mg ovulos vaginales. Estuche x 10 6vulos.

Cada avulo contiene:

Metronidazol - 500 mg
Excipientes :
3.- Formulas:
Férmula Global - C8 HO N3 O3
P.M. £ 171,2
4.- Categoria . Tricomonicida. Amebicida.
5.- Indicaciones:

Las indicaciones de Metronidazol derivan de su actividad antiparasitaria y
antibacteriana y de sus caracteristicas farmacocinéticas. Estas se limitan a
infecciones debidas a gérmenes sensibles: amebiasis, tricomoniasis urogenital,
vaginitis no especifica, lambliasis, tratamiento curativo de infecciones meédico
quirurgicas debido a gérmenes anaerobios sensibles. Como tratamiento preventivo de
infecciones debidas a gérmenes anaerobios sensibles, amebiasis severas de
localizacion intestinal o hepatica o en el tratamiento de infecciones debidas a
Tricomonas vaginales, vulvovaginitis, uretritis. Debe realizarse un examen
microscopico de la secrecién vaginal para confirmar el diagnéstico y la curacion y
eliminar la posibilidad de una infeccién gonorreica. Muchas recaidas se pueden
deber a reinfeccion por la pareja masculina y también puede ser necesario su
tratamiento. En pacientes de edad avanzada, puede ser necesaria la terapia
hormonal para tratar cualquier vaginitis concomitante. En tratamiento de
tricomoniasis asintomatica, vaginitis por Gardnerella vaginalis y como profilaxis en
cirugia de colon y en la enfermedad de Crohn.
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7.-

Posologia:

Tricomoniasis:

1 6vulo cada 24 horas, de preferencia en la noche. Durante 10 dias.

Farmacologia:

Mecanismo de accion:

La accién de Metronidazol es bactericida, amebicida y tricomonicida. El mecanismo
exacto de su accion antimicrobiana no ha side completamente dilucidado.

Metronidazol es un compuesto no ionizado a pH fisioldgico y es faciimente captado
por organismos anaerobios o células. En organismos susceptibles o células,
Metronidazol es reducido por nitroreductasas tales como ferridoxina a un producto
polar no identificado que carece de grupo nitro.  El producto de reduccion es el
responsable del efecto citotoxico y antimicrobiano de la droga, o cual incluye la rotura
del DNA y la inhibicién de ta sintesis del acido nucleico. Metronidazol es igualmente
efectivo contra células que se dividen y las que no se dividen.

Farmacocinética:

Absorcién:

La biodisponibilidad del metronidazol vaginal equivale a 20% de la biodisponibilidad
oral.

Se han medido concentraciones plasmaticas de metronidazol de 1.6-5.4 ug/mi 4 a 8
horas después de la administracién vaginal de 750 mg.

Distribucidn:

La vida media plasmatica es de 8 a 10 horas.
La union a proteinas sanguineas es baja; inferior a 20%.

El volumen aparente de distribucion es importante, alrededor de 40 lts (0,65 1/Kg).
La difusion es rapida e importante, alcanzando concentraciones cercanas a las séricas
en los pulmones, rifiones, higado, piel, bilis, liquido céfalo raquideo, saliva, liquido

seminal, secreciones vaginales.

Metronidazol atraviesa la barrera placentaria y también pasa a la leche materna.
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Metabolismo:

El metabolismo de Metronidazol es esencialmente hepético. Por oxidacion, se forman

principalmente dos compuestos.

- El metabolito alcohol, metabolito principal, tiene una actividad bactericida sobre las
bacterias anaerobias de alrededor del 30% de la de Metronidazol, y una vida media
de eliminacién de alrededor de 11 horas.

- El metabolito acido, en pequefia cantidad, tiene una actividad bactericida de
alrededor de 5% de la de Metronidazol.

Excrecién:
Fuerte concentracién hepatica y biliar, escasa eliminaciéon fecal. Tiene una excrecion
principalmente urinaria, puesto que Metronidazol y los metabolitos oxidados se

excretan por la orina, representan alrededor de un 35 a 65% de la dosis administrada.

Informacidn para su prescripcion:

Precauciones y Contraindicaciones:

Su uso esta contraindicado en caso de hipersensibilidad al Metronidazol, durante los
tres primeros meses de embarazo y en pacientes con afecciones activas del SNC.

Metronidazol atraviesa la barrera placentaria y entra en la circulacion fetal
rapidamente; también es excretado en la leche materna.

Aungque no ha demostrado ser teratogénico, si se ha comprobado su capacidad
tumorigena en algunos roedores, por lo que no debe administrarse en el primer
trimestre de embarazo. En general, usar con precaucion en el periodo de gestacion y
solo cuando ho han tenido éxito terapias locales.

En pacientes a los que se les administra grandes dosis de la droga, la orina puede
adquirir tinte café.

Segun la condicion del paciente, el uso de Metronidazol debe considerarse
cuidadosamente en los casos siguientes:

Epilepsia : Puede inducir convuisiones y neuropatia
periférica.

Discrasias sanguineas

{0 antecedentes) . Puede provocar leucopenias.

Insuficiencia hepatica - Metronidazol se metaboliza en el higado.

Durante el tratamiento no se deben ingerir bebidas alcohdlicas.
En aquellos casos que sea necesario repetir el tratamiento, es conveniente efectuar
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1.-

un recuento total y diferenciado, de leucocitos, debido a la posibilidad de presentarse
discrasias sanguineas.

Aunque no se ha demostrado en el hombre, ha resultado ser cancerigeno en algunas
especies de ratones.

Interacciones con otros medicamentos:

La asociacion de Metronidazol y disuifiram puede producir bochornos o estado
confusional.

Evitar la toma de bebidas aicohdlicas con el medicamento ya que puede tener efecto
antabus.

La asociacion de Metronidazol - warfarina produce un aumento del efecto de los
anticoagulantes orales y de riesgo de hemorragia (disminuye su metabolismo
hepatico). Se debe controlar frecuentemente los niveles de protrombina.

Reacciones Adversas:

Requieren atencion médica:

Incidencia mas frecuente: Entumecimiento, hormigueo, dolor o debilidad de manos
0 pies: generalmente con dosis elevadas o con el uso prolongado (neuropatia
periférica}

Incidencia menos frecuente: Irritacion vaginal, dolor, sensibilidad anormal al dolor,
tromboflebitis, rash cutaneo, cambios en el estado de animo o mental, crisis
convulsivas (con dosis elevadas), leucopenia moderada.

Requieren atencion médica solamente si persisten o son molestos:

Incidencia mas frecuente: Diarrea, mareos, dolor de cabeza, pérdida del apetito,
nauseas 0 vomitos, dolor o calambres del estdmago.

Incidencia menos frecuente o rara: Cambio en la sensacidn del gusto,
estrefiimiento, sequedad de boca, sabor metalico agudo o desagradable, cansancio ¢
debilidad no habituales.

No requiere atencidn médica:

Oscurecimiento de la orina.

Informacion Toxicologica:

Rango de Toxicidad:
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La dosis letal aguda de Metronidazol no se conoce. Efectos neurotoxicos, que
incluyen crisis y neuropatias periféricas, han ocurrido en individuos que recibieron 6 -
10,4 g de Metronidazol oral al dia durante 5 - 7 dias para el tratamiento de tumores
malignos. (Considerar que biodisponibilidad del évuio es de 20%).

Sintomas en caso de sobredosis:

Se han reportado nauseas, vomitos y ataxia en individuos que ingirieron hasta 15 g de
Metronidazol en una dosis unica. La LD50 oral de Metronidazol excede los 5 g/Kg en
ratones albinos.

Tratamiento en caso de sobredosis:

No existe antidoto especifico para la sobredosis, por lo tanto, €l manejo del paciente
deberia consistir de terapia sintomatica y de soporte.
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