FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA O UTILIZADOR

Metronidazol

Suspensdo Oral de Metronidazol 125 mg/5 ml

Leia com atencéo todo este folheto antes
de comecar a tomar este medicamento
pois contém informacéao importante para
si.

¢ Guarde este folheto. Vocé pode precisar
de o ler novamente.

¢ Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

* Este medicamento foi receitado apenas
para si. Nao o passe para os outros. Pode
prejudica-los, mesmo que seus sinais de
doenca sejam 0s mesmos que 0S Seus.

* Se algum dos efeitos secundarios se
agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios nao mencionados neste
folheto, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

O que tem neste folheto

1.0 que é Metronidazol Suspenséo e para
que e utilizados

2.0 que precisa de saber antes de tomar
Metronidazol Suspenséo

3.Como tomar Metronidazol Suspensao

4. Possiveis efeitos colaterais

5.Como conservar Metronidazol Suspensao

6. Conteudo da embalagem e outras
informagdes

1. O que é Metronidazol Suspenséao e

para que e utilizados

O nome do seu medicamento é

Metronidazol Suspenséo. Contém

Benzoato de Metronidazol. Este pertence a

um grupo de medicamentos chamados

antibacterianos.

Metronidazol pode ser usado para:

Adultos e criancas acima de 1 ano

e prevenir infecgcdes apds uma operagcéao

e tratar infe¢des, incluindo infecbes do
sangue, cérebro, pulmoes, 0ssos,
revestimento do abdémen, pélvis e
infecbes apods o parto ou a volta da area
onde foi operada

e tratamento da tricomoniase. Esta é uma
infeccdo sexualmente transmissivel, em
homens e mulheres

¢ tratamento da amebiase - uma infec¢édo
do intestino ou do figado causada por um
parasita

 tratamento da giardiase - uma infecgéo
que causa inchago nos intestinos.

Adultos e criancas acima de 10 anos

apenas

¢ tratamento da vaginose - uma infecgéo e
inchaco da vagina

e tratar gengivas inchadas e Ulceras na
boca (gengivite) e outras infeccdes
dentarias

e tratamento de Ulceras e Ulceras de
presséo na perna.

Criancas

Também pode ser usado em criangas para

tratar uma infeccéo bacteriana no estbmago

(Helicobacter pylori).

Recém-nascidos (termo)

Pode ser usado em recém-nascidos a termo

para tratar infecgdes bacterianas e prevenir

infeccdes apds uma operacao.

2. 0 que precisa de saber antes de tomar

Metronidazol Suspensao

Nao tome Metronidazol Suspensao:

* Se tem alergia ao Metronidazol, a outros
derivados do imidazol (grupo de
medicamentos ao qual o Metronidazol
pertence) ou a qualquer outro
componente deste medicamento
(indicados na seccgao 6).

Avisos e Precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico

antes de tomar Metronidazol Suspensao.

Informe o seu médico se vocé tem:

* Problemas neuroldgicos.

¢ Disturbios psiquiatricos.

* Doengas sanguineas.

* Histdria de meningite em uso de
Metronidazol.

Informe imediatamente o seu médico se
ocorrer uma das seguintes doengas durante
o tratamento com Metronidazol :

A partir da primeira dose, existe o risco de
ocorréncia de reagdo alérgica grave e subita
(choque anafilatico, angioedema), com os
seguintes sintomas: aperto no peito, tonturas,
nauseas ou desmaios ao ficar em pé

(ver secgao “Possiveis efeitos colaterais” ). Se
esses sintomas ocorrerem, pare de usar
este medicamento porque sua vida pode
estar em risco e entre em contato com seu
médico imediatamente.

A ocorréncia, no inicio do tratamento, de
vermelhidao espalhando-se por todo o

corpo com pustulas e febre, deve levar a
considerar uma reacéo grave chamada
pustulose exantematica generalizada aguda
(ver secéo “Possiveis efeitos colaterais”);
informe o seu médico imediatamente
porque isso requer a interrupgao do
tratamento; esta reacéo contra-indica
qualquer nova administracao de
Metronidazol isoladamente ou em
combinagéo com outra substancia ativa.

A potencial ocorréncia ou agravamento de
disturbios nervosos como dificuldade para
falar, andar, tremores, movimentos
involuntarios dos olhos, e outras
manifestacbes com as maos e pés como
sensacao de formigamento, sensacéao de
frio, dorméncia, diminuicdo da sensibilidade.
Esses disturbios geralmente sao reversiveis
com a interrupc¢do do tratamento. E entéo
importante interromper o tratamento e
consultar imediatamente o seu médico (ver
seccdo “Possiveis efeitos colaterais”).
Disturbios de comportamento de risco para
os pacientes podem ocorrer desde as
primeiras doses, notadamente em caso de
histérico de disturbios psiquiatricos. E
aconselhavel interromper o tratamento e
consultar um médico (ver sec¢ao “Possiveis
efeitos colaterais”).

Em caso de histérico de doencas do
sangue, de tratamento com altas doses e/ou
tratamento prolongado, seu médico pode
precisar controlar regularmente sua férmula
de numeragéo de sangue com exames de
sangue.

Informe o médico do laboratério de analise
que esta a tomar este medicamento se tiver
de ser submetido a um teste laboratorial:
tomar este medicamento pode interferir com
os resultados de alguns testes laboratoriais
(teste de Treponema) em caso de
resultados falsos positivos (teste de
Nelson).

Se vocé tem sindrome de Cockayne, seu
médico também monitorara sua funcédo
hepatica frequentemente durante e apés o
tratamento com Metronidazol.

Informe o seu médico imediatamente e pare
de tomar Metronidazol se tiver os seguintes
sintomas:

- Dores de estbmago, anorexia, nauseas,
vémitos, febre, desconforto, cansaco,
ictericia, urina escura, fezes cor de massa
ou comichao.

Criancas
Nao aplicavel

Outros medicamentos e Metronidazol
Suspensao

Informe o seu médico ou farmacéutico se
estiver a tomar, tiver tomado recentemente
ou se vier a tomar outros medicamentos.
Informe o seu médico especialmente se
estiver a tomar:

- Medicamentos que contém alcool devido a
reacoes do tipo vermelhidao da face, calor,
vémitos, aumento da frequéncia cardiaca.

- Bussulfan (aconselhado no tratamento de
certas doencas do sangue e na preparagao
para enxerto de medula éssea).

- Dissulfiram (usado na prevengéo da
recaida da dependéncia de alcool).

Metronidazol Suspensao com alimentos
e bebidas

Evite tomar bebidas contendo alcool
durante o tratamento de reagbes do tipo
vermelhidao da face, calor, vémitos,
aumento da freqliéncia cardiaca.

Gravidez e amamentacao

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa
estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico
antes de tomar este medicamento.

Se necessario, 0 Metronidazol pode ser
tomado durante a gravidez. Fale com o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar
este medicamento.

E aconselhavel nao usar Metronidazol se
estiver amamentando

Conducéo e utilizacdo de maquinas
Enquanto estiver a tomar Metronidazol pode
sentir tonturas, confusédo ou pode ter
alucinagdes, convulsdes ou problemas de
visdo. Se isto acontecer, ndo conduza nem
utilize maquinas ou ferramentas.

A Metronidazol Suspensao contém
sacarose

Este medicamento contém sacarose. Se
sofre de intolerancia a frutose, ma absorgao
de glucose-galactose ou insuficiéncia de
sacarose-isomaltase, nao deve tomar este
medicamento.

Este medicamento contém 2,5 g de
sacarose por 5 ml. Isso deve ser levado em
consideracdo se vocé tem diabetes.
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3. Como tomar Metronidazol Suspensao

Posologia e modo de administracao

A duragdo de um curso dependera da sua

idade e da doenca a ser tratada.

A dose habitual é:

¢ Para adultos: 0,5 g/dia a 1,5 g/dia

¢ Para criangas:125 mg/dia a 20-40
mg/kg/dia.

Em alguns casos, o seu parceiro (sexual)

também deve ser tratado (com ou sem

sinais clinicos de infecg¢ao).

EM QUALQUER CASO, CONSULTE A

PRESCRICAO DO SEU MEDICO.

Frequéncia de administracao

2 a 3 vezes ao dia, (de acordo com as

indicacbes especificas)

Duracéo do tratamento

Tome sempre este medicamento

(antibidtico) exatamente como o seu médico

Ihe disse (nas doses prescritas e durante o

tempo que o seu médico lhe disser)

Faca o tratamento completo prescrito pelo

seu médico, mesmo que comece a se sentir

melhor antes de terminar todos eles. A

sensacgao de fadiga ndo é causada pela

antibioticoterapia, mas sim pela infecg¢éo.

Se vocé parar de tomar o tratamento muito

cedo, a infecgéo pode retornar ou sua

condicao pode piorar.

Casos particulares:

A duragao do tratamento da giardiase é de

5 dias

A duracdo do tratamento da ameobiase &

de 7 dias

A duracgéo do tratamento da vaginite é de 7

dias

Vagitinis devido a trichomonas duragéo do

tratamento é de 10 dias

Se tomar mais Metronidazol Suspensao
do que deveria

Consulte o seu médico ou farmacéutico
imediatamente.

Em caso de vomitos, dificuldades na
coordenagéo dos movimentos, confusao,
consulte o seu médico.

Caso se tenha esquecido de tomar
Metronidazol Suspensao

Nao aplicavel.

Se voceé parar de tomar Metronidazol
Suspensao

Nao aplicavel.

4. Possiveis efeitos colaterais

Como todos os medicamentos, este

medicamento pode causar efeitos

colaterais, embora nem todos os

apresentem.

Desordens digestivas

» Disturbios digestivos: dor de estémago,
nauseas, vomitos, diarréia

¢ Inflamagéo da lingua com sensacao de
boca seca, inflamacgéo da boca, alteragéo
do paladar e perda de apetite.

¢ Pancreatite (inflamagédo do pancreas),
reversivel com a descontinuagéo do
tratamento.

¢ Descoloragéo ou modificagdo do aspecto
da lingua (pode ser causada pelo
desenvolvimento de fungos).

Disturbios da pele e mucosas

¢ Afrontamentos com vermelhidao da face,
comichao, erupgao cutanea com por
vezes febre.

o Urticaria (erupcao cutanea semelhante a
picadas de urtiga), inchago subito da face
ou do pescogo de origem alérgica
(angioedema), choque alérgico que pode
ser fatal (ver secao “O que vocé precisa
saber antes de tomar Metronidazol
Suspensao”).

¢ Casos muito raros de vermelhiddo
espalhando-se por todo o corpo com
pustulas e febre (pustulose exantematica
generalizada aguda) (ver sec¢édo “O que
VOCé precisa saber antes de tomar
Metronidazol Suspensao”).

¢ Erupcao bolhosa com descamagéo da
pele que pode se espalhar para todo o
corpo e ser fatal (sindrome de Lyell,
sindrome de Stevens-Johnson).

e Eritema pigmentado fixo: erupcao
cutanea com manchas vermelhas
arredondadas com coceira e sensacao de
queimacao deixando manchas coloridas e
que podem aparecer nos mesmos locais
em caso de nova administracéo dos
medicamentos.

Disturbios do sistema nervoso

¢ Danos nos nervos dos membros
(neuropatias periféricas sensiveis)
resultando em disturbios das maos e pés
como formigamento, picadas, sensagao
de frio, sensacao de dorméncia,
diminuicdo da sensibilidade.

¢ Dor de cabeca.

¢ Convulséao.

e Confusao.

* Disturbios neurolégicos chamados
encefalopatias ou sindrome cerebelar,
resultando em estado de confuséo,
disturbios de consciéncia ou de
comportamento, dificuldade de
coordenacgao de movimentos, disturbios
de pronuncia, disturbios de marcha,
movimentos involuntarios dos olhos,
tremores. Esses disturbios geralmente
sao reversiveis apoés a interrupcao do
tratamento e podem estar associados a
modificacéo da imagem médica (RM).
Excepcionalmente, casos de evolucdo
fatal foram relatados (ver secao “O que
voCcé precisa saber antes de tomar
Metronidazol Suspensao”).

* Meningite ndo microbiana.

Disturbios psiquicos

¢ Alucinagdes.

* Transtornos de personalidade (parandia,
delirio) que podem vir com ideacgdo ou ato
suicida (ver secao “O que vocé precisa
saber antes de tomar Metronidazol
Suspensao”).

¢ Tendéncia depressiva

Disturbios visuais

* Disturbios visuais transitérios como visdo
turva, miopia, diminuicdo da viséo,
alteracao na viséo de cores.

* Lesao/inflamacgéao do nervo oftalmico.
Disturbios do sistema sanguineo

¢ Niveis anormalmente baixos de glébulos
brancos (neutrofilos) ou plaquetas.

Disturbios do figado:

e Aumento das enzimas hepaticas
(transaminases, fosfatase alcalina)

* Casos muito raros de doenca hepatica
grave (por vezes com ictericia),
nomeadamente casos de deficiéncia
hepatica que requerem transplante.

Outros
» Coloracao marrom avermelhada da urina
causada pelo medicamento.

Relato de efeitos colaterais

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, fale
com o seu médico ou farmacéutico. Isso
inclui quaisquer possiveis efeitos colaterais
ndo listados neste folheto.

5. Como conservar Metronidazol
Suspensao

Armazenar abaixo de 30°C em local seco.
Proteger da luz.

Manter fora da vista e do alcance das
criangas.

Agitar bem antes de usar.

6. Conteudo da embalagem e outras
informacoes

O que contém Metronidazol Suspensao
A substancia ativa é Metronidazol

125 mg / 5 ml como Benzoato de
Metronidazol.

Cada 5 ml Contém Benzoato de
Metronidazol Eq. ao Metronidazol 125 mg.

Sacarose, Sédio Metil parabeno, Sédio
Propil Parabeno, Benzoato de Sédio,
Glicerina, Sorbitol, Citrato de sédio, Goma
xantana, Kyron T-114, Acido Citrico
Monohidratado, Aerosil (Silica Anidra
Coloidal), Tween 80, Sédio C.M.C., Sacarina
Sdédio and Sabor.

Metronidazol Suspenséo esta disponivel em
frasco de vidro de 100 ml.

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
Dezembro de 2022.
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