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Funda autocolapsible con
500 mg de Metronidazol en
100 ml de solucion salina

NUESTRA EXPERIENCIA ES VIDA

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El metronidazol es un derivado de la familia de los 5
nitroimidazoles, que tiene actividad amebicida, tricomonicida
y bactericida, especialmente contra gérmenes anaerobios.

COMPOSICION

Cada funda autocolapsible contiene 500 mg de metronidazol
en 100 ml de solucién salina al 0.9 %.

FARMACOLOGIA

El metronidazol es un antiinfeccioso de la familia de los 5
nitro-imidazoles, con accién bactericida, amebicida vy
tricomonicida. ElI metronidazol es una prodroga que requiere
una activacion reductiva del grupo nitro por los organismos
susceptibles; el grupo 5-nitro del metronidazol sufre una
reduccién hasta formar un metabolito mas polar, mediante
aceptacion de electrones donados por las ferredoxinas
propias de los microorganismos y este metabolito reducido
del metronidazol produce destruccion de proteinas, acidos
nucleicos y lipidos e inhiben la sintesis y provocan dafio
irreversible del ADN bacteriano (efecto mutagénico), por
pérdida de la estructura helicoidal de esta molécula.

Después de una dosis Unica de 500 mg IV de metronidazol,
se ha determinado que la vida media de eliminacion es de 7.3
+ 1 hora. El metronidazol se distribuye ampliamente por los
tejidos y fluidos corporales, alcanzando concentraciones
elevadas en saliva, abscesos cerebrales y hepaticos, liquido
pleural, pared intestinal, prostata y testiculos; existen
concentraciones menores en huesos y semen. Se difunde a
través de la barrera hematoencefélica, ain en ausencia de
inflamacion meningea, también a través de la placenta,
aunque las concentraciones fetales y en liquido amniético
son significativamente menores que las plasmaticas. Se une
a las proteinas en un porcentaje no mayor del 20 % y es
metabolizado en el higado, siendo el metabolito principal el 2-
hidroxi-metronidazol, cuya actividad es entre un 30 — 65 % de
la actividad del metronidazol. Alrededor del 75 % del
metronidazol se elimina principalmente como metabolitos por
la orina y un 10 % inalterado; en algunos pacientes la orina
puede tener un color café rojizo, debido a la presencia de
pigmentos no identificados derivados del medicamento; un 15
— 30 % se elimina por las heces.

INDICACIONES

El metronidazol por via intravenosa estd indicado en
infecciones causadas por bacterias anaerobias,
especialmente Bacteroides fragilis y otras especies de
Bacteroides y no Bacteroides, para las que el metronidazol
es bactericida, tales como Fusobacterias, Eubacterias,
Clostridium y estreptococos anaerobios.

El metronidazol inyectable estad indicado en: Septicemia,
bacteriemia, infecciones de heridas postquirirgicas, absceso
cerebral, infecciones intraabdominales postquirdrgicas,
absceso pélvico, celulitis pélvica, tromboflebitis séptica,

INFORMACION PARA PRESCRIBIR

sepsis puerperal, osteomielitis, meningitis purulenta,
gangrena gaseosa, heumonia necrotizante, gingivitis aguda
ulcerativa, prevencion de infecciones postquirdrgicas debidas
a bacterias anaerobias, especialmente las especies de
Bacteroides y estreptococos anaerobios.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los imidazoles o a cualquier componente
del producto.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Se debe utilizar con precaucion en pacientes con
antecedentes de enfermedades hematolégicas. Se han

descrito  neutropenias  durante el tratamiento  con
metronidazol, pero se considera que no son anormalidades
permanentes, por lo cual se recomienda realizar examenes
de sangre antes y después del tratamiento, especialmente
recuentos leucocitarios.

El metronidazol debe ser usado con precaucion en pacientes
con enfermedad activa del SNC, por su potencialidad
neurotoxica y posible riesgo de empeoramiento neurolégico.
El uso de este medicamento durante tratamientos
prolongados se ha asociado a convulsiones y neuropatias
periféricas. El metronidazol puede oscurecer el color de la
orina (debido a la presencia de un metabolito del
metronidazol. El metronidazol debe ser utilizado con
precaucion en pacientes con enfermedades y disfunciones
hepaticas; los pacientes con disfuncion hepatica grave
pueden necesitar un reajuste de la dosis.

Embarazo: el metronidazol esta clasificado como categoria B
de riesgo de embarazo. Aunque no es teratogénico en los
animales de experimentacion, el metronidazol atraviesa
facilmente la placenta y entra en la circulacion fetal. No se
recomienda su uso durante el primer trimestre de embarazo.
Su utilizacién durante el segundo y tercer trimestre de
embarazo dependera de una valoracion cuidadosa del riesgo
/ beneficio. Lactancia: el metronidazol se excreta en la leche
materna, por lo que debe evitarse la administracion
innecesaria de medicamento durante el periodo de lactancia.
Geriatria: el medicamento debe ser utilizado con precaucion
en pacientes de la tercera edad, ya que la farmacocinética
del metronidazol puede estar alterada, por lo que se hace
necesario monitorizar los niveles plasmaticos y ajustar la
dosis de forma adecuada.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

No existe incompatibilidad terapéutica con ninguno de los
antiinfecciosos que se utilizan generalmente. Puede
administrarse simultaneamente, aunque separados (es decir
no en el mismo envase) el metronidazol con los otros
antiinfecciosos (para evitar una posible incompatibilidad
quimica). Se han descrito reacciones adversas psicoticas en
pacientes que han utilizado metronidazol y disulfiram. El
metronidazol tiene un bien documentado “efecto disulfiram”
en pacientes que consumen bebidas alcohdlicas durante o

hasta 3 dias después de la terapia con este medicamento. En
pacientes con terapia anticoagulante oral (tipo warfarina), se
puede producir una potenciacion del efecto anticoagulante y
un incremento del riego hemorrdgico, provocado por la
disminucion del metabolismo hepatico. EI metronidazol puede
provocar un incremento de los niveles plasmaticos de litio,
por lo que se debe monitorizar los niveles de litio, creatinina y
electrolitos, si el paciente recibe al mismo tiempo
metronidazol y litio. Hay riego de elevar los niveles
plasmaticos de ciclosporina; el uso de fenitoina o fenobarbital
incrementa la eliminaciéon de metronidazol por lo que
disminuyen los niveles plasméaticos del medicamento. Hay un
incremento de la toxicidad del fluorouracilo al usar
conjuntamente con metronidazol.

EFECTOS ADVERSOS

Se han reportado reacciones adversas gastrointestinales,
como: dolor epigastrico, nausea, vomito, diarrea, trastornos
del sabor, anorexia y de forma muy excepcional se han
reportado algunos casos de pancreatitis. Otras reacciones
adversas reportadas son: rash, prurito, urticaria, fiebre,
angioedema, muy raramente shock anafilactico, neuropatia
sensorial periférica, cefalea, convulsiones, vértigo, ataxia,
confusion, alucinaciones, diplopia, miopia, agranulocitosis,
neutropenia, trombocitopenia y alteracion de pruebas
hepaticas.

POSOLOGIA

Adultos y niflos mayores de 12 afos: para infecciones por
anaerobios se recomiendan 15 mg/kg administrados por
infusién IV durante 30 — 60 minutos, una hora antes de la
cirugia.

Como dosis de mantenimiento se debe administrar 7.5 mg /
kg 1V, administrados durante una hora y cada 6 horas,
durante 7 dias.

Para profilaxis quirdrgica se recomienda utilizar una dosis de
15 mg / kg 1V, administrados durante una hora y terminar la
infusién una hora antes de la cirugia, seguido de 7.5 mg / kg
1V, administrados durante 30 a 60 minutos, 6 y 12 horas
después de la cirugia.

Nifios menores de 12 afios: 7.5 mg / kg IV cada 8 horas.
PRESENTACION COMERCIAL

Funda autocolapsible que contiene 500 mg de metronidazol
diluidos en 100 ml de solucion salina al 0.9 % y sobrefunda
de polietileno de color negro.




