Metronidazol
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0.5% 500 mg | 100 mi . .
Sintesis

SOLUCION INYECTABLE PARA INFUSION LV
Antiparasitario - Amebicida - Antibacteriano

Cada ml contiene:
Metronidazol 0.005g
Vehiculo c.s.p. 1ml

PROPIEDADES:

El Metronidazol de Laboratorios Sintesis, es un anaerobicida especifico sobre
todo los gérmenes anaerdbicos clinicamente importantes, utilizado en el
tratamiento de infecciones producidas por trichomonas vaginalis. Constituye
uno de los farmacos por excelencia en infecciones amebicidas de accion
sistémica y antibacteriana.

INDICACIONES:

Tratamiento o prevencién de septicemia, bacteriemia, infecciones intraabdomi-
nales, postoperatorias, absceso pélvico, celulitis pélvica. Tromboflebitis séptica,
sepsis puerperal, y otras infecciones en las que se han identificado bacterias
anaerobias o en las que se sospecha su poder patdégeno, especialmente
bacteroides fragilis y otras especies bacteroides y no bacteroides, como
fusobacterium clostridium y estreptococos anaerobios. Absceso hepatico
amebiano y otras formas graves de amebiasis.

CONTRAINDICACIONES:

Estd contraindicado en pacientes con discrasias sanguineas y enfermedades
del sistema nervioso central, insuficiencia hepatica o renal grave, alcoholismo
crénico, insuficiencia cardiaca congestiva, en el primer trimestre de embarazo y
en la lactancia. Hipersensibilidad al metronidazol.

REACCIONES ADVERSAS:

Trastornos gastrointestinales: Dolor epigéstrico, nduseas, vémito, diarrea,
mucositis oral, trastornos del gusto, anorexia.

-Reacciones de Hipersensibilidad: Rash, prurito, ruborizacién, urticaria, fiebre,
angioedema, choques anafilacticos excepcionales, muy raras erupciones pustulosas.
-Sistema  Nervioso Central: neuropatia periférica sensorial, cefalea,
convulsiones, mareo. En casos excepcionales encefalopatias y sindrome
cerebelar que puede resolver al suprimir la droga.

-Desérdenes psicéticos:

-Incluyendo confusién, alucinaciones, depresién, insomnio, somnolencia a nivel
hipotdgica, agranulocitos, neutropenia, trombocitopenia.

Los trastornos anormales reversibles de la funcion hepatica y hepatitis colestasica.
-Trastornos visuales: Transitorios como diplopia, miopia.

-Dosis elevadas: Lengua saburral, molestia uretral y oscurecimiento de la orina.
TODOS LOS SINTOMAS DESAPARECEN AL SUSPENDER EL TRATAMIENTO.

PRECAUCIONES:

Aunque el metronidazol es generalmente bien tolerado en la mayoria de
los casos; se recomienda una vigilancia clinica y bioldgica si la administracion
se prolonga mas de 10 dias. En los casos de insuficiencia renal manifiesta se
recomienda reducir la dosis del metronidazol a la mitad; si el caso clinico lo
considera oportuno. Administrese con precaucidon en pacientes con
encefalopatia hepatica. Como el metronidazol cruza la barrera placentaria y se
desconocen los efectos sobre la organogénesis; su uso durante el embarazo
debe ser evaluado por el médico. En el caso de la lactancia este es excretado en
la leche materna. Debe evitarse la exposicion innecesaria al farmaco.

ADVERTENCIAS:

Si por razones clinicas muy importantes, se deberia administrar el metronidazol
mas tiempo del indicado, se recomienda realizar regularmente exdmenes
hematologicos, especialmente recuento leucocitarios y que se monitoree a los
pacientes por reacciones adversas como neuropatia periférica o central, como
parestesia, ataxia, mareo y convulsiones.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

Alcohol: Durante el tratamiento con metronidazol no debe ingerirse alcohol,
ni droga que contenga este y por lo menos no haber consumido 48 horas antes
y después.

Fenitoina o Fenobarbital: Estos aumentan la eliminacién del metronida-
zol, debido que son inductores de las enzimas microsomales y reducen los
niveles plasmaticos del metronidazol.

Anticoagulante (como warfarina): El metronidazol inhibe el metabolismo de
esta potenciando sus efectos, se recomienda el control del INR y el tiempo
de protrombina, durante su tratamiento. El metronidazol aumenta los niveles
plasméticos de litio en sangre y la creatinina sérica, inhibiendo la excrecién
renal de litio. Se recomienda monitoreo de los niveles de litio y creatinina a los varios
dias del inicio del tratamiento.

Disulfiram: Aumenta los niveles plasmaticos por la administracion de
metronidazol, provocando reacciones adversas.

Cimetidina: Es inhibidor enzimatico y puede disminuir el metabolismo
hepatico de metronidazol, elevando las concentraciones plasméticas del
Metronidazol y ésta a su vez prolonga su vida media.

SOBREDOSIFICACION:

Dosis unica de Metronidazol, de hasta 12 g y sobredosis accidental. No hay
antidoto especifico, en caso de sospecha de sobredosis masiva, un tratamiento
sistematico y de soporte debe instituirse.

POSOLOGIA Y MODO DE EMPLEO:

Dosis y vias de administracion: Infusion intravenosa

Dosis: Inicialmente con una primera dosis de 15 mg/kg de peso corporal para
aplicar en seis (6) horas y la dosis de sostén de 7.5 mg/kg de peso corporal
cada seis horas, por lo comun durante siete a diez dias. Metronidazol Sintesis
posee concentracion de potencia correcta segin la USP, cualquier adminis-
tracion por arriba de estos niveles entraria en ALTAS DOSIS y pudiese
ocasionar convulsiones, adormecimientos, enrojecimiento de la piel, fiebre,
entre otras anteriormente explicadas.
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* Estas Dosis pueden ser variadas segun criterio del médico tratante.

PRESENTACION:
Caja conteniendo 1 Frasco Ampolla de 100 ml.
Conserve a temperatura entre 15°C y 25°C. Proteger de la luz.
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