Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Flagyl 500 mg 6vulos

Metronidazol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este
medicamento pois contém informacao importante para si.
Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo
a outros. O medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que
apresentem os mesmos sinais de doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos
indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢do 4.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Flagyl
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1. O que é Flagyl e para que é utilizado

O Flagyl (metronidazol) é um agente anti-infecioso da familia do
nitro-5-imidazol. A sua atividade antiparasitaria é especialmente
notavel na Trichomonas vaginalis e inclui também a Giardia
intestinalis e a Entamoeba histolytica.

E igualmente eficaz contra muitas bactérias anaerébias.

Flagyl 500 mg 6vulo esta indicado no tratamento local das vaginites
por Trichomonas vaginalis.

2. O que precisa de saber antes de tomar Flagyl

Nao utilize Flagyl

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao metronidazol, aos imidazéis
ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na sec¢ao 6);

- em caso de doenca ativa do sistema nervoso, como neuropatias
periféricas ou centrais crénicas evolutivas;

- em caso de perturbacbes sanguineas evolutivas, nomeadamente
alteracoes da formula leucocitaria, como leucopenia;

- durante o 1.° trimestre da gravidez.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Flagyl.
Como em todas as infecdes vaginais, ndo é recomendada a pratica
de relagdes sexuais durante o tratamento com Flagyl 6vulos.
Durante a administracdo dos Ovulos, convém utilizar um
método contracetivo que evite uma eventual fecundagdo
por espermatozoides que teriam estado em contacto com o
metronidazol.

A utilizacdo de metronidazol pode levar ao desenvolvimento de
candidiase. O tratamento nao deve durar mais que 10 dias.

Devem ser evitados duches vaginais.

O metronidazol devera ser utilizado com precaucdo em doentes
com doencas crénicas graves ou agudas do sistema nervoso central
ou periférico, devido ao risco de agravamento neurolégico.

Os doentes devem ser advertidos no sentido de nao ingerirem
alcool durante o tratamento com metronidazol e durante, pelo
menos, um dia apds o concluirem, devido a possibilidade de uma
reagao tipo dissulfiram (efeito antabus: rubor, célicas abdominais,
vomitos e taquicardia).

A utilizagdo de Flagyl em tratamentos prolongados deve ser
cuidadosamente ponderada.

Se, por razdes de forca maior, o metronidazol tiver de ser
administrado durante mais tempo do que o recomendado
habitualmente, preconiza-se a realizacdo regular de testes
hematoldgicos, em especial contagem leucocitaria, e os doentes
deverdo ser vigiados relativamente a rea¢des adversas indicadoras
de eventuais neuropatias centrais ou periféricas (como sejam
parestesias, ataxia, tonturas, ataques convulsivos).

O Flagyl deverd ser administrado com cuidado a doentes com
encefalopatia hepatica.

Os doentes deverdo ser avisados de que o metronidazol pode
escurecer a urina (devido a um metabolito do metronidazol).

O tratamento deve ser interrompido caso seja detetada
descoordenacdo motora, vertigens (sensa¢do de movimento ou
rotacdo) ou confusdo mental.

O Flagyl ndo deve ser administrado em doentes com afecbes
neuroldgicas ou hematoldgicas na fase evolutiva.

No insuficiente hepatico ou renal grave reduzir a dose de Flagyl.

Foram reportados casos de toxicidade hepatica/insuficiéncia
hepatica aguda, incluindo casos com resultado fatal, em doentes
com sindrome de Cockayne, com medicamentos contendo
metronidazol.

Se sofre da sindrome de Cockayne, o seu médico deve monitorizar
a fun¢do hepatica com frequéncia, durante e apds o tratamento
com metronidazol.

Informe imediatamente o seu médico e interrompa a toma de

metronidazol se apresentar sintomas de:

- Dor de estdbmago, anorexia, nauseas, vomitos, febre, mal-estar
geral, fadiga, ictericia, urina escura, fezes secas e esbranquigadas
ou prurido.

Casos graves de reagdes cutaneas bolhosas, tais como sindrome
de Stevens Johnson (SST), necrélise epidérmica toxica (NET)
ou pustulose exantematica generalizada aguda (AGEP) foram
reportados com metronidazol (ver seccdo “4 Efeitos indesejaveis
possiveis”). Se existir sintomas ou sinais de SST, NET ou AGEP, o
tratamento com Flagyl deve ser descontinuado de imediato.

Algumas pessoas tratadas com metronidazol podem apresentar
problemas de salde mental, tal como pensamentos irracionais,
alucinacdes, sensacdo de confusdo ou depressdo, incluindo
pensamentos de automutila¢do ou suicidio. Esses sintomas podem
ocorrer mesmo em pessoas que anteriormente nunca apresentaram
problemas semelhantes. Se vocé ou outras pessoas ao seu redor
perceberem algum destes efeitos indesejaveis, pare de tomar este
medicamento e consulte imediatamente o seu médico.

Outros medicamentos e Flagyl

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver
utilizado recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.
As intera¢des referidas sdo validas, sobretudo, para as formas de
apresentacdo para administracdo por via oral.

Dissulfiram: o Flagyl ndo deve ser associado ao dissulfiram por existir
o risco de aparecimento de estados confusionais e crises delirantes
agudas. Foram relatadas reacdes psicéticas em doentes que estavam
a utilizar concomitantemente metronidazol e dissulfiram.

Alcool: durante o tratamento com metronidazol, e durante pelo
menos um dia apoés a sua conclusdao, ndo se deverdo consumir
bebidas alcodlicas nem farmacos contendo 4&lcool, devido a
possibilidade de ocorréncia de uma reacdo tipo dissulfiram (efeito

antabus: rubor, célicas abdominais, vémitos e taquicardia).

Terapéutica anticoagulante oral (tipo varfarina): potenciacdo do
efeito anticoagulante e aumento do risco de hemorragia, originados
por diminuicdo do catabolismo hepatico. Em caso de administracdo
simultanea, o tempo de protrombina devera ser controlado mais
frequentemente e a terapéutica anticoagulante devera ser ajustada
durante o tratamento com metronidazol.

Litio: os niveis plasmaticos de litio podem ser aumentados pelo
metronidazol. As concentra¢des plasmaticas do litio, da creatinina e
dos eletrolitos deverao ser controladas em doentes sob tratamento
com litio, enquanto estiverem a receber metronidazol.

Ciclosporina: risco de aumento dos niveis séricos de ciclosporina. A
ciclosporina sérica e a creatinina sérica deverdo ser rigorosamente
controladas nos casos em que seja necessaria a administracdo
simultanea.

Fenitoina e fenobarbital: aumento da elimina¢do do metronidazol,
que origina diminuicdo dos seus niveis plasmaticos.

5-fluorouracilo: diminuicdo da depuracdo do 5-fluorouracilo, que
origina um aumento da toxicidade do 5-fluorouracilo.

Bussulfano: os niveis plasmaticos de bussulfano podem ser
aumentados pelo metronidazol, o que podera originar uma
intoxica¢do grave por bussulfano.

Informe o seu médico se estiver a tomar algum medicamento que
possa causar perturbacdes no eletrocardiograma - ECG [certos
antiarritmicos (medicamentos para alteracdes do ritmo cardiaco),
certos antibiéticos, medicamentos psicotropicos).

O metronidazol pode interferir com o resultado de alguns testes
laboratoriais, como a determinacéo serolégica das transaminases e
desidrogenase lactica.

Também pode ocorrer interagdo com outros medicamentos tais
como cisaprida e cimetidina, bem como a possivel alteracéo
laboratorial dos valores dos triglicéridos e glicemia.

Poderdo ainda ocorrer intera¢gdes com os medicamentos com
azatioprina, terfenadina e astemizol.

Interferéncias com exames laboratoriais

O Flagyl pode eventualmente estar na origem de falsos positivos do
teste da sifilis (teste de Nelson).

O metronidazol pode interferir com alguns tipos de exames
laboratoriais ao sangue (aminotransferase [ALT], aspartato
aminotransferase [AST], lactato desidrogenase [LDH], triglicéridos,
glicose), o que pode levar a um falso negativo ou a um resultado
com valores anormalmente baixos.

O uso simultaneo de Flagyl évulos com preservativos ou diafragma
a base de latex pode aumentar o seu risco de rutura.

Flagyl com alimentos, bebidas e alcool

Alcool: durante o tratamento com metronidazol, e durante pelo
menos um dia apds a sua conclusdo, ndo se deverdo consumir
bebidas alcodlicas nem farmacos contendo alcool, devido a
possibilidade de ocorréncia de uma reacdo tipo dissulfiram (efeito
antabus: afrontamentos, vomitos, taquicardia).

Gravidez, amamentacao e fertilidade

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

Gravidez

Como o metronidazol atravessa a barreira placentaria e como os seus
efeitos sobre a organogénese do feto humano néo sdo conhecidos, a
sua utilizacdo durante a gravidez devera ser cuidadosamente avaliada.
No caso dos 6vulos, dadas as reduzidas concentragdes sistémicas
que resultam da sua aplicacdo vaginal, a utilizacdo na gravida
dependera do critério médico.

Amamentacao
Uma vez que o metronidazol é excretado no leite humano, devera

evitar-se a exposicdo desnecessaria ao farmaco.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Os doentes deverdo ser avisados sobre a possibilidade de ocorrer
confusdo, vertigens (sensacdo de movimento ou rotac¢do), tonturas,
alucinacdes, convulsdes ou disturbios oculares e deverdo ser
aconselhados a ndo conduzir nem utilizar maquinaria se aqueles
sintomas ocorrerem.

3. Como tomar Flagyl

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu
médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico
se tiver duvidas.

A posologia indicada destina-se a administracdo em adultos.
A utilizacdo de Flagyl em criancas com menos de 18 anos de idade
néo é recomendada.

Em regra, 1 6vulo diario, por aplicacdo intravaginal.

No caso de haver uretrite concomitante ou se a vaginite tiver tido
resposta pobre ao tratamento local, recomenda-se a associacdo de
uma forma de apresentagdo oral (comprimidos).

O(s) parceiro(s) sexual(ais) deve(m) ser igualmente tratado(s),
independentemente de apresentar(em) ou ndo sinais clinicos de infecao.

Durante a administracdo tdpica vaginal, a passagem para a
circulagao sistémica do metronidazol é reduzida.

Nos doentes com disfuncdo hepatica grave recomenda-se precau¢éo
especial durante o tratamento e, no caso das formas sistémicas
(orais ou outras), redu¢do da dose até um ter¢o da habitual em
administra¢do Unica diaria.

Nos doentes com insuficiéncia renal moderada a grave nao é
habitualmente necesséaria reducdo da dose, mas apenas uma maior
vigilancia durante o tratamento.

Indicacio do momento mais favoravel
medicamento
Os 6vulos devem ser aplicados de preferéncia ao deitar.

a administracdo do

Duragdo do tratamento médio
Aduracdo do tratamento é de 10 dias, ndo devendo ser interrompido
em caso do aparecimento da menstruacao.

Se utilizar mais Flagyl do que deveria
N&o aplicavel.

Caso se tenha esquecido de utilizar Flagyl
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se
esqueceu de tomar.



Em caso de omissdo de uma ou mais doses, o doente deve manter o
esquema terapéutico definido pelo seu médico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento,
fale com o seu médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar
efeitos indesejaveis, embora estes ndo se manifestem em todas as
pessoas.

Sendo os 6vulos uma terapéutica local, é a nivel vaginal que se
atingem as concentrac¢des terapéuticas. Os efeitos indesejaveis mais
frequentes sdo, sobretudo, a nivel local. No entanto, tendo em
consideracdo que, apesar de reduzida, existe absorcdo sistémica,
deve igualmente ser considerada a possibilidade de efeitos
indesejaveis descritos essencialmente com as formas sistémicas.

Descrevem-se seguidamente os efeitos indesejaveis classificados
por sistema de érgdos e frequéncia. As frequéncias sdo definidas
do seguinte modo: muito frequentes (>1/10), frequentes (>1/100,
<1/10), pouco frequentes (>1/1.000, <1/100), raros (>1/10.000,
<1/1.000), muito raros (<1/10.000) e desconhecido (ndo pode ser
calculado a partir dos dados disponiveis).

Infecdes e infestacoes
Frequentes: Candidiase

Doencas do sangue e do sistema linfatico
Muito raros: Agranulocitose, neutropenia, trombocitopenia

Doencas do sistema imunitario
Pouco frequentes: Angioedema,
Muito raros: Choque anafilatico

Perturbag¢des do foro psiquiatrico
Muito raros: Sindromes psicéticos incluindo confusao e alucinacdes,
humor deprimido

Doengas do sistema nervoso

Raros: Cefaleias, convulsdes, tonturas, neuropatia
periférica (parestesias das extremidades e défice sensitivo)
Muito raros: Casos de encefalopatia (por exemplo, estado
confusional) e sindrome cerebelar subagudo (por exemplo, ataxia,
disartria, descoordena¢do motora, nistagmo e tremor), que pode
ser reversivel com a descontinua¢do do tratamento
Desconhecido: Meningite assética, vertigem
movimento ou rotagdo).

sensorial

(sensacdo de

Afecdes oculares

Raros: Alteracdes visuais transitorias, tais como diplopia, miopia,
visdo turva, diminuicdo da acuidade visual, mudancas na visdao das
cores

Desconhecido: Neuropatia ética/neurite

Afecdes do ouvido e do labirinto
Desconhecido:  Défice  auditivo/perda
neurossensorial), tinnitus (zumbidos)

auditiva  (incluindo

Doencgas respiratorias, toracicas e do mediastino
Raros: Infecdes respiratorias superiores

Doencgas cardiacas

Desconhecido: Altera¢do na atividade elétrica do coracao foi
observada no eletrocardiograma - ECG (prolongamento do
intervalo QT), particularmente, quando o metronidazol foi
administrado com outros medicamentos com efeito potencial para
prolongar o intervalo QT

Doencas gastrointestinais

Frequentes: Dor epigastrica, nauseas, vomitos, diarreia, mucosite
oral, altera¢oes do paladar (sabor metalico), anorexia

Raros: Colite pseudomembranosa

Muito raros: Pancreatite

Desconhecido: Descoloragdo da lingua/lingua peluda (por exemplo,
devido a proliferagdo fungica)

Afecbes hepatobiliares

Muito raros: Aumento das enzimas hepaticas (AST, ALT e fosfatase
alcalina), hepatite colestatica ou mista e lesdo hepatocelular, por
vezes com ictericia, tém sido notificados.

Casos de insuficiéncia hepatica necessitando de transplante hepatico
tém sido notificados, em doentes tratados com metronidazol em
associacdo com outros antibiéticos.

Desconhecida: Insuficiéncia hepatica aguda em doentes com
Sindrome de Cockayne.

Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos

Frequentes: Exantema, prurido, afrontamentos, urticaria

Muito raros: Erup¢bes pustulares, pustulose exantematica
generalizada aguda

Desconhecido: sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica
tdxica, erupgdo fixa medicamentosa

Doencas renais e urindrias

Frequentes: Ardor/desconforto uretral, disuria, cistite, poliuria,
incontinéncia,

Pouco frequentes: Escurecimento da urina

Doencas dos 6rgaos genitais e da mama
Frequentes: Corrimento vaginal, dispareunia,
diminuicdo da libido

secura vaginal,

Perturbagdes gerais e altera¢des no local de administragao
Pouco frequentes: Febre

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos
indesejaveis ndo indicados neste folheto, informe o seu médico
ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais
informacgdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil, 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Flagyl

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.
Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na
embalagem exterior, ap6s “VAL."”. O prazo de validade corresponde
ao ultimo dia do més indicado.

Nado deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no
lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora
os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Flagyl

A substancia ativa é o metronidazol. Cada 6vulo contém 500 mg de
metronidazol micronizado.

Os outros componentes sao gliceridos semissintéticos solidos.

Qual o aspeto de Flagyl e conteiido da embalagem

Embalagens contendo 10 6vulos de cor branco-creme, com
superficie homogénea (corte transversal e longitudinal) para uso
vaginal.

Recipiente de dose Unica, de matéria plastica pré-formado picotado
em unidades-alvéolos, constituido por uma pelicula de PVC/PE de
cor branco-opaco, fechados por fusdo depois do enchimento.
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