Metronidazol

Metronidazol USP

0.75%
DCI: Metronidazol
COMPOSICION:
Cada 100 g de Gel contiene:
MELIONIAAZOI USP........ooooveeeeeeeee s 0.75g.
EXCIDIBNEES ..eeoeeeeeee ettt C.S.D.

FORMA FARMACEUTICA: Gel
ViAS DE ADMINISTRACION: Topica

ACCIGN FARMACOLOGICA:

Propiedades: Propiedades farmacodinamicas: EI metronidazol es un agente antibacteriano
y antiprotozoario activo frente a gran cantidad de microorganismos patégenos. El
mecanismo de accion del metronidazol en el tratamiento del acné-rosacea es desconocido,
pero existen evidencias que sugieren que podria deberse a sus propiedades antibacterianas
y/o antiinflamatorias. Propiedades farmacocinéticas: Los estudios de biodisponibilidad de
metronidazol en gel al 0.75% aplicado por via cutanea en pacientes con acné rosacea,
tratados con 7.5 mg de metronidazol, aplicado topicamente en la cara dieron como
resultado concentraciones séricas maximas de 26-66 ng/ml (media de 40.6 ng/ml), siendo
éstas 100 veces menores que las obtenidas después de la administracion oral de una dosis
de 250 mg. El metronidazol no se une de forma significativa a proteinas séricas y se
distribuye bien por todos los compartimentos corporales, alcanzando la concentracién mas
baja en la grasa. El metronidazol se excreta principalmente en la orina en su forma
inalterada y como metabolitos resultantes de su oxidacion y conjugacion

INDICACIONES: Esta indicado para la aplicacién tdpica en el tratamiento del eritema y de
las papulas y pastulas inflamatorias, que caracterizan a la roséacea.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: Adultos: Después de lavar la zona afectada.
aplicar una fina capa de gel, dos veces al dia, por la mafiana-y por la noche.

Duracion del Tratamiento: A las tres semanas deberan observarse resultados terapéuticos.
La duracion del tratamiento dependera de la evolucién de las lesiones. La duracion habitual
suele ser de 3-4 meses. No debe excederse la duracién recomendada de tratamiento. Sin
embargo, dependiendo de la severidad de la condicion, el médico prescriptor puede
considerar continuar la terapia por otro periodo adicional de 3 a 4 meses, si se ha producido
un claro beneficio clinico. En ausencia de clara mejorfa clinica, se debe interrumpir el
tratamiento.

FORMA DE ADMINISTRACION: Las areas a tratar deberan limpiarse con un limpiador suave
antes de la aplicacién. Los pacientes pueden utilizar productos cosméticos no
comedogénicos y no astringentes tras la aplicacion de Metronidazol GV 0.75%.



NINOS: Metronidazol GV no se recomienda para su uso en nifios. No se ha establecido la
seguridad y eficacia en nifios, Ancianos: La dosis para los ancianos es la misma que la
recomendada en adultos, no siendo necesario un ajuste de dosis.

CONTRAINDICACIONES: Esta contraindicado en aquellos pacientes con antecedentes de
hipersensibilidad al metronidazol, a cualquiera de los componentes de la formula del
producto.

REACCIONES ADVERSAS: Piel seca, eritema, prurito, malestar en la piel (quemazon,
dolor/escozor), irritacion de piel, empeoramiento de la rosacea. lagrimeo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO: Se debe evitar el contacto con
los ojos y membranas mucosas. Se han descrito algunos casos de lagrimeo ocular en
relacion con el uso de metronidazol topico, por lo que debe evitarse que los productos
entren en contacto con los 0jos. En caso de producirse irritacién local, debera reducirse la
frecuencia de aplicacion o bien interrumpir temporal o definitivamente el tratamiento. de
acuerdo con el criterio clinico.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS: Las interacciones con otros farmacos son
menos probables con la administracion topica de metronidazol, pero se debera tener en
cuenta su prescripcion conjunta con anticoagulantes.

EMBARAZO Y LACTANCIA: EI Metronidazol GV 0.75% en gel, por via cutanea deberd
utilizarse en el embarazo sélo cuando sea estrictamente necesario. El metronidazol,
administrado por via oral, se excreta en la leche materna en concentraciones similares a
las encontradas en el plasma. Teniendo en cuenta que los niveles sanguineos de
metronidazol que se alcanzan después de la aplicacion de metronidazol en gel al 0.75%
son muy inferiores a los alcanzados con la administracion oral, se debera considerar la
importancia del formaco para la madre, para decidir si se interrumpe la lactancia o se
interrumpe el tratamiento, teniendo en cuenta que el metronidazol ha demostrado ser
cancerigeno en ratas y ratones y mutageno en bacterias y hongos.

SOBREDOSIFICACION: No existe experiencia de intoxicacion en humanos con el gel de
metronidazol al 0.75 %. La toxicidad aguda en ratas albinas, por via oral. resultd ser mayor
de 5 g/kg (dosis méxima administrada).

CONSERVACION: Conservar a temperatura no mayor a los 30°C

PRESENTACIONES: Caja con tubo aluminio conteniendo 30g de Metronidazol GV 075 %.
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