Metrocev 

Metronidazol

Gel Tópico
Venta bajo receta


       INDUSTRIA ARGENTINA

FÓRMULA: 

Cada g contiene:

METRONIDAZOL ...................................................................................................... 7,50 mg

E.D.T.A. disódico ......................................................................................................... 0,30 mg

Metilparabeno ............................................................................................................... 1,00 mg

Propilparabeno ............................................................................................................... 0,50mg 

Propilenglicol ............................................................................................................ 150,00 mg 

Carbopol 940 ............................................................................................................... 10,00 mg
Agua destilada ........................................................................................................... 850,00 mg

Hidróxido de sodio .......................................................................................................  2,11 mg

ACCIÓN TERAPEUTICA: 

Antiparasitario - antibacteriano

INDICACIONES: 

Tratamiento local de la rosácea.

ACCION FARMACOLOGICA Y FARMACOCINÉTICA:

De origen sintético, pertenece al grupo de los nitroimidazoles, activo contra numerosos gérmenes patógenos. Por vía local, el metrodinazol actúa sobre los componentes inflamatorios de la enfermedad.

El pasaje sistémico del Metronidazol luego de la aplicación local de gel es probablemente muy leve, pero no cuantificable, las concentraciones séricas se encuentran debajo del límite de detección.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

Aplicar y frotar una delgada capa de Metronidazol gel dos veces al día (mañana y noche) cubriendo el área afectada previamente lavada, durante 6 semanas.

El tratamiento puede ser prolongado si es necesario.

CONTRAINDICACIONES:

Está contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida al Metronidazol u otros derivados nitroimidazólicos, o a alguno de los componentes de la formulación.

ANTAGONISMOS Y ANTIDOTISMOS: 

No se han descripto hasta el momento.

REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas imputables al metronidazol gel son menores y consisten en síntomas de irritación local tales como prurito, picazón y sensación de ardor.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: 

Debe evitarse el contacto con los ojos.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

Las interacciones medicamentosas son poco probables en razón de su pobre pasaje sistémico por vía tópica. Sin embargo, se debe tener en cuenta la posibilidad de interacciones con:

- Disulfiram

- Alcohol (efecto antabus)

- Cumarina, warfarina (riesgo de potenciación de efecto anticoagulante).

EMBARAZO Y LACTANCIA:

Embarazo:  los estudios sobre animales no han mostrado efectos teratogénicos o embriogénicos. En la especia humana, durante el primer trimestre de embarazo, se aconseja evitar la administración de metronidazol debido a su pasaje por placenta.

Lactancia: el metronidazol pasa a la leche materna.

PRESENTACION:

Gel tópico: Envase conteniendo 30 g.

Uso Hospitalario: Envase conteniendo 50 pomos.

CONSERVACION: 

Temperatura entre 15" y 30" C

SOBREDOSIS:

La absorción oral de una cantidad de gel equivalente a la absorción oral de un comprimido requiere la ingestión de 70 tubos de gel. Así mismo metronidazol no es responsable de efectos tóxicos graves en el adulto.

"Ante la eventualidad de una sobredosificación , concurrir al Hospital más cercano o comunicarse con los centros de toxicología:

Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 – 6666 / 12247

Hospital A. Posadas: (011) 4654 - 6648 ó 4658-7777
MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente.

Certificado Nº 49.369

Elaborado en:

Cnel. Mendez 440 - Wilde - Pcia. de Bs. As.

CEVALLOS SALUD S.R.L.
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Metrocev 

Metronidazol

Comprimidos vaginales - Gel vaginal

Venta bajo receta

INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA:

Cada comprimido contiene:

METRONIDAZOL
500,00 mg

Polivinilpirrolidona
58,33 mg

Lactosa ............................................................................. 239,66 mg 

Almidón de maíz
123,00 mg

Acido cítrico anhidro
5,06 mg

Estearato de magnesio
11,66 mg

Alcohol etílico 96°
0,50 mg

Fosfato dicálcico
12,26 mg

Croscarmelosa sódica
50,00 mg

Gel vaginal, cada gramo contiene:

METRONIDAZOL
7,50 mg

E.D.T.A. Disódico
0,30 mg

Metilparabeno
0,66 mg

Propilparabeno
0,33 mg

Propilenglicol
160,00 mg

Agua destilada
833,33 mg

Carbopol 934 NFP
20,00 mg

ACCION TERAPEUTICA: 

Antiparasitario - antibacteriano

INDICACIONES:

Tratamiento local de vaginitis a trichomonas y de vaginitis no específicas.

ACCION FARMACOLOGICA:

Antiinfeccioso de uso local, sistema genitourinario.

De origen sintético, pertenece al grupo de los 5-nitroimidazoles. 

Espectro antimicrobiano:

- Especies habitualmente sensibles: (más del 90% de las cepas son sensibles (S)): peptostreptococcus, clostridium perfringens, clostridium difficile, clostridium spp, bacteroides fragilis, bacteroides spp, prevotella, fusobacterium, veillonella.

 - Especies resistentes (al menos un 50% de las cepas de la especie son resistentes (R)): propionibacterium, actinomyces, mobiluncus.

 - Especies inconstantemente sensibles (el porcentaje de resistencia adquirida es variable. La sensibilidad es impredecible en ausencia de un antibiograma): Biridobacterium, eubacterium.

- Actividad antiparasitaria: Entamoeba histolytica, trichomonas vaginalis, Giardia intestinalis.

POSOLOGIA Y FORMAS DE ADMINISTRACION

Vaginitis a trichomonas:

1 comprimido de METRONIDAZOL COMPRIMIDOS VAGINALES por día ó un aplicador lleno de METRONIDAZOL GEL VAGINAL dos veces por día, introducido profundamente en la vagina, durante diez días en asociación con un tratamiento por vía oral.

Vaginitis no específica:

1 comprimido de METRONIDAZOL COMPRIMIDOS VAGINALES por día ó un aplicador lleno de METRONIDAZOL GEL VAGINAL dos veces por día, introducido [profundamente en la vagina, durante 7 días en asociación con un tratamiento por vía oral.

Es imperativo el tratamiento simultáneo del compañero, presente o no sintomas clínicos.

EI tratamiento con metronidazol no debe extenderse por mas de 10 días y no debe repetirse mas de 2 ó 3 veces por año.

CONTRAINDICACIONES:

Absolutas: Está contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida al metronidazol u otros derivados 5-nitroimidazólicos, o a alguno de los componentes de la formulación.

Relativas: disulfiram.

REACCIONES ADVERSAS:

Raramente, aunque pueden observarse:

- Problemas digestivos benignos: náuseas, gusto metálico en la boca, anorexia, calambres epigástricos, vómitos, diarreas.

Excepcionalmente:

-Signos cutáneomucosos: urticaria, prurito, glositis con sensación de sequedad de la boca.

-Signos neuropsíquicos: cefaleas, vértigo, confusión mental convulsiones.

-Casos de pancreatitis reversibles al retirar el tratamiento.

A dosis altas y/o en caso de tratamiento prolongado:

-Leucopenias.

-Neuropatías sensitivas periféricas, que siempre han remitido al retirar el tratamiento.

Puede observarse una coloración pardo rojiza en la orina, debido a la presencia de pigmentos hidrosolubles provenientes del metabolismo del producto.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Advertencias:

- El tratamiento con metronidazol no puede ser prescripto por más de 10 días y no debe repetirse por mas de 2 ó 3 veces por año.

- Interrumpir el tratamiento en caso de ataxia, vértigo, confusión mental.

- Tener en cuenta el riesgo de aumento de la gravedad del estado neurológico en aquellas enfermedades en las que se sufre enfermedades neurológicas centrales y periféricas severas, fijas o evolutivas.

- Evitar la ingestión de bebidas alcohólicas (efecto antabus).

Precauciones:
- No existe ninguna sospecha de carcinogenicidad en el hombre, si bien este producto reveló carcinogenicidad en una especie de ratones, no lo hizo sobre ratas y hámsters.

- Controlar la fórmula leucocitaria en caso de antecedentes de discracia sanguínea o de tratamiento a dosis altas y/o tratamiento prolongado. En caso de leucopenia, la posibilidad de discontinuar el tratamiento depende de la gravedad de los síntomas.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

Asociaciones desaconsejadas:

- Disulfiram: la asociación con disulfiram puede entrañar rachas de delirio o un estado confusional.

- Alcohol: efecto antabus (calor, rubor, vómitos, taquicardia). Evitar la ingestión de bebidas alcohólicas o de medicamentos que contengan alcohol. Asociaciones que requieren precauciones de uso:

- Anticoagulantes orales (descripto para la warfarina): aumento del efecto del anticoagulante oral y del riesgo de hemorragia por disminución del catabolismo hepático. Controlar más frecuentemente el tiempo de protrombina y la vigilancia de INR; adaptar la posología del anticoagulante oral durante el tratamiento con metronidazol y 8 horas después de su retiro.

Asociaciones a tener en cuenta:

- 5-fluoro-uracilo: aumento de la toxicidad del 5-fluoro-uracilo por disminución de su clearence.

EMBARAZO Y LACTANCIA:

Embarazo:

- En animales, el metronidazol no ha mostrado teratogenia ni fetotoxicidad.

- Las observaciones realizadas sobre varios cientos de embarazadas expuestas al metronidazol en el curso del primer trimestre de embarazo no ha puesto en evidencia efectos de malformación particulares.

- El estudio de eficiencia equivalente de pacientes tratadas más allá del primer trimestre no evidenció efectos teratogénicos.

- En consecuencia, el embarazo no es una contraindicación para la utilización de metronidazol de ser necesario.

Lactancia:

- Evitar la administración de metronidazol durante el período de lactancia, debido la su pasaje a la leche materna.

CONDUCIR Y MANEJAR MAQUINAS:

La atención se dirige principalmente a conductores de vehículos y a aquellas personas que manejan máquinas, por el riesgo de sufrir ataques de vértigo durante la utilización de este medicamento.

PRESENTACION:

Comprimidos vaginales:

Envase conteniendo 12 comprimidos.

Envase conteniendo 300 comprimidos (uso hospitalario). 

Gel vaginal:

Envase conteniendo 70 g.

Envase conteniendo 30 pomos (uso hospitalario).

CONSERVACION:

Comprimidos vaginales:

Conservar en envases bien cerrados, resistentes a la luz, a una temperatura entre 15° y 30° C.

Gel vaginal:

Conservar a una temperatura entre 15° y 30° C.

SOBREDOSIS:

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION, CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA:

Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 - 6666

Hospital A. Posadas: (011) 4654 - 6648

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente 

Certificado N° 49.369

ELABORADO EN:

Comprimidos vaginales: Galicia 2652 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 

Gel Vaginal: Cnel. Méndez 440 - Wilde - Pcia. de Bs. As.

Cevallos Salud S.R.L.

Zapiola 2836 - (C1428CXT) Capital Federal

Director Técnico: Esteban D. Tilosanec, Farmaceútico

