Ginkan 500
Metronidazol 500 mg Baliarda

Expendio bajo receta archivada
Industria Argentina
Comprimidos recubiertos

FORMULA:

Cada comprimido recubierto contiene:

Metronidazol 500,0 mg.

Excipientes: almidén de maiz, povidona, polietilenglicol 6000,
diéxido de silicio coloidal, croscarmelosa soédica, talco,
estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, propi-
lenglicol, diéxido de titanio, laca azul brillante, laca de eri-
trosina, c.s.p 1 comprimido.

ACCION TERAPEUTICA:
Tricomonicida. Amebicida. Giardicida. Antibacteriano con-
tra gérmenes anaerobios (Cod. ATC JO1XD01).

INDICACIONES:

Tricomoniasis urogenitales (sintomaticas y asintomaticas
y en la pareja asintomatica). Vaginitis inespecificas. Ame-
biasis. Infecciones bacterianas por anaerobios luego de un
procedimiento quirtrgico. Tratamiento de infecciones por
Helicobacter pylori como parte de la triple terapia. Giardia-
sis. Tratamiento de infecciones bacterianas por anaerobios:
- Infecciones intra-abdominales (como peritonitis, abscesos
intra-abdominales, abscesos hepaticos).

- Infecciones de piel y anexos.

- Infecciones ginecolégicas (como endometritis, endomio-
metritis, absceso tubo-ovarico, infeccién del manguito va-
ginal luego de una histerectomia).

- Septicemia bacteriana.

- Tratamiento adyuvante de las infecciones articulares y 6seas
(como osteomielitis).

- Infecciones del sistema nervioso central (como meningitis,
abscesos cerebrales).

- Infecciones del tracto respiratorio inferior (como neumonia
necrotizante, empiema, absceso de pulmoén).

- Endocarditis.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS /
PROPIEDADES:

ACCION FARMACOLOGICA

Metronidazol es un agente antibacteriano y antiprotozoario
sintético perteneciente al grupo de los 5-nitroimidazoles.
Su espectro antibacteriano comprende la mayoria de los

anaerobios obligados (Peptostreptococcus, Peptococcus ni-
ger, Clostridium perfringens, Clostridium difficile, Clostridium sp.,
Bacteroides fragilis, Bacteroides sp., Fusobacterium, Veillonella,
Eubacterium). Su actividad antiparasitaria se manifiesta sobre Tri-
chomonas vaginalis, Entamoeba histolytica, Giardia intestinalis.
FARMACOCINETICA:

Metronidazol se absorbe rapidamente por via oral (aproximada-
mente 80% en 1 hora), siendo su biodisponibilidad del 100%. La
absorcién no es afectada por la ingesta simultanea de alimento.
La vida media de eliminacién plasmaética es aproximadamente de
8-10 horas. La unién a proteinas plasmaticas es inferior al 20%.
Su distribucion tisular es extensa y rapida; las concentraciones ti-
sulares son similares a las plasmaticas en pulmon, rifién, higado,
bilis, liquido cefalorraquideo, piel, saliva y secreciones vaginales.
Atraviesa la barrera placentaria y se excreta en la leche materna.
El metabolismo es esencialmente hepatico. Por oxidacién se ob-
tienen dos metabolitos activos que poseen una actividad bacte-
ricida de aproximadamente un 5 - 30% de la droga madre. Se
elimina principalmente por via urinaria, 60 - 80% de la dosis oral
y 35 - 65% de la dosis intravaginal.

Poblaciones especiales:

Insuficiencia renal: la farmacocinética de metronidazol en una
dosis Unica de 2 g no se encuentra alterada en pacientes con
funcion renal disminuida.

Insuficiencia hepatica severa: en pacientes con insuficiencia he-
patica severa se puede prolongar la vida media de metronidazol
debido a un retardo en el metabolismo.

Pacientes de edad avanzada: en pacientes de edad avanzada la
eliminacion de metronidazol puede verse disminuida.

POSOLOGIA 'Y MODO DE ADMINISTRACION:

Infecciones por microorganismos anaerobios:

Adultos: la dosis inicial recomendada en pacientes adultos es de
7,5 mg/kg cada 6 horas (aproximadamente 500 mg para un pa-
ciente de 70 kg). La dosis méxima es de 4 g/dia.

Nifos: 20 - 30 mg/kg/dia, cada 6 u 8 horas.

En todos los casos administrar durante 7-10 dias.

Las infecciones éseas, articulares, respiratorias y de endocardio
pueden requerir un tratamiento mas prolongado.

Tricomoniasis y vaginitis inespecificas:

El tratamiento debe ser realizado por la pareja:

Muijeres: 2 g en una Unica toma o 500 mg 2 veces/dia, durante
7 dias, complementando con 1 évulo vaginal por la noche du-
rante 10 dias.

Hombres: 500 mg 2 veces/dia, durante 7 dias, o0 2 g en una toma
unica, segun criterio médico.

Amebiasis:

Adultos:

Amebiasis intestinal aguda: 750 mg, 3 veces por dia, durante
5-10 dias.

Absceso hepdtico amebiano: 500 o 750 mg, 3 veces por dia, du-
rante 5-10 dias.

Nifos: 35 — 50 mg/kg/dia divididas en 3 dosis, durante 10 dias.

En caso de absceso hepatico el tratamiento se acompariara de
drenaje.

Giardiasis:

Adultos: 500 mg dos veces por dia, durante 7-10 dias.

Nifios entre 7-10 afios: 1 g/dia, durante 3 dias.

Nifios entre 1-3 afios: 500 mg/dia, durante 3 dias.

Helicobacter pylori:

Se recomienda una dosis de 500 mg dos veces al dia, durante
7-14 dias como parte de la terapia combinada.

Poblaciones especiales:

Insuficiencia hepatica severa: en pacientes con insuficiencia he-
patica severa se debe reducir la dosis al 50%.

Insuficiencia renal: durante una sesion de 7,5 horas de dialisis
peritoneal ambulatoria continua se elimina aproximadamente el
10% de la dosis de metronidazol. Por lo tanto, en pacientes con
insuficiencia renal severa que se encuentren sometidos a didlisis,
no es necesario realizar un ajuste de la dosis.

Modo de administracion:

Los comprimidos deben administrarse enteros con suficiente
cantidad de agua, durante o después de las comidas.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a metronidazol, a cualquiera de los componen-
tes del producto o a otros derivados nitroimidazolicos. Primer tri-
mestre del embarazo. Lactancia. Pacientes que se encuentren
bajo tratamiento concomitante con disulfiram. Ingesta de alcohol.

ADVERTENCIAS:

Efectos sobre el sistema nervioso central y periférico: se han re-
portado: aparicién de convulsiones y neuropatia periférica en pa-
cientes tratados con metronidazol; encefalopatia en asociacion
con toxicidad cerebelosa caracterizada por ataxia, mareo y di-
sartria; estos sintomas revierten generalmente luego de la dis-
continuacion del tratamiento con metronidazol. Asimismo, se han
descripto lesiones del sistema nervioso central en la resonancia
magnética de encefalopatias, las que son generalmente reversi-
bles.

Se ha reportado neuropatia periférica del tipo sensorial y la misma
se caracteriza por hipoestesias o parestesias de una extremidad.
Por lo tanto, metronidazol debe ser administrado con precaucion
en pacientes con enfermedades del sistema nervioso central y se
debe evaluar el riesgo-beneficio de su administracion.

La aparicién de signos y sintomas neurolégicos anormales requiere
la pronta discontinuacion del farmaco.

Meningitis aséptica: se han reportado casos de meningitis asépti-
ca durante el tratamiento con metronidazol. Los sintomas pueden
aparecer a las pocas horas de la administracion y se resuelven al
discontinuar tratamiento.

Riesgo de hepatotoxicidad y muerte en pacientes con sindrome
de Cockayne: se han reportado casos de toxicidad hepatica se-
vera/insuficiencia hepatica aguda, algunos de ellos fatales, en pa-
cientes con sindrome de Cockayne que se encuentran bajo tra-
tamiento con medicamentos que contienen metronidazol. Por lo

tanto, en estos pacientes se debe monitorear la funcién hepatica
antes, durante y después de finalizar el tratamiento. Ante la apari-
cién de resultados anormales en el test de funcionalidad hepatica
se debera discontinuar el tratamiento con metronidazol. Asimis-
mo, se deberd advertir a los pacientes que en caso de aparicion
de sintomas de dafio hepatico (como ictericia, orina oscura, he-
ces de color amarillento) deberan notificar de inmediato al médi-
co y discontinuar el tratamiento.

En pacientes sometidos a hemodilisis, metronidazol y sus me-
tabolitos son eficientemente eliminados durante un periodo de 8
horas de didlisis. Por lo tanto, metronidazol debe ser administra-
do nuevamente luego de un procedimiento hemodialitico.
Enfermedad de Crohn: estos pacientes tienen una mayor inci-
dencia de padecer cancer gastrointestinal y extraintestinal. Asi-
mismo, se han reportado casos de cancer de mama y colon en
pacientes con enfermedad de Crohn tratados con metronidazol
en altas dosis y durante tratamientos prolongados. No se ha es-
tablecido una relacion de causa y efecto.

Ginkan 500 contiene Eritrosina como colorante.

PRECAUCIONES:

Generales: se recomienda precaucion al administrar metronidazol
durante tratamientos prolongados.

Sobreinfecciones fungicas: cuando coexiste una infeccién candi-
diasica, ésta debe ser tratada simultdneamente con algin antimi-
cotico.

Interaccion con alcohol: evitar la ingesta de alcohol durante el tra-
tamiento y durante los 3 dias posteriores al mismo (efecto anta-
bus) (véase INTERACCIONES).

Uso en pacientes con discrasias sanguineas: administrar con es-
pecial precaucion en pacientes con antecedentes de discracias
sanguineas. Se recomienda realizar recuentos leucocitarios antes
y después del tratamiento.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas: oca-
sionalmente se han descripto efectos secundarios tales como
confusion, mareo, alucinaciones, convulsiones o alteraciones de
la visién, que deben ser considerados en pacientes que operen
maquinarias, conduzcan vehiculos, desempefien tareas peligro-
sas 0 que requieran completa alerta mental.

Embarazo: |la administracion de metronidazol durante el segun-
do vy tercer trimestre de embarazo debera restringirse sélo a
aquellos casos en que las terapias alternativas resultan inade-
cuadas. Durante el primer trimestre de embarazo, la administra-
cién de metronidazol debe ser cuidadosamente evaluada, ya que
se desconocen sus efectos sobre la organogénesis fetal (véase
CONTRAINDICACIONES).

Lactancia: estudios en animales indican que metronidazol se ex-
creta en la leche materna, por ello se desaconseja su empleo du-
rante este periodo.

Insuficiencia hepadtica: pacientes con insuficiencia hepatica pre-
sentan una disminucion del metabolismo vy, por lo tanto, una
acumulacién de metronidazol en plasma. En pacientes con in-
suficiencia hepética severa se recomienda una disminucion de



la dosis de metronidazol. En pacientes con insuficiencia hepa-
tica leve a moderada no es necesario un ajuste de la dosis, pe-
ro deben ser monitoreados por la posible aparicién de reaccio-
nes adversas.

Insuficiencia renal: pacientes con insuficiencia renal severa pre-
sentan una disminucién en la excrecion y, por lo tanto, una acu-
mulacién de metronidazol y sus metabolitos.

Pacientes de edad avanzada: se recomienda administrar el pro-
ducto con precaucion en pacientes de edad avanzada dado que
la eliminacién de metronidazol puede verse disminuida.
Pacientes pediatricos: se ha demostrado la seguridad y eficacia
de metronidazol para el tratamiento de la amebiasis en pacien-
tes pediatricos. Para el resto de las indicaciones, no ha sido de-
mostrada.

Interacciones medicamentosas:

Disulfiram: no asociar con disulfiram, debido al riesgo de episo-
dios delirantes o confusionales (véase CONTRAINDICACIONES).
Warfarina y otros anticoagulantes (como cumarina): metronidazol
puede potenciar el efecto de los anticoagulantes orales.

Alcohol: no administrar junto con bebidas alcohélicas, por el ries-
go de “efecto disulfiram”.

Drogas que inducen el CYP450: la administracion simultanea de
drogas que inducen las enzimas microsomales hepéticas (como
fenobarbital, fenitoina) pueden acelerar la eliminacion de metro-
nidazol.

Litio: el tratamiento con metronidazol puede elevar los niveles sé-
ricos de litio.

Busulfan: la administracion conjunta de metronidazol y busulfan
puede incrementar la concentracién plasmatica de esta ultima y
provocar una intoxicacion severa.

Ciclosporina: no se recomienda la administracién concomitante
de metronidazol y ciclosporina debido a que puede incrementar
la concentracién plasmatica de esta dltima. En caso de ser nece-
saria su administracion conjunta, se deben monitorear los niveles
plasmaéticos de ciclosporina y creatinina.

5 fluorouracilo: la administracion concomitante de metronidazol y
5 fluorouracilo reduce el clearance de este ultimo y, por lo tanto,
se incrementa su toxicidad.

REACCIONES ADVERSAS:

Se han descripto las siguientes reacciones adversas:
Gastrointestinales: nauseas, vomitos, sabor metdlico, diarrea, cons-
tipacion, dolor epigastrico, anorexia, colicos, estomatitis, sequedad
bucal, glositis, lengua saburral.

Hepatobiliares: trastornos hepatopancreaticos como incremen-
to de las enzimas hepaticas (AST, ALT, fosfatasa alcalina), hepa-
titis colestasica o mixta, dafio hepatocelular, a veces con ictericia.
Se han reportado casos de pacientes con insuficiencia hepatica,
que necesitaron un transplante al ser tratados concomitantemen-
te con metronidazol y antibidticos.

Cuando se consumen bebidas alcohdlicas, puede presentarse el efec-
to antabus (dolores abdominales, nduseas, vomitos, rubor, cefalea).
Hematoldgicas: leucopenia o neutropenia reversibles, tromboci-

topenia.

Neuroldgicas: neuropatia periférica, convulsiones, encefalopa-
tia, meningitis aséptica, parestesias de una extremidad, sincope,
cefalea, vértigo, confusién, somnolencia, mareo, incoordinacion,
ataxia, disartria, irritabilidad, insomnio, debilidad, nistagmo, tem-
blor, pardlisis.

Psiquiatricas: depresion, trastornos psicoéticos, alucinaciones.
Sensoriales: diplopia, miopia, visién borrosa, disminucién de la agu-
deza visual, daltonismo, neuropatia éptica / neuritis, sensibilidad a la
luz, discapacidad auditiva / pérdida de la audicién, tinnitus.
Hipersensibilidad: reacciones anafilacticas.

Cutaneas: urticaria, rash eritematoso, sindrome de Stevens-Johnson,
necrolisis epidérmica toxica, enrojecimiento, prurito, erupcion pustu-
losa, erupcion fija medicamentosa.

Cardiovasculares: aplanamiento de la onda T del electrocardio-
grama.

Renales: disuria, cistitis, poliuria, incontinencia, tenesmo, colora-
cion marrén rojiza en la orina debido a la presencia de pigmentos
hidrosolubles provenientes del metabolismo de la droga.

Otras: dispareunia, disminucién de la libido, proctitis, mialgia, ar-
tralgia, fiebre, rigidez de la nuca, congestion nasal.

SOBREDOSIFICACION:

Los sintomas reportados en caso de sobredosis con hasta 15
gramos de metronidazol, incluyen: desorientacion leve, nauseas,
vomitos y ataxia. Deberan suministrarse medidas de soporte
adecuadas y tratamiento sintomatico.

Metronidazol ha sido estudiado como un sensibilizador de la ra-
diacién en el tratamiento de tumores malignos. Se han reportado
efectos neurotéxicos (como convulsiones, neuropatia periférica)
luego de 5-7 dias con dosis de 6-10,4 gramos cada 2 dias.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospi-
tal méas cercano o consultar a los centros toxicolégicos de:
Hospital Posadas

(011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez

(011) 4962-2247 / 6666

PRESENTACION:
Envase conteniendo 8 y 20 comprimidos recubiertos.

<D Comprimidos redondos, de color violeta, ranurados.

Este Medicamento
es Libre de Gluten

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo
prescripcion y vigilancia médica, y no puede repetirse sin nue-
va receta médica”.

CONDICIONES DE CONSERVACION:
Mantener a temperatura no superior a 30°C. Proteger de la hu-
medad.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 47.356

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.
Baliarda S.A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Todo tratamiento exige un control periédico, debiendo consultarse al mé-
dico ante la menor duda o reaccion adversa del medicamento.

Siguiendo los criterios de la OMS se aconseja no administrar medicamen-
tos durante el primer trimestre del embarazo y atin durante todo el trans-
curso del mismo, excepto cuando sean indicados por el médico.

Todo medicamento debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.

Ultima revisién: Enero 2019

Baliarda S.A.
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