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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
METRONIDAZOL VINAS 0,75% GEL

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Metronidazol Vifias 0,75% Gel contiene 7,5 mg de metronidazol (DCI) por gramo de gel.

3. FORMA FARMACEUTICA
Gel.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas
Tratamiento de las papulas inflamatorias, pustulas y eritema del acné rosacea.

4.2.  Posologia y forma de administracion
Adultos : Después de lavar la zona afectada, aplicar una fina capa del gel de metronidazol
efectuando un masaje sobre la misma, dos veces al dia, por la mafiana y por la noche.
Duraciéon del tratamiento: A las tres semanas deberan observarse resultados terapéuticos
notables. Se recomienda una duracion méaxima de tratamiento de 2 meses.
Normas de administracion: Las areas a tratar deberan limpiarse antes de la aplicacion del gel de
metronidazol.
Nifios: No se recomienda su uso en este grupo de poblacion.
Ancianos: La dosis para los ancianos es la misma que la recomendada en adultos.

4.3.  Contraindicaciones
Hipersensibilidad al metronidazol, a los parabenos y a otros ingredientes de la formulacién.

4.4.  Advertencias y precauciones especiales de empleo
Se han descrito algunos casos de lagrimeo ocular en relacion con el uso de metronidazol en gel,
por lo que debe evitarse que entre en contacto con los 0jos. En caso de producirse irritacion
local, debera reducirse la frecuencia de aplicacion o bien interrumpir temporal o definitivamente
el tratamiento, de acuerdo con el criterio clinico. Pueden utilizarse cosméticos después de la
aplicacion del gel de metronidazol.
El metronidazol pertenece a la familia quimica de los nitroimidazoles, por lo que se deberia
emplear con precaucion en aquellos pacientes que sufran o tengan antecedentes de discrasias
sanguineas.

4.5, Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion
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. Se ha
descrito que la administracion oral de metronidazol puede potenciar el efecto anticoagulante de la
cumarina y warfarina, dando lugar a la prolongacion del tiempo de protrombina.
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Embarazo y lactancia

No existe experiencia acerca del uso de metronidazol en forma de gel al 0,75% en el embarazo.
El metronidazol atraviesa la barrera placentaria y penetra rdpidamente en la circulacién fetal. En
estudios en animales, el metronidazol ha demostrado ser carcindgeno en roedores y mutageno en
bacterias y hongos. Su seguridad en el embarazo humano no esta suficientemente documentada.
Por tanto el metronidazol en gel al 0,75% por via cutanea debera 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 aplicacién de metronidazol en gel al 0,75% son muy
inferiores a los alcanzados con la administracion oral, se deberad considerar la importancia del
farmaco 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.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria
No se han descrito.

Reacciones adversas

Debido a la minima absorcion del metronidazol y, por lo tanto, a la insignificante concentracion
plasmética que se alcanza tras la administracion topica del farmaco, las reacciones adversas que
se manifiestan con su administracion oral no aparecen con metronidazol aplicado por via cuténea.
Los efectos secundarios descritos son locales e incluyen lagrimeo, si el gel se aplica demasiado
cerca de los ojos, enrojecimiento transitorio, sequedad moderada, ardor e irritacion cutanea.
Ninguno de estos efectos adversos tuvo una incidencia mayor del 2% de los pacientes tratados.

Sobredosificacion

No existe experiencia de intoxicacién en humanos con el gel de metronidazol al 0,75 %. La
toxicidad aguda en ratas albinas, por via oral, resulté ser mayor de 5 g/kg (dosis maxima
administrada).

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

El metronidazol es un agente antibacteriano y antiprotozoario activo frente a gran cantidad de
microorganismos patdgenos.

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 rosécea, 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 concentracion mas baja en la grasa. El
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metronidazol se excreta principalmente en orina en su forma inalterada y como metabolitos
resultantes de su oxidacion y conjugacion.

Datos preclinicos sobre seguridad

Metronidazol ha demostrado ser cancerigeno por via oral en varios estudios realizados con
ratones y ratas. Se ha observado carcinogenicidad pulmonar en seis estudios realizados con
ratones, incluyendo uno en que fueron tratados con una pauta de dosificacion intermitente (cada 4
semanas). Se han descrito tumores hepaticos malignos en ratones macho tratados con dosis muy
elevadas (aproximadamente 500 mg/kg al dia). Ademas, han aparecido linfomas malignos en un
estudio en ratones que recibieron metronidazol con la dieta durante toda la vida.

Diversos estudios a largo plazo llevados a cabo con ratas por via oral, han demostrado que
metronidazol produce un aumento estadisticamente significativo en la incidencia de varias
neoplasias en ratas hembras, especialmente tumores mamarios y hepéticos.

Dos estudios de carcinogenicidad realizados con hasmters a lo largo de toda su vida han dado
resultados negativos.

Metronidazol presenta actividad mutagenica en bacterias y hongos, aunque no se ha demostrado
gue la tenga en mamiferos.

DATOS FARMACEUTICOS

Relacién de excipientes
Propilenglicol, carbomero, parahidroxibenzoato de metilo sal de sodio, edetado de disodio,
parahidroxibenzoato de propilo sal de sodio, hidroxido de sodio, agua purificada.

Incompatibilidades
Ninguna conocida.

Periodo de validez
3 afios.

Precauciones especiales de conservacion
No conservar a temperatura superior a 30 °C.

Naturaleza y contenido del recipiente
Tubo de aluminio con 30 gramos de gel.

Instrucciones de uso/manipulacion
Ninguna especial.
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