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MONOGRAFIA FARMACOLOGICA
MEDIZOL® 125 mg/ 5 mL SUSPENSION ORAL

Metronidazol benzoil equivalente a Metronidazol base

CATEGORIATERAPEUTICA CODIGO ATC

P Antiparasitarios, insecticidas y repelentes

PO1 Antiprotozoarios

PO1A Agentes contra amebiasis y otras enfermedades por protozoarios
PO1AB Derivados de nitroimidazol

PO1ABO1 Metronidazol

INFORMACION FARMACOLOGICA

Amebicida, Giardicida, Tricomonicida

FORMULA:

Cada 5mL de suspension contiene:
Metronidazol Benzoil equivalente a
Metronidazol Base.........ccceceveeeeeeeennne.. 125 mg
EXCIpIENteS C.5.P e et 5mL

INDICACIONES TERAPEUTICAS:
Medizol® Suspension Oral estd indicado para el tratamiento de amebiasis intestinal vy
extraintestinal, Tricomoniasis y para el tratamiento de infecciones causadas por Giardia lamblia.

MECANISMO DE ACCION O FARMACOCINETICA:

Metronidazol no estd bien establecido pero se ha observado que causa un rompimiento
intracelular con posibles efectos sobre la membrana de la célula, ocasionando posteriormente
lesiones degenerativas en el nucleo, inhibe el acido nucléico y ocasiona la muerte de la célula, del
parasito. Actla sobre bacterias anaerdbicas y protozoos.

FARMACOCINETICA:

Metronidazol se absorbe muy facilmente cuando se administra por via oral, con una
biodisponibilidad proxima al 100%. Se distribuye ampliamente y aparece en bilis, huesos, leche
materna, abscesos hepaticos, saliva, fluido seminal y secreciones vaginales, alcanzando
concentraciones similares a las plasmaticas. Asimismo, atraviesa la barrera placentaria y entra
rapidamente en la circulacion fetal. Se metaboliza en el higado y la mayor parte de la dosis de
metronidazol (60-80%) se excreta en orina, principalmente como metabolito, apareciendo en
heces una pequefia cantidad (6-15%).
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CONTRAINDICACIONES:

Dafio hepatico o severo por ser metabolizado en el higado disminuye su depuracién puede
aumentar el riesgo de las reacciones adversas. El tratamiento combinado con metronidazol oral
debe evitarse en casos de trastornos neuroldgicos activos o con historia de discrasia sanguinea,
hipotiroidismo o hipoadrenalismo.

ADVERTENCIAS:
No debe excederse la dosis recomendada o el tiempo de administracion. Descontinuar
tratamiento si aparecen signos neurolégicos anormales.

No consumir bebidas alcohdlicas durante la terapia con metronidazol evitando hasta un dia
después de finalizado el tratamiento debido a la posibilidad de una reaccidn tipo Disulfiram.

Existe la posibilidad de que se presente confusion, vértigo, alucinaciones, convulsiones o
trastornos visuales, si aparecen estos sintomas evitar conducir vehiculos u operar maquinaria.

REACCIONES SECUNDARIAS:

Los efectos adversos de metronidazol son relacionados a la dosis. Los mas comunes son molestias
gastrointestinales, especialmente nausea y un sabor metdlico desagradable. Puede ocurrir,
vomito, diarrea o estreilimiento.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:
Alcohol: oxidacion del alcohol como resultado reaccidon disulfirdamica (confusion y reacciones
psicéticas por la combinacidn): causa vémitos, nauseas, dolor de cabeza.

Anticoagulantes: Cumarina, Indandiona: inhibicion del metabolismo enzimatico de los
anticoagulantes puede ser necesario ajustar la dosis de los anticoagulantes.

PRECAUCIONES:
En los pacientes con discrasias sanguineas deben tomarse muchas precauciones. El metronidazol
no debe emplearse en pacientes con enfermedades del SNC.

El metronidazol cruza la placenta y entra rapidamente a la circulacién fetal. No se aconseja su uso
durante el primer trimestre del embarazo. Se distribuye en la leche materna por lo que no se
recomienda durante el periodo de lactancia. El uso durante el embarazo y el periodo de lactancia
debe ser sélo por indicacion médica, evaluando el riesgo / beneficio.

ViA DE ADMINISTRACION:
Oral

DOSIS:
Adultos: 35 a 50 mg/kg de peso diarios divididos en tres tomas (4 a 6 cucharaditas diarias) durante
10 dias, o segun su médico lo indique. Tomese preferiblemente durante o después de las comidas.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Almacenar a una temperatura no mayor a 30 °C
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Venta bajo prescripcion Médica
Manténgase fuera del alcance de los niiios

PRESENTACION:
Caja con frasco de 120 mL.

DESCRIPCION DEL MATERIAL DE ENVASE Y EMPAQUE:
Frasco plastico de polietileno de alta densidad en caja de cartén con barniz UV.

FORMA FARMACEUTICA:
Suspension homogénea de particula uniforme de color blanco, olor y sabor a cereza.
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