Asociaciones a teneren cuenta:
S-fluorouracilo; Aumento de la toxicidad del S-fluorouracilo por
disminucién de su clearance.

REACCIONES ADVERSAS:

Raras:

Problemas gastrointestinales leves tales como: nauseas, gusto
metalico en la boca, anorexia, dolores epigastricos, vomitos, diarrea.
Excepcionales:

Signos cutdneos mucosos: urticaria, prurito con sensacion de
sequedad de la boca.

Signos nerviosos: vértigos y cefaleas.

En dosis altas o en caso de tratamiento prolongado, puede observarse:
Leucopenias, neuropatias sensitivas periféricas, Todas desaparecen
con el retiro del tratamiento.

En algunos casos, se puede observar una coloracion cacba en la orina
debido a la presencia de pigmentos hidrosolubles provenientes del
metabolismo del producto.

SOBREDOSIFICACION:

Ante |a eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Centro
Asistencial mas cercano o comunicarse con los Centros de
Intoxicaciones

Hospital Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/ 2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

PRESENTACION:

RUPEZOL Comprimidos:

Envases conteniendo 20y 50 comprimidos.

Envases conteniendo 500 y 1000 comprimidos de Uso Exclusivo
Hospitalario.

RUPEZOL Suspensiéon oral:

Envases conteniendo 1 frasco de 60 mly 120 mi.

Envases conteniendo 100 frascos de 60 mly 120 ml de Uso Exclusivo
Hospitalario.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Comprimidos 500 mag:

Certificado N°® 37.608

Comprimidos 250 mag y Suspension oral 125 mag/5 mi:
Certificado N®40.029

CONSERVAR AMENOS DE 30°C, EN LUGAR SECO, AL ABRIGO
DELALUZ, Y EN SU ENVASE ORIGINAL.

MANTEMNER ESTE ¥ TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

Laboratorios Duncan 5.A.

Tronador 543 (C1427 CRK) - CABA

Elaborado en: Tronador 229/41/55 (C1427CRE) - CABA
Directera Técnica: ADRIANAPEREZ - Farmacéutica.

COD-P-4-67-17
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Rupezol

Metronidazol

Comprimidos 250 mg - 500 mg
Suspension oral 125mg/5mi

Industria Argentina Venta bajo receta archivada

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:
Metronidazol (base)
Excipientes:Celulosa microcristalina PH 102,
Dioxido de silicio coloidal (Aerosil 200),
Estearato de magnesio, Povidona (PVP),
Hidroxipropilmetiicelulosa (Methocel),
Croscarmelosa sodica ...

... 0.5,

Cada 100 ml de suspension oral contiene:

Metronidazol (benzoil) ... 25
Exmplantes Metilparabeno, Prnpﬂpambeno

Palisorbato 80, Celulosa microcristalina RC 591,

Propilenglicol, Sorbitol 70%, Sacarina Sﬁdlca.

Agua purificadac.s.p.. P e ooty [ e v {§ 11y 0]

ACCION TERAPEUTICA
Antiparasitario (tricomonicida, amebicida) y antibacteriano especifico
contra gérmenes anaerobicos.

INDICACIONES

Proceden de la aclividad antiparasitaria y antibacteriana del
metronidazol y de sus caractleristicas farmacocinéticas.

Estan limitadas a las infecciones causadas por gérmenes definidos
como sensibles (VERACCION FARMACOLOGICA)

» Amebiasis.

« Lambiasis.

Tricomoniasis urogenitales.

aginitis no especifica.

Tratamiento de infecciones meédico-quirirgicas por gérmenes
anaerobios sensibles.

Caontinuacion de la profilaxis o tratamiento curativo parenteral de
infecciones causadas por gérmenes anaerobios sensibles,

.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGIGAS/PROPIEDADES

ACCION FARMACOLOGICA

El metronidazol es un antiinfeccioso de la familia del nitro-5-imidazol.
Espectro antimicrobiano:

+ Especies habitualmente sensibles: Peptostreptococcus spp..
Clostridium perfringens. Closiridium difficile y otros Closiridium spp.;
Bacteroides fragilis y olros Bacleroides spp., Prevolella,
Fusobacterium spp.. Veillonella spp.

« Especies resistentes; menos del 50% de las cepas de la especie son
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resistentes: Propionibacterium, Actinomyces spp., Mobiluncus.
. Especies inconstantemente sensibles: el porcentaje de

-ia adquirido es ble: Bifidobacterium, Eubacterium

spp.
. Actividad antiparasitaria: Enfamoeba histolytica, Giardia
intestinalis.

FARMACOCINETICA

Absorcion:

Luego de la administracion oral, el metronidazol es rapidamente
absorbido en un 80% en menos de una hora.

Los picos seéricos obtenidos luego de una administracion oral son
similares a aguéllos obtenidos luego de la administracion
endovenosa de dosis equivalentes,

La biodisponibilidad por via oral es del 100%, v no es significativamente
modificada por laingestion simultanea de alimentos.

+Distribucion:

+ Una hora después de una dosis Gnica de 500 mg, la concentracion
sérica maxima es de unos 10 pg/ml.

La vida media plasmaticaesde8a 10 hs.

Launion a proteinas sanguineas es inferioral 20%,

El volumen aparente de distribucidn es cercano a los 40 litros (0,65
17kg).

La difusion es rapida e importante con concentraciones cercanas a
los niveles séricos en: pulmones, rifones, higado, vesicula biliar,
liquido cerebroespinal, saliva, liguido seminal y secreciones
vaginales.

El metronidazol atraviesa la barrera placentaria y pasa dentro de la
circulacion fetal. Aparece en la leche materna.

.
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Metabolismo:

El metabolismo es esencialmente hepatico, formandose por oxidacion
dos compuestos:

El metabolito alcohol es el principal y posee una actividad bactericida
sobre las bacterias anaerobicas de cerca del 30% del metronidazol v
una vida media de eliminacion cercana a las 11 hs. El metabolito acido,
en menor cantidad, posee una actividad bactericida cercana al 5% del
metronidazol.

Excrecion:

Altas concentraciones hepéticas y biliares, baja concentracion en
materia fecal y la excrecion es urinaria principalmente, representando
del 30 al 65% de |la dosis administrada.

POSOLOGIA:

Amebiasis:

Adultos: 1,50 g/dia, divididos en 3 tomas

Nifios: 30 a 40 mg/kg/dia, divididos en 3tomas

En la amebiasis hepatica, en el estado inicial, la evacuacian del acce-
so debe realizarse conjuntamente con el tratamiento de metronidazol.
La duracion del tratamiento es de 7 dias consecutivos.

Lambiasis:

Adultos:0,750ga 1 g/dia

Nifios: De 2 a 5 afios: 250 mg/dia: 1 comprimido de 250 mg/dia en 2
tomas o 2 medidas de 5 ml/dia de la suspensidn bebible,

De 5 a 10 afos: 375 mg/dia: 1 y 1/2 comprimido de 250 mg/dia en 3
tomas o 3 medidas de 5 mi/dia de la suspensian bebible

De 10 a 15 afios: 500 mg/dia: 2 comprimidos de 250mgen 2 tomaso4
medidas de 5 ml/dia de la suspension bebible.

Administrar durante 5 dias consecutivos.

Tricomoniasis:

En la mujer: Uretritis y vaginitis ticomoniasica:

Tratamiento mixto de 10 dias compuesto por: 500 mg por via oral en
dos tomas diarias y 1 dvulo vaginal en la noche.

Es importante el tratamiento de la pareja, ya sea que presente o no
signos de infeccion por THcomonas o tenga un cultivo negativo para
Tricomonas vaginalis.

En el hombre. Uretritis tricomoniasica:

500 mg/dia por via oral en dos tomas diarias durante 10 dias. En muy
raros casos, es necesario incrementarla dosis diariaa 750 mgo 1g.

Vaginitis no especifica:

500 mg dos veces por dia durante 7 dias (debe hacerse un tratamiento

simultaneo en la pareja).

En algunos casos de vaginitis, puede emplearse un ovulo por dia en
iacion con el tr iento porvia oral.

Tr iento de infecciones por gérmenes anaerobios sensibles:
Aduitos: 1a1,5gpordia
Nifios: 20 /30 mg /kg/dia

CONTRAINDICACIONES:
RUPEZOL esta contraindicado en pacientes sensibles al metronidazol
o aotros derivados de nitro-imidazoles.

ADVERTENCIAS:

En casos de ataxia, vértigo o confusion mental, interrumpir el
tratamienta.

Considerar el riesgo de agravamiento del estado neuroldgico en
aquéllas enfermedades neuroldgicas centrales y periféricas severas,
fijas o evolutivas.

Evitar las bebidas alcohdlicas y los medicamentos que contengan
alcohol durante y al menos hasta un dia después de finalizado el
tratamiento con RUPEZOL (efecto antabuse).

PRECAUCIONES:

Mo existen sospechas de que en el hombre se revele cierta
carcinogenicidad.

Controlar la férmula leucocitaria en caso de antecedentes de discracias
sanguineas o de un tratamiento a altas dosis y/o prolongado.

En caso de leucopenia, la continuacion del tratamiento depende de la
gravedad de lainfeccion.

Embarazo:

El metronidazol no ha demostrado evidencia de teratogenicidad o de
fetotoxicidad en estudios en animales. Como el metronidazol cruza la
barrera placentaria y sus efectos en la organogénesis fetal humana no
se conocen, su uso en el embarazo debe ser cuidadosamente
evaluado.

Lactancia:
Durante lalactancia, se aconseja evitar la administracion de RUPEZOL
enrazon del pasaje del metronidazol ala leche materna.

Interacciones:
0
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Disulfiran: Pueden polenciz‘lrse los estados delirantes o de confusion.
Alcohol: Evitar suingesta (efecto antabuse).

A iacit que itan p i de empl
Anticoagulantes orales: Warfarina: Aumento del efecto anticoagulante
y riesgo de hemerragia por disminucién del catabolismo hepdtico.
Controlar frecuentemente el tiempo de protrombina y adaptar la
posclogia de los anticoagulantes orales hasta 8 dias después del retiro
del RUPEZOL.
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