METANIS®

Metronidazol 500 mg - Nistatina 100.000 Ul

Ovulos vaginales

Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
Cada 6vulo contiene:

Metronidazol 500 mg
Nistatina 100.000 Ul
Witepsol c.s.p. 21g

ACCION TERAPEUTICA

Antibacteriano, tricomonicida y amebicida, con actividad
antifingica frente a Candida albicans y otras especies de
Candidas.

INDICACIONES
Infecciones vaginales combinadas debidas a Trichomonas
vaginalis y Candida albicans.

ACCION FARMACOLOGICA

El Metronidazol posee actividad directa tricomonicida y
amebicida y es activo in-vitro contra la mayoria de los
anaerobios estrictos. El Metronidazol reducido es citotoxico de
vida corta, interactia con el DNA provocando pérdidas de la
estructura helicoidal y la inhibicién resultante de la sintesis del
acido nucleico y la muerte celular.

Nistatina: Antimicético poliénico que se une a los esteroles de
las membranas fungicas, con la consiguiente pérdida de
constituyentes celulares.

FARMACOCINETICA

Cuando se administra Metronidazol por via vaginal, la
absorcion sistémica es aproximadamente de un 20% de la dosis.
La Nistatina no es adsorbida por piel o mucosas intactas.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Insertar profundamente en la vagina un 6vulo diariamente por
las noches durante 10 dias consecutivos.

Si después de 10 dias de tratamiento no se ha logrado la
curacién, deberia indicarse otro ciclo de évulos por 10 dias mas.

Si no ha sido completamente eliminada la Trichomona vaginalis
deberia evaluarse la indicacién de Metronidazol por via oral.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los componentes del producto y/o a otros
derivados nitroimidazdlicos o antibiéticos poliénicos. Primer
trimestre de embarazo.

ADVERTENCIAS

Interrumpir el tratamiento en caso de intolerancia local o
reaccion alérgica. La sensibilizacién a los antibiéticos por via
local puede comprometer la utilizacién posterior por via general.
No se debe interrumpir ni suspender la medicacién durante la
menstruacién. Tampoco en caso de alivio de los sintomas
dentro de los primero dias de tratamiento.

El uso concomitante con duchas vaginales terapéuticas es
innecesario y algunas veces desaconsejable. Aunque pueden
usarse duchas higiénicas en mujeres no embarazadas.

PRECAUCIONES

Cuando hay evidencia de ingestacién tricomoniasica en la
pareja sexual, se debe consultar al médico para que le indique
el tratamiento adecuado.

El uso simultaneo de estos 6vulos con preservativos o
diafragmas puede aumentar el riesgo de ruptura del latex.

INTERACCIONES CON OTRAS DROGAS
Es conveniente evitar la ingesta de alcohol durante el
tratamiento.

CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS Y TRASTORNOS DE
FERTILIDAD

El Metronidazol ha demostrado actividad carcinogénica por
administracién crénica oral en algunos animales de laboratorio
y atraviesa la barrera placentaria, incorporandose a la
circulacién fetal rapidamente; ha demostrado actividad
mutagénica in-vitro, pero no in-vivo en mamiferos. Por lo tanto,
su uso en tratamientos prolongados debe ser evaluado.

Para la Nistatina no fueron realizados estudios adecuados en
animales, para evaluar su potencial efecto carcinogénico,
mutagénico o de fertilidad.

EMBARAZO Y LACTANCIA

No se recomienda su uso durante el primer trimestre de
embarazo. El Metronidazol es secretado en la leche materna
en concentraciones similares a las que se encuentran en



plasma, por lo que de administrarse debe discontinuarse la
lactancia durante el tratamiento.

REACCIONES ADVERSAS

Ocasionalmente puede aparecer una leve irritacion o
sensacion de ardor.

Es posible que los efectos adversos asociados al metronidazol por
via oral puedan presentarse después de la administracion vaginal.
Las reacciones adversas descriptas estan asociadas al
Metronidazol por via oral: cefaleas, mareos y vértigos, ataxia,
confusién, irritabilidad, depresién, debilidad e insomnio. En
pacientes susceptibles, se han reportado trastornos alérgicos
como urticaria, rush, rubor, congestion nasal, fiebre, sequedad
de boca, vulva y vagina.

Pueden presentarse episodios de coloracién marrén-rojiza en
la orina que no requieren atencién médica (debido a la
presencia de pigmentos hidrosolubles provenientes del
metabolismo del producto).

SOBREDOSIFICACION

Es raro la ingestién masiva accidental de évulos, sin embargo,
si esto sucediera podréan observarse sintomas como néauseas,
vémito, diarrea y desorientacion leve. En caso de presentarse
se deberé llevar a cabo un lavado géstrico y un tratamiento
sintomaético posterior.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al
hospital mas cercano o comunicarse con los centros de
Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: 0800 444 8694
Hospital de Pediatria Pedro Elizalde: (011) 4300 2115
Hospital A. Posadas: 0800 333 0160

Hospital Fernandez: (011) 4808 2655

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 10 y 500 6vulos vaginales, siendo el
ultimo la presentacién hospitalaria.

CONDICION DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura no mayor a 25°C. Proteger de la luz
solar.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
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