Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Niimero: DI-2018-4637-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 11 de Mayo de 2018

Referencia: 1-0047-0000-012978-17-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012978-17-1 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y '

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CRAVERI S.A.L.C., solicita la aprobacion de
nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada METROLOCAL / METRONIDAZOL, Forma farmacéutica y concentracion: GEL,
METRONIDAZOL 0.8%; aprobada por Certificado N° 52.960.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas
vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular
N° 4/13. ’

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos
caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion
ANMAT N° 6077/97. -

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:

~ EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma CRAVERI S.A.LC., propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada METROLOCAL / METRONIDAZOL, Forma farmacéutica y
concentracion: GEL, METRONIDAZOL 0.8%; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el
documento IF-2017-35337999-APN-DERM#ANMAT; e informacion para el paciente obrante en
el documento IF-2017-35338368-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 52.960, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y prospectos € informacion para el paciente. Girese
a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-012978-17-1

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.05.11 09:37:16 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica '

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, setialNumber=CUIT
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Date: 2018.05.11 09:37:19 -03'00°



PROYECTO DE PROSPECTO

Metrbloc‘ul
' Me’iror_l_iduzol 0.8%

Gel uso externo

Venta bdjo receta - ~ Industria Argentina

' Férmula
' Cada 100 mide gel confiene: Metronidazol 0,8 g. .

Excipientes: Carbomer 940 1.q Propllenghcol 3 g, Metilparabeno 0,16 g,

" Propilparabeno 0,04 g, E'DTA divs‘édico.0,05 g, Hidroxido de sodio c.s.p. ajustar pH y
| Agua c.s.p. 100 ml.

“Accién téerapéutica

Agente antibacteriano, antiparasitario.

_Clasificacién ATC

& Codligo ATC: DOSEXO

Far*n -
_.D»recmr'a f

Accion furmccologlco

- El Metronidazo! estd cI03|f|codo ’reropeu’ncamenfe como un agente cnhbocfenono y
- anti-protozoario. EI..;Metronldozol oc?uq sobre las proteinas que transportan electrones
“en la cadena respivra’ro"r:i_d: de las bacterias: anaerobias, “mientras -qué en otros
"'-mi’crbbrgchism‘os se introduce entre las ‘cadenas de ADN inhibiendo la sintesis de
',_*f:?';?:oados nucleicos. El Metronldozol &s efectivo tanto frente a las células en fase de
. dnvxs;on como enlas celulcs enreposo. Debido a-su mecanismo de accion, bajo peso
" molecular, y: unién a las proteinas muy- baja. el Metronidazol es muy eficaz como
: dnﬁmicrobiand, y practicamente no induce resistencias. El espectro de actividad del
~ Meétronidazol incluye p?dfoz'éos",_y.‘.gér_menes anaerobios incluyendo €l Bacteroides
i fragilis, Fusobacterium, Veillonella, Clostidium difficile y C. perfringens, Eubacterium,
| “: P,e_ptocbcCus:,yPep’rosfrep’rocOccus. ' |

bk Spizzivri IF-2017-35337999-APN-DERM#ANMAT
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El Metronidazol es un potente agente contra las bacterias anaerébicas que se Cree
producen metabolitos malolientes como resultado de la colonizacién locdlizada en el
tejido. El propésito de este producto, es proveer und aita concen’rroaon de
Metronidazol en el sitio de colonizacion y alrededor del mismo, en una base miscible
en agua. Esta forma farmacéutica permife facilitar la aplicacién y alrededor del
mismo, en una base miscible en agua. Esta forma farmacéutica permite facilitar ia
aplicacién y penetracion del producto dentro de la superficie de la herida y tiene una
duracién de accion hasta 24 horas.

Las propiedades antiinflamatorias y anlioxidantes del Mefronidazol, ya sea por accion
directa como inactivador de radicales libres o por inhibicidon secundaria de la
liberacién de radicales libres y ofras citoquinas desde los glébulos blancos en fejidos
inflamados, hacen que’ el Metronidazol resulte de utiidad en ciertas afecciones
inflamatorias, eritematosas y/o pdpulo pustulosas de la piel tales como la rosdceaq, la
dermatitis- seborreica, la dermatitis peri-oral vy la erupciéh acneiforme secundaria a

utilizacidn de inhibidores del receptor del factor de crecimiento epidérmico.

" Farmacocinética:

Actualmente no hay -evidencia de concentraciones sistémicas significativas tras la
aplicacién tépica de-Metronidazol.

Indicaciones: _

Metrolocal estd indicado en €l fratamiento tépico de lesiones malolientes de tumores
fungoides y L’cherqs de diversa etiologia colonizadas por bacterias anaerobias (Ulcera
venosd, Ulcera por decUbito, Ulcera arterial, Ulcera diabética). Tratamiento tépico de

dermatopatias inflamatorias y eritemato-papulo-pustulosas -como la rosdcea.

Posologia y forma de administracion

Para uso externo solamente. Los estudios han demostrado que el olor desagradable en
las heridaos Indicaddas, es controlado habitualmente en una o dos semanas con la
aplicacién de Metronidazo! en forma de gel tépico.

IF-2017-35337999-APN-DERM#ANMAT |
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f:.Ulceras

- Adultos las heridas deberdn ser minuCIosa Y, To’rolmente limpiadas en forma previa a la
: aplicaciéon del gel. Las heridas planas reqweren la aplicaciéon del gel en una capa que
“cubra en forma completa y generosc el drea comprometida. Las heridas caviladas

f:seron fratadas colocc;ndo en su interior una. gasa parafinada impregnada con el gel,

:'ocupondo l\bremen’re U interior sm provocar presién. Toda la herida deberd ser

~rcubierta con un vendaje odecuodo En el caso de heridas muy exudativas seré
\-;suﬁaen‘re con: una goso obsorbente En el caso de heridas mds secas se deberd’
'i'colocor algin mon‘enol “oclusivo (no odherem‘e y de aiguna pehculo plastica

perforodo) para retener humedad y prevemr el secado tanto de la herida como del

gel. El no ufilizar un vendaje opropmdo puede resultar en que se adhiera o pegue ala
. vsuperfyscae- tratada. La _cp_hcocp_on serd:de una.vez por dia o dos veces al dia si es
_ necesario. B fiempo de tratamiento se extiende de 2 a 4 semanas segun respuesta del

 paciente.

- Ancigngs: ninguna instruccion especffica.

Nifios: segUn instrucciones para adultes cuando el tratamiento sea necesario.

*Nota: Una vez abierto el pomo no utilizar transcuridos mds de veintiocho dias desde su

apertura.

" Rosdcea:
Lavar e higienizar adecuadamente Io‘z'ohorcfe;:frodo antes de la aplicacion del gel.
Apliccrung delgada cdpq y frotar igeramente hasta que el gel se haya absorbido
. completamente. La frecuencia de la aplicacién y la duracién del fratamiento
dependen de la respuestaindividual. - |
Generdlmente se recomienda .’fdés.”:_aplicodo‘nes por dia (por la mafiana y por la
~nochel.y la duracién del fratamiento se extiende por 2-4 meses.

g Contraindicaciones

Hipersensibilidad  individual _conocida al Metronidazol o a cualguiera de los

Fomponentes del producto.

L. Carclina Spizziri |
{1l écnica - Mat, 12.041 1F-2017-35337999-APN-DERM#ANMAT
WApoderada. ,
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Precauciones y Advertencias

- La siguiente 'informdt:ién toma en cuenta la posibiidad que el Metronidazol pueda ser
ObSOfbldO después: de su aplicacion t6pica. Sin embargo, no hay evidencia de
concen’rroaon S|s‘rem|cc1 &gnn‘nco’nva alguna siguiendo a la aplicacion topica.
‘Neuropatia periférica ha sido repom‘ondo, en asociacidon con el uso prolongado de
':Metr_oniddzol. La " vida media- de eliminacién del Metronidazol permanece
inmodificada -en presencia. de insuﬁci‘enéia renal. Dichos pacientes, sin embargo.
~ refienen el metabolito de Metronidazol. Bl significado ciinico de esto es desconocido dl
presente. Sin embargo, en pacientes bajo didlisis, el Metronidazol y sus metabolitos son

- eficientemente removidos.

_Si-se. usa Metrolocal ¢conjuntamente con otros medicamentos, geles, cremas o
- pomadas con antibidficos puede haber reacciones secundarias, irritaciéon de la piel o
falta'de accion del medicamento.

:’;Evn‘or el confoc’ro con mMUuCOosas, Como. por ejemplo la: conjuntival, debido a-que
.podnan ocumr rec:caones por irritacion {frecuentemente lagrimeoj}. Si-ocurre imtacion:

~es recomendable disminuir la posolog@._;-,o una menor frecuencia o eventualmente

“considerar la posibilidad de discontinuar el uso.

Utilizar con precaucion en pacientes con discrasias sanguineas.

.- Interacciones medicamentosas 'y ofras formas de interaccién

© " cuando el Metronidazol ha sido utilizado con anticoagulantes orales tipo warfarina ha

_"sidd reportada alguna potenciacion de la terapia -anticoagulante. Los pacientes
_ recibiendo fenobarbital. metabolizan el Metronidazol a una velocidad mucho mds
rdpida que lo normal, reduciendo la vida media a aproximadamente 3 horas. Los

poci_egnfrés son: aconsejoados a no beber alcohol durante el tratamiento sistémico con

“Metronidazol debido a la posibiidad dé una reaccion simil disulfiram.

‘Embarazo y lactancia v

No hay evidencia adecuada hasta:el-presente para el uso de Metronidazol durante el
‘embarazo. Metrolocal no puede por lo tanto ser recomendado durante el embarazo o
- la lactancia donde una absorcidn sistémica significativa puede ocurrir, a menos que el
. médico fratante lo considere esencial.

sralin Spizziri [F-2017-35337999-APN-DERM#ANMAT
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”':':Efectos sobre Ia capac:dud pura manejar automéviles y usar maquinarias: No se

ﬂ‘jconocen
a :Corcmogenesls
CH Me’rromdczo! ha mostrcdo achvndod carcinogénica enla administracion oral crénica
en ratas y rafones pero no en hcmster.
- Mutagénesis:
. E Metronidazol - ha mc$frodo ‘evidencia. de actividad mutagénica en cultivos

boc’renunos y..también en micro nucleos de ratones cudndo los mismos fueron

f'myec’rodos con dosis creCIen’res m’rrc:pen’roneoles En pacientes con enfermedc:d de
. Crohn ’rro’rod.os,con_v dosis de 200 a 1200 mg/dia durante 1 mes a un ano también se
. encontré un'aumento. de Ob_errcciones-'cromOSémicos. De todas formas otros estudios

. en pacientes no.han encontrado.un aumento de aberraciones cromosdmicas.

“--‘:"?"ihs'dﬁciénéia Renal y Hepética:

ﬁEn pccaen’res con diteracion de la funcion’ hepahca el clearance de Metronidazol
puede es’ror dlsmanIdo v podrlcx requerurse una disminucién de la dosis. En pacientes
con ’rrcs’rorno de Ja funcuon renal no es necesario modificar la dosis por cuon’ro no se

Vi ha e}n‘con’r-rq‘do 5|gnosv__vn| sinfomas: de toxicidad en este grupo de estudio.

b Reacciones adversas
+ Ningun efecio odverso ‘ha'sido repon‘cdo “El trc’romlenfo con Metronidazol sistémico
o puede oc».csmn‘clmente causar gusto desagradable en la boca, glositis con sensaciéon
 de boca seca, nduseds, vomitos, ’frc{s’t;jfﬁo'sz._._.gds’rroinTesﬁndIes, urticaria, angioedema y
andfilaxia. - Somnolencia, morebs,v” _c’éfolecs, afaxia, rash -cutdneo, prurito vy

“oscurecimiento de la orina han sido reportados, pero raramente.

- Sobredosificacién
No se conocen casos de sobredosificacion por Metronidazol en seres humanos. La
aplicacién topica puede en algunos casos determinar un nivel de absorcion sistémica

. 'v'suﬁcie_‘-n’re como para determinar la aparicion de algun fipo de reaccion adversa, péro

“esto es»muy'r{Jro'-.‘.El uso local generda con mayof o'menor frecuencia reacciones leves y
\mds raramente lesiones de moderada - infensidad que pueden levar a la
i sconfinuacién del producto.

1F-2017-35337999-APN-DERM#ANMAT
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-No hay trc’romlen’ro espec:’r" co.En caso de ingestion accidental se recomuendcn lavado
_gos’rnco, recuperacuon sin: secuelos y-§in mconvenlen’res ha seguido a sobredosis de

~hasta 12 g-'.--fom_odos en forma oral. El Metronidazol es rdpidamente removido del

- plasma por didlisis.

o An’re la even’fuahdod de una sobredosnﬁcomon concurrir al hospital md&s cercano o

'comunlcorse con los siguientes Cen’rros de Toxxcologlo
: ',_ﬂ‘vHospﬁoI de ped|cn‘no Rlcordo Guﬂerrez (01 1) 4962-6666 / 2247 [/ 0800-444-8694

~ Hospital A. Posadas: (011):4654- 6648/4658—7777/0800 -333-0140

Uzl‘—‘i‘,ospdql de nln_os Pedro E‘h_zqide., (o1 1)_4,300_;2} 15
. Hospitdl Ferndndez: (01 1)4808-2655 /4801 -7767

Optativamente; ofros centros de intoxicaciones. -

§ Conservacnon
. .v'i?Mom‘ener ‘el envose ‘bien cerado, en Iugor fresco y seco, a temperatura ambiente |
~ entre 15°C y 30°C. |
- Una vez obler‘ro el pomo no utilizar Tronscurndos més de veintiocho dias desde su

apertura.

~ Presentaciones

Pomo x 30 gramos

: 'MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE ,LOS;NiﬁOS. |

‘ Especidlidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - ANMAT,
 Cerificado N° 52.960

Directora Técnica: Andrea Carolina Spizzini. Farmacéutica.
 CRAVERISALC. ' |

T Arengreen 830 (C1 405CYH) Ciudhd’Auténo‘mc de Buenos Aires

© Tel: 5453-4555 » Fox: 5453-4505

' FARMACOVIGILANCIA:0800-666-1026 *farmacovigilancia@craver,com.ar

wWw;cravéri.Com-;ar * metrolocal@craveri.com.ar

mo fecha de revision:.. ... foiiann [
IF-2017-35337999-APN-DERM#ANMAT
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PROSP ECTO CONINFORMACIéNPARA EL PACIENTE
Metrolocal
Metronidazol 0,8%
Gel uso éxtérno
Ventabajoreceta - ' Industria Argentina

' Por fovor lea ateniomenie este recucdro porque contiene informacién importante
- para. usfed

« Este producto sélo se. puede obtener medlonte venta bajo receta. Por o tanto

- usted debe: consultar con su médico antes de comprarlo o ufilizarlo.

= No pierda esta informacion porque podnc necesitar volver aleerla.

« " Ante cualguier duda debe consultar con sy médico y/o farmacéutico.

» - Consulte con su:médico se considera que el medlcamento le estd generondo
alguin tipo de malestar o.dafo.

» No utilice el gel si han pcsodo mas de 28 dIOS desde el momento de la apertura

- del pomo ghoy riesgo de confommucnon por manipulacién).

= Sitiene dudas sobre el producto y su médico no pudo resolverias por favor lame

- a CRAVERI SAIC: 0800-666-1026 o lame a ANMAT responde: 0800-333-1234.

Alfernohvamenfe puede completar la ficha de consulta de la pdgina de
ANMAT http:fiwww.anmat. gov or/farmacowg;lonc:o/Nohfacar asp

indice dela Inforr_noao‘n .con’fejnldo-- en este prospecto:

—

Qué es y qué contiene Metrolocal?
Para qUé se usa Metrolocal?

Cuéndo no deberia usar Metrolocal?
Cémo tengo que usar Metrolocal?

Cudndo deberia dejar de usar Metrolocat

o vox W N

Cudlesson'las posibles reacciones secundarias 0 cosas no deseadas que
podrian pasarme con el uso de Metrolocal?

Cémo debo guarddr o -almacenar Metrolocal?

~

8. Qué debo hacer en caso de intoxicacion o en caso de haber usado

una cantidad mayor ala indicada por el médico?

Qliné SbiZZirri 1F-2017-3533 8368—APN-DERM#ANMAT
a- Mat. 12, (? J . L . : ,
#ito con Indicaciones para el Paciente conforme prospecto técnico utilizado para Registro ante ANMAT
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Que es y que conﬂene Metrolocal?
~Metrolocal conhene Metromdozol un. cxn’nblohco de amplio espectro (actia
"so'bre muchos tipos de gérmenes). que se.comercializa en forma de gel acuoso.

_ Cada Contiene 100 ml de gel confiene: Metronidazol 0.8 9,
Metrolocal se c:omer‘c'io'l_izd;envenvosa'sic’_:bn’reniendoso g de gel.

Para qué se usa Metrolocal?

Me‘frol‘ocdl ‘es un medicamento en forma de gel para uso externo (piel} y
envasado en pomos gue se usa pcro el fratamiento de pacientes con
'.»»enfermedodes mfecc:osczs de la- pael El Metromdozol posee una occuon
i onhblo‘rlco gue es pcrhculormen’re Otil en Ulceras infectadas’ por gérmenes que
' vccuson mal olor. Se usa tanto pcro prevemr como para curar las-dlceras

mfec’rodos de ’rodo hpo Ulceras venosas, Ulceras por presion (escaras), Ulceras

'v"'ff-dlcbehcos y ulceros mollgnos [Ulceras de lcx piel causadas por cancer).

'Metronld_qzol odemos de su - accién antibidtica tiene propiedades
antiinflamatorias.  que ‘resultan Gfiles para el fratamiento  de algunas
- enfermedades de la piel tal como la Rosdcea {una enfermedad caracterizada

por la coloracién rojiza de'la piel de la cara).
3. Cuéndo no deberia usar Metrolocal?

No use Metrolocal
e S us’red es olerglco o senssble al Me’rromdozol o a-cualquiera de las otras
= sus’ronaos que conhene el'gel.
e "Sl us’red ’nene olguna enfermedod de la sangre,
. Si ’nene problemas en el higado o su-higado no funciona bien,
o Si° uso o’fros geles, cremos ‘0 pomadas con antibidticos (puede haber
~redcciones. secund_oncs; imitacién: de la piel o falta de accién del
medxccmen’ro) ,
. Siestd emborozodo o cree estarlo consulte con su médico antes de usar
- Metronidazol engel,

‘o Si usted ‘eésté amamantando consulte con su médico antes de usar

ina Spizzini
mt:&?l%‘bacmnes para el Pac:ente conforme prospecto técnico utilizado para: Registro ante- ANMAT
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Metronidazol en gel.
s Si estéd tomando algin tipo de -medicamento de uso topico (aplicado
| locaimente sobre la piel),b aun cuando sea de venta libre, consulte antes
asu médico porque puede ser contraproducente
e Si usted estd usando cl‘vg(._inﬁ, tipo de medicamento que no sea
aconsejable tomar con el 'Metr‘enidozol. Si bien es raro que el

Metronidazol se absorba en cantidad suficiente a fravés de la piel se

" recomienda prestar atencién cuando se lo utiliza con anticoagulantes

(medicacién que impide la coagulacion de la  sangre), y
dnticonvulsivantes (medicacion paraia epilepsia).

« Siconsume-alcohol no use Metronidazol sin-consultar con su médico.

1- NO USE METROLOCAL CERCA DE LOS OJOS. PUEDE
CAUSAR IRRITACION Y OTRAS MOLESTIAS.

2- EL USO DE METROLOCAL EN NINOS, CUANDO SE
JUSTIFIQUE DEBE REALIZARSE BAJO LA SUPERVISION DE UN
ADULTO. |

4. Cémo debo usar Metrolocal?

Usted debe usar Metrolocal de acuerdo a la recomendacion de su médico. La
dosis habitual es aplicar una fina capa del gel luego de lavar bien la zona de la
piel-lastimada o inflamada. Generamente se recomienda utilizar el producto
dos veces .por dia, una vez por la. mahana y ofra por la noche dn’res de
acostarse.

En las leéiones ulcerosas se debe aplicar una capa:fina de gel y luego cubrir

con una gasa. En las lesiones por inflamacion de la piel {como por ejemplo

- Rosdcea) se debe aplicar una capa fina y realizar un masaje suave hasta que
el gel se absorba.

E tiempo de tratamiento es variable dependiendo del fipo de enfermedad a

' tratar. En las Ulceras se recomiendan por lo menos 7 a 10 dias de tratamiento y

~en las enfermedades de la piel (Rosadceaq) en general se debe utilizar por no

menos de 2 meses. En todos los casos el tiempo de uso depende

IF-2017-35338368-APN-DERM#ANMAT
na Spizzirri _ ’
ospestorcomindicaciones para el Paciente conforme prospecto técnico utilizado para Registro ante ANMAT
gerada ‘ P
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fundamentaimente de la respuesta de cada paciente al medicamento.

RECUERDE: UNA VEZ ABIERTO EL POMO NO SE DEBE USAR POR MAS DE
28 DIAS SEGUIDOS DESDE EL MOMENTO DE LA APERTURA PORQUE
EXISTE EL PELIGRO DE CONTAMINACIéN CON GERMENES DEBIDO A LA
MANIPULACION DEL MEDICAMENTO.

5. Cudndo debo dejar de usar Metrolocal?

Usted debe dejar de usar Metrolocal sdlo cuqndo asi se lo indigque su médico
de cabecera. Tenga en cuenta que para el caso de tratamiento de Ulceras
debe usar al menos 48 horas el gely en el caso de enfermedades inflamatorias
de la piel los efectos no aparecen en general hasta la tercer o cuarta semana
de vso.

También es importante que deje de tomar el medicamento si usted nota o le
parece que el medicamento le esta produ'ciendo alguna cosa rara o molestia.

Consulte inmediatamente con su médico.

6. Cudles son las pvosibles reacg:ioneﬁ secundarics o cosas no deseadas que
podrian pasarme con el uso de Metrolocal
Al igual que con cualguier ofro medicamento, es posible que ocurran
reacciones o situaciones no deseadas con el uso del gel de Metronidazol.
Las reacciones secundarias o cosas no deseadas mdés frecuentes que le
pueden pasar con el uso de Metrolocal son: iritacion de la piel, picazon,
empeoramiento de la irritacion.
Raramenie puede aparecer gusto desagradable en la boca, glositis
(inflamacién de la lengua) con sensacién de boca seca, nauseas, vomitos,
alteraciones gastrointestinales, urticaria y otras reacciones alérgicas. Si alguna
de estas reacciones mds raras se presentara, se debe suspender
inmediatamente el medicamento y consultar con el médico o un servicio de

urgencias médicas.

7. Cémo debo guardar o aimacenar Metrolocal?

El medicamento no requiere de condiciones especiales de guardado o

BT Q’aro;gna Spizziri IF-2017-35338368-APN-DERM#ANMAT
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. dmacenado pero se recomienda un lugar fresco y seco lejos del alcance de

' losnifics.

Tenga en cuenta que una vez abierto el pomo no es conveniente utilizarlo por

mds de 28 dias desde el momento de la aperfura.

- Recuerde gue este medicamenfo no puede ser usado luego de la fecha de

vencimiento. La fecha de vencimiento del envase hace referencia al Ultimo dia
del mes de vencimienfo y sdlo hasta ése dia se puede consumir el

medicamento.

. Qué debohacer en caso de intoxicacién oen caso de haber usado una

' g_cam‘ldad mayor a la indicada por-el médico?

La lnTOXICGCIOn poruso de Metronidazol en gel es muy rara pero podria ocurrir

" sobre todo en nifics que ingieran:el producto.

En cualquier caso debe consultar inmediatamente con su médico o dirigirse a

~ alguno de los centros. especializados en el manejo de intoxicaciones que se

~_mencionan a continuacion:

Hospital de pediatria Ricardo Gutiérrez: (01 T) 4962-6666 [ 2247 | 0800-444-8694
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 46587777 { 0800-333-0160

HO:Sp‘_HGl:-'vde niﬁos Pedro Hizalde: (01 1') 4300-2115

Hospital Ferndndez: {011)4808-2655 / 4801-7767

OpTaﬁvome‘n‘fe-,.,o’rros centros de intoxicaciones.

 MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

‘- Este: medlcamento ha s:do prescripto sélo pcra SV problema médico actual. No lo
‘ recomlende a otras personas.

- Este .medicamento debe ser usado exclusivamente bdjo prescripcion médica y
no puede repetirse sin una nuevareceta.
: No uhllzar eI medicamento luego: de Ia fecha de vencimiento.

= Ante cualquner duda consulte con su medlco y/o farmacéutico.

o 'EQSpe'ci;cliidod'medicinol autorizada por et Ministerio de Salud - ANMAT.
Certificado N° 52.940
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