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Antiinfeccioso de la familia de los 5-nitroimidazoles con un amplio espectro
antimicrobiano frente a protozoos y bacterias anaerobias, incluyendo
Bacteroides fragilis y otras especies (Bacteroides sp.); Veillonella, Clostridium
difficile, C. perfringens y otras especies (Clostridium sp.); Peptococcus sp. y
Peptostreptococcus sp. No es efectivo frente a los gérmenes aerobios
comunes, aunque si lo es frente al Haemophilus vaginalis. Entre los protozoos
sensibles, se incluyen la Entamoeba histolytica, Giardia lamblia 'y Trichomonas
CM vaginalis. Los siguientes microorganismos son considerados, por regla general,
Comitd susceptibles al metronidazol: Campylobacter fetus, Dientamoeba fragilis,
omité de . , , . . ] ,
Medicamentos Balantidium coli, Blastocystis hominis, Dracunculus medinensis, Eubacterium
sp., Fusobacterium sp., Gardnerella vaginalis, Giardia lamblia, Helicobacter
pylori, Mobiluncus sp., Mycoplasma hominis, Porphyromonas asaccharolytica,
P. gingivalis, Prevotella bivia, P. disiens, P. intermedia, P. melaninogenica,
P. oralis, T. vaginalis y Veillonella sp.

USO CLIiNICO

Oral:
Tratamiento de las siguientes infecciones (A):

e Giardiasis (lambliasis).

e Amebiasis intestinal y hepatica.

e Tratamiento de infecciones por anaerobios, debidas a B. fragilis, C. perfringens y otras bacterias
anaerobias.

* Afectacion por Trichomonas (uretritis y vaginitis).

e Tratamiento en combinacidn de la erradicacién de H. pylori (E: off-label).

Intravenoso (i.v.):
Tratamiento de las infecciones causadas por gérmenes sensibles al metronidazol (A):

« Infecciones intraabdominales (como peritonitis, infecciones posquirdrgicas, abscesos
intraabdominales y abscesos hepaticos).

¢ Infecciones del sistema nervioso central (meningitis y abscesos cerebrales).

* Infecciones ginecoldgicas (incluyendo endometritis, endomiometritis, abscesos tubo-ovaricos e
infecciones posquirurgicas).

e Infecciones de la piel y los tejidos blandos.

* Infecciones osteoarticulares (osteomielitis).

e Septicemia y bacteriemia.

e Endocarditis.

e Infecciones de las heridas operatorias.

¢ Quemaduras.

Debido a que el metronidazol es inactivo frente a las bacterias aerobias, este debe ser administrado,
si procede, simultaneamente con otro antibidtico de adecuado espectro.

Profilaxis de las infecciones posoperatorias causadas por bacterias anaerobias (A).
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DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Infecciones por anaerobios:

e Dosis de carga en neonatos: 15 mg/kg.
* Dosis de mantenimiento: dependera de la edad gestacional.
o Prematuros =25 semanas: 7,5 mg/kg cada 24 h.
o Prematuros de 26-27 semanas: 10 mg/kg cada 24 h.
Prematuros entre 28-33 semanas: 7,5 mg/kg cada 12 h.
Neonatos entre 34-44 semanas: 10 mg/kg cada 12 h.
Neonatos >45 semanas: 7,5 mg/kg cada 6 h.
Lactantes y nifios: 30 mg/kg/dia divididos cada 6 h (maximo: 4 g/dia). Via oral 0 i.v.

o

[¢]

[¢]

[¢]

Colitis pseudomembranosa:
250 mg cada 6 h durante 7-10 dias. Via oral.
Profilaxis en cirugia:

e En neonatos <1200 g: 7,5 mg/kg en dosis Unica, 30-60 min antes de la cirugia.

e En neonatos =1200 g: 15 mg/kg en dosis Unica, 30-60 min antes de la cirugia.

e En nifos <12 afos: 20-30 mg/kg/dia divididos cada 8 h.

e En niflos >12 afos: 500 mg antes o durante la intervencién quirdrgica, repitiendo la dosis cada
8 h cuando sea necesario, 0 1500 mg antes o durante la intervencién en dosis Unica. La
profilaxis no debe prolongarse mas de 16 h tras la intervencién. Si después de la profilaxis
existen datos de infeccion, deben identificarse los microorganismos causantes de esta e
instaurar un tratamiento adecuado.

Amebiasis:

40-50 mg/kg/dia divididos cada 6-8 h durante 10 dias (via oral), seguidos de paromomicina o
yodoquinol.

Lambliasis:
¢ 15 mg/kg/dia repartidos cada 8 h, por 5-7 dias. Dosis maxima diaria (via oral 0 i.v.): 500 mg.
e 2-5 anos: 250 mg/dia; 5-10 anos: 375 mg/dia; 10-15 anos: 500 mg/dia (via oral). Duracién: 5
dias. En caso de fracaso, se puede repetir el tratamiento, después de un intervalo de 8 dias, con

dosis de amebiasis 40-50 mg/kg/dia, repartidos cada 8 h durante 10 dias. En caso de fracaso,
utilizar nitaxozanida (ME), quinacrina (ME) o albendazol (segun dispensacién ME).

Erradicacion de H. pylori:

15-20 mg/kg/dia divididos cada 12 h, via oral, durante 4 semanas, en tratamiento combinado (via
oral).

Administracion:

Perfusion i.v.: en 30-60 min, a una concentracion final entre 5-8 mg/ml. Puede administrarse sola o
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simultaneamente (pero por separado) con otros agentes antibacterianos apropiados, por via
parenteral.

La suspension oral contiene 200 mg de metronidazol (benzoato), que equivalen a 125 mg de
metronidazol como base activa, por cada 5 ml de suspensidn. Las dosis se indican en metronidazol
base.

Cuando se administra por via oral, hacerlo preferiblemente con alimentos (evita la aparicidén de
sintomas gastrointestinales).

No existen recomendaciones especificas en pacientes pediatricos con insuficiencia hepatica y/o renal.
Insuficiencia renal:

La concentracién sérica de metronidazol no se afecta por la insuficiencia renal, aumentando, en
cambio, las concentraciones plasmaticas de los metabolitos, algunos de los cuales son practicamente
indetectables en sujetos con funcidn renal normal. No se conoce la relacidn entre acumulacién de
metabolitos y la eventual aparicidn de reacciones adversas, por lo que puede recomendarse la
reduccién de la dosis de metronidazol en pacientes renales (administrar 50% de la dosis cuando el
aclaramiento sea <10 ml/min), cuando no estén sometidos a dialisis.

Insuficiencia hepatica:

Reducir la dosis y/o la frecuencia de administracién, especialmente en pacientes con alteracion
hepatica grave.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al metronidazol, otros derivados nitroimidazdlicos o alguno de los excipientes
contenidos en la formulacién.

PRECAUCIONES

» Debe administrase con precaucion en pacientes con encefalopatia hepatica.

« Siresulta necesario administrar el preparado mas dias de los inicialmente establecidos, se
recomienda hacer de forma regular determinaciones hematoldgicas, especialmente recuentos
leucocitarios (riesgo de leucopenia). Ademas, estos pacientes seran vigilados estrechamente
por el riesgo de reacciones adversas, como neuropatias central o periférica (parestesias, ataxia,
vértigos y convulsiones).

« Evitar las bebidas alcohdlicas y los medicamentos que contengan alcohol por su efecto antabus.

* Debe advertirse que el metronidazol puede oscurecer el color de la orina (debido a la presencia
de un metabolito del metronidazol).

» Debe utilizarse con precaucion en pacientes con enfermedades agudas o crdénicas graves, del
sistema nervioso central o periférico, debido al posible riesgo de empeoramiento neuroldgico.

» Se tendra especial control en los neonatos por su capacidad de eliminacidn disminuida.

e La administracién i.v. de la solucién puede ocasionar problemas de tromboflebitis. La forma i.v.
contiene sodio, hecho que debe tenerse en cuenta en aquellos pacientes sometidos a
restriccion dietética de este elemento. La forma oral no aporta sodio.
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EFECTOS SECUNDARIOS

De acuerdo con la ficha técnica autorizada, la frecuencia, el tipo y la gravedad de las
reacciones adversas son iguales tanto en los nifios como en los adultos. Se describen las
muy frecuentes (>10%), frecuentes (1-10%) y/o de relevancia clinica. Para el resto, consultar la ficha
técnica.

 Trastornos gastrointestinales: dolor epigastrico, nauseas, vémitos, diarrea, mucositis oral,
trastornos del sabor y anorexia. Muy raros y de forma reversible: se han notificado algunos
casos de pancreatitis.

 Trastornos de la piel y el tejido subcutaneo: rash, prurito, urticaria, fiebre y angioedema.
 Trastornos del sistema nervioso: neuropatia sensorial periférica, cefaleas, convulsiones y
vértigo (en tratamiento prolongado).

 Trastornos psiquiatricos: trastornos psicéticos que incluyen confusién y alucinaciones.
Comportamiento depresivo.

e Trastornos oculares: trastornos transitorios de la vision como diplopia y miopia.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

Disulfiram: se han notificado reacciones adversas psicéticas en pacientes que han utilizado
metronidazol y disulfiram.

Alcohol: las bebidas y los medicamentos que contienen alcohol no deben consumirse durante el
tratamiento con metronidazol al menos un dia después de este por la posibilidad de una
reaccion disulfiramica (efecto antabus). Esta reaccion se caracteriza por enrojecimiento,
vomitos y taquicardias.

Terapia anticoagulante oral: se puede producir una potenciacién del efecto anticoagulante y un
incremento del riesgo hemorragico provocado por la disminucién del metabolismo hepatico.
Monitorizar el tiempo de protrombina de forma periddica.

Fenitoina o fenobarbital: se incrementa la eliminacién de metronidazol, por lo que disminuye los
niveles plasmaticos. Vigilar clinica.

Busulfan: el metronidazol puede incrementar los niveles plasmaticos de busulfan, lo que puede
conducir a una toxicidad grave.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes (evitar en caso de anafilaxia a dichos componentes):

e Comprimidos: almidén de trigo (contenido en gluten: 0,2 mg), estearato magnésico y
polivinilpirrolidona. Barniz: hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol 20 000 y agua
desmineralizada. Suspensidn: alcohol 96°, esencia concentrada de limoén, esencia de naranja
desterpenada, fosfato monosédico, Nipagin, Nipasol, sacarina sddica anhidra, sacarosa,
silicoaluminato de magnesio y agua desmineralizada.

e Solucion i.v.: fosfato disodico, acido citrico, cloruro sédico y agua para inyectables. Mantener
por debajo de 25 °C.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse en
linea en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA),
http://www.aemps.gob.es/cima, y en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum en el
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enlace “Presentaciones” correspondiente a cada ficha.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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