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Uso durante a Gravidez e Amamentago: O uso de Helmizol® durante a gravidez deve ser cuidadosamente avaliado visto que
atravessa a barreira placentéria e seus efeitos sobre a organogénese fetal humana ainda séo desconhecidos. Visto que o
metronidazol é excretado no leite materno, a exposigéo desnecessaria ao medicamento deve ser evitada.
Categoria de risco na gravidez: CategoriaB.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica ou do cirurgido-dentista.
Uso emidosos, criangas e outros grupos de risco:
Idosos: N&o h4 adverténcias e recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento em pacientes idosos.
Pacientes com encefalopatia hepatica: Devem ter cautela quanto ao uso de Helmizol®.
Pacientes com doenca grave, ativa ou crénica, do sistema nervoso central e periférico: Devem ter cautela ao tomar
Helmizol®, devido ao risco de agravamento do quadro neurolégico. Siga a orientag&o do seu médico.
Interagdes medicamentosas:
Dissulfiram: Foram relatadas reagdes psicoticas em pacientes utilizando concomitantemente Helmizol°e dissulfiram.
Alcool: Bebidas alcodlicas e medicamentos contendo alcool ndo devem ser ingeridos durante o tratamento com Helmizol®e no
minimo 1 dia apds 0 mesmo, devido a possibilidade de reagéo do tipo dissulfiram (efeito antabuse), com aparecimento de rubor,
vomito e taquicardia.
Terapia com anticoagulante oral (tipo varfarina): Potencializagéo do efeito anticoagulante e aumento do risco hemorragico,
causado pela diminuicéo do catabolismo hepatico. Em caso de administragdo concomitante, deve-se monitorizar o tem@po de
protrombina com maior frequéncia e realizar ajuste posolégico da terapia antlcoagulante durante o tratamento com Helmizol".
Litio: Os niveis plasmaticos de litio podem ser aumentados pelo Helmizol®. Deve-se, portanto, monitorizar as concentragdes
plasmaticas de litio, creatinina e eletrélitos em pacientes recebendo tratamento com litio, enquanto durar o tratamento com
Helmizol".
Ciclosporina: Risco de aumento dos niveis plasmaticos de ciclosporina. Os niveis plasmaticos de ciclosporina e creatinina
devem ser rigorosamente monitorizados quandoa adm|n|stra§ao concomitante é necessaria.
Fenitoina ou fenobarbital: Aumento da eliminagéo de Helmizol®, resultando em niveis plasmaticos reduzidos.
5-fluorouracil: Diminuigao do clearance do 5-fluorouracil, resultando em aumento da toxicidade domesmo.
Bussulfano: Os niveis plasmaticos de bussulfano podem ser aumentados pelo metronidazol, o que pode levar a uma severa
toxicidade do bussulfano.

REAGOES ADVERSAS AMEDICAMENTOS;
EFEITOS GASTRINTESTINAIS: DOR EPIGASTRICA, NAUSEA, VOMITO, DIARREIA MUCOSITE ORAL, ALTERACOES NO
PALADAR, ANOREXIA; CASOS EXCEPCIONAIS E REVERSIVEIS DE PANCREATITI
REAQOES DE HIPERSENSIBILIDADE RASH, PRURIDO, RUBOR, URTICARIA FEBRE, ANGIOEDEMA,
EXCEPCIONALMENTE CHOQUE ANAFILATICO; MUITO RARAMENTE ERUPCOES PUSTULOSAS
SISTEMA NERVOSO CENTRAL E PERIFERICO: NEUROPATIA SENSORIAL PERIFERICA; CEFALEIA, CONVULSOES,
TONTURA; MUITO RARAMENTE RELATOS DE ENCEFALOPATIA (POR EXEMPLO CONFUSAO) E SINDROME CEREBELAR
SUBAGUDA (POR EXEMPLO ATAXIA, DISARTRIA, ALTERAGAO DA MARCHA, NISTAGMO E TREMOR), QUE PODEM SER
RESOLVIDOS COMADESCONTINUAGCAO DADROGA,
ALTERAGOES PSIQUIATRICAS: ALTERAGOES PSICOTICAS INCLUINDO CONFUSAO EALUCINAGOES.
ALTERAGOES VISUAIS: ALTERAGOES VISUAIS TRANSITORIAS COMO DIPLOPIAE MIOPIA.
HEMATOLOGIA: FORAM RELATADOS RAROS CASOS DEAGRANULOCITOSE, NEUTROPENIAE TROMBOCITOPENIA.
SISTEMA HEPATICO: FORAM RELATADOS RAROS CASOS DE ALTERAQOES REVERSIVEIS NOS TESTES DE FUNGAO
HEPATICAE HEPATITE COLESTATICA.
Superdose: Foram relatadas ingestdes orais tnicas de doses de até 12g de Helmizol® em tentativas de suicidio e superdoses
acidentais. Os sintomas ficaram limitados a vomito, ataxia e desonentagao leve.
Nao existe antidoto especifico para superdose com Helmizol®. Em caso de suspeita de superdose macica, deve-se instituir
tratamento sintomatico e de suporte.
Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
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Helmizol®

TEUTO
benzoilmetronidazol —
FORMAS FARMACEUTICAS EAPRESENTAGOES
Suspenséo oral 40mg/mL
Embalagem contendo 1 frasco com 80mL + copo-medida.

USO PEDIATRICO

USOORAL

COMPOSICAO

CadamL da suspensao oral contém:

benzoilmetronidazol 40mg
Veiculog.s.p. 1mL

Excipientes: ciclamato de sodio, carmelose sodica, corante amarelo crepusculo, metilparabeno, polissorbato, propilparabeno,
sacarina sodica, dioxido de silicio, sorbitol, lcool etilico, aroma de péssego e dgua de osmose reversa.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Agéo do medicamento: Helmizol® € um anti-infeccioso da familia dos nitro-5-imidazéis, que apresenta atividade antimicrobiana,
que abrange exclusivamente microrganismos anaerdbios, e atividade antiparasitaria. O Helmizol® suspens&o tem como principio
ativo o derivado benzoil do metronidazol, que permite apresenté-lonesta forma farmacéutica.

Indicagdes do medicamento: Helmizol°suspensao esté indicado no tratamento de giardiase e amebiase.

Riscos do medicamento:

CONTRAINDICAGOES: HELMIZOL® NAO DEVE SER USADO EM PACIENTES COM ALERGIA ANTERIOR AO
METRONIDAZOL OU OUTRO DERIVADO IMIDAZOLICO EAOS DEMAIS COMPONENTES DO PRODUTO.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: CASO O TRATAMENTO COM HELMIZOL®, POR RAZOES ESPECIAIS, NECESSITE DE
UMA DURAGAO MAIOR DO QUE A GERALMENTE RECOMENDADA, O PACIENTE DEVERA REALIZAR REGULARMENTE
TESTES HEMATOLOGICOS, PRINCIPALMENTE CONTAGEM LEUCOCITARIA. O PACIENTE DEVERA TAMBEM SER
MONITORIZADO QUANTO AO APARECIMENTO DE REAGOES ADVERSAS COMO NEUROPATIA CENTRAL OU
PERIFERICA, POR EXEMPLO: PARESTESIA, ATAXIA, TONTURAE CRISES CONVULSIVAS. HELMIZOL®PODE PROVOCAR
ESCURECIMENTO DA URINA DEVIDO AOS METABOLITOS DE METRONIDAZOL. OS PACIENTES DEVEM SER
ALERTADOS SOBRE A POSSIBILIDADE DE CONFUSAO, TONTURA, ALUCINAGOES, CONVULSOES OU ALTERACOES
VISUAIS TRANSITORIAS E ACONSELHADOS A NAO DIRIGIR VEICULOS OU OPERAR MAQUINAS CASO ESTES
SINTOMAS OCORRAM. OS PACIENTES NAO DEVEM INGERIR BEBIDAS ALCQOLICAS OU MEDICAMENTOS QUE
CONTENHAM ALCOOL EM SUA FORMULACAO DURANTE E NO MINIMO 1 DIAAPOS O TRATAMENTO COM HELMIZOL®,
DEVIDO A POSSIBILIDADE DE EFEITO ANTABUSE (APARECIMENTO DE RUBOR, VOMITO E TAQUICARDIA). AS
PARASITOSES INTESTINAIS SAO AMPLAMENTE DIFUNDIDAS EM CRIANCAS E ADULTOS DE TODAS AS CLASSES
SOCIAIS, PARA EVITA-LAS DEVE-SE: LAVAR AS MAOS ANTES DE COMER E APOS DEFECAR; COMER, DE
PREFERENCIA, ALIMENTOS COZIDOS; BEBER AGUA FILTRADA OU RESFRIADA APOS FERVURA; MANTER AS UNHAS
CORTADAS; CONSERVAR 0S ALIMENTOS LONGE DOS INSETOS; COMER, DE PREFERENCIA, VERDURAS FRESCAS E
LAVADAS COM AGUA CORRENTE E EVITAR ANDAR DESCAL(;O E NAO PISAR NEM NADAR EM AGUAS PARADAS.
SEGUINDO ESTAS RECOMENDAGOES, PODE-SE EVITAR QUE AS PARASITOSES INTESTINAIS ATINJAM TODAA SUA
FAMILIA.

Interages medicamentosas:

Dissulfiram: Foram relatadas reagdes psicéticas em pacientes utilizando concomitantemente Helmizol® e dissulfiram.

Alcool: Bebidas alcoslicas e medicamentos contendo alcool ndo devem ser ingeridos durante o tratamento com Helmizol® e no
minimo 1 dia apds 0 mesmo, devido a possibilidade de reagao do tipo dissulfiram (efeito antabuse), com aparecimento de rubor,
vomito e taquicardia.

Terapia com anticoagulante oral (tipo varfarina): Potencializacdo do efeito anticoagulante e aumento do risco hemorragico,
causado pela diminuigdo do catabolismo hepatico. Em caso de administragdo concomitante, deve-se monitorizar o temﬂpo de
protrombina com maior frequéncia e realizar ajuste posologico da terapia annooagulante durante o tratamento com Helmizol".

Litio: Os niveis plasméticos de litio podem ser aumentados pelo Helmizol®. Deve-se, portanto, monitorizar as concentragdes
plasmat|cas de litio, creatinina e eletrolitos em pacientes recebendo tratamento com litio, enquanto durar o tratamento com
Helmizol”.

Ciclosporina: Risco de aumento dos niveis plasmaticos de ciclosporina. Os niveis plasmaticos de ciclosporina e creatinina devem
serrigorosamente monitorizados quando a administragéo concomitante € necessaria.

Fenitoina ou fenobarbital: Aumento da eliminagéo de Helmizol’, resultando em niveis plasmaticos reduzidos.

5-fluorouracil: Diminuigéo do clearance do 5-fluorouracil, resultando em aumento da toxicidade do mesmo.

Bussulfano: Os niveis plasmaticos de bussulfano podem ser aumentados pelo Helmizol®, o que pode levar a uma severa

176

176




176

176

toxicidade do bussulfano.

Uso durante a Gravidez e Amamentago: O uso de Helmizol® durante a gravidez deve ser cuidadosamente avaliado visto que
atravessa a barreira placentaria e seus efeitos sobre a organogénese fetal humana ainda séo desconhecidos. Visto que o
metronidazol é excretado no leite materno, a exposigao desnecessaria ao medicamento deve ser evitada.
Nao deve ser utilizado durante agravideze a ao, exceto sob ori ao médica.
Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentagdo durante o uso deste
medicamento.
Nao ha contraindicagao relativa a faixas etarias.
Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARAASUASAUDE.
Modo de uso: Agite o frasco antes de administrar Helmizol®. Recomenda-se que seja utilizado o copo medida graduado que
acompanha o frasco na embalagem.
Aspectofisico: Suspensao de cor laranja.
Caracteristicas Organolépticas: Suspensao de cor laranja com aroma de péssego.
Posologia:
Criangas: Para uso em criangas, Helmizol®é apresentado na forma de suspenséo oral.
InfecgOes parasitarias:
-Giardiase:
Criangas de 1a5anos: 5mL da suspenséo oral, 2 vezes ao dia durante 5 dias.
Criancas de 5a 10 anos: 5mL da suspenséo oral, 3 vezes ao dia durante 5 dias.
-Amebiase:
Amebiase intestinal: 20mg (0,5mL da suspensao oral) /kg, 4 vezes ao dia, durante 5a 7 dias
Amebiase hepatica: 20mg (0,5mL da suspenséo oral)/kg, 4 vezes ao dia, durante 7 a 10 dias.
Infecgbes por bactérias anaerdbias:
Criangas menores de 12 anos: Administrar a dose de 7,5mglkg, 3 vezes ao dia (22,5 mg/kg/dia), durante 7 dias, ou & critério
médico.
Cada mL de suspensao contém 40mg de benzoilmetronidazol que correspondem a 25mg de metronidazol.
Conduta necessaria caso haja esquecimento de administragdo: Caso esquega de tomar uma dose, tome-a assim que
possivel. No entanto, se estiver préximo do horario da dose seguinte espere por este horario, respeitando sempre o intervalo
determinado pela posologia. Nunca tome duas doses ao mesmo tempo.
Sigaa orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Naointerrompa o 1to sem o conheci > do seu médico. Agite antes de usar.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagao (VIDE CARTUCHO).
Nao use o medi to com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

REACOES ADVERSAS:
EFEITOS GASTRINTESTINAIS: DOR EPIGASTRICA, NAUSEA, VOMITO, DIARREIA; MUCOSITE ORAL, ALTERAGOES NO
PALADAR, ANOREXIA (FALTADE APETITE); CASOS EXCEPCIONAIS E REVERSIVEIS DE PANCREATITE.
REA(}OES ALERGICAS: RASH, PRURIDO, RUBOR, URTICARIA; FEBRE, ANGIOEDEMA, EXCEPCIONALMENTE CHOQUE
ANAFILATICO; MUITORARAMENTE ERUPCOES PUSTULOSAS.
SISTEMA NERVOSO CENTRAL E PERIFERICO: NEUROPATIA SENSORIAL PERIFERICA; DORES DE CABECA,
CONVULSOES, TONTURA; MUITO RARAMENTE RELATOS DE ENCEFALOPATIA (POR EXEMPLO CONFUSAO) E
SINDROME CEREBELAR SUBAGUDA (POR EXEMPLO ATAXIA, DISARTRIA, ALTERACAO DA MARCHA, NISTAGMO E
TREMOR), QUE PODEM SER RESOLVIDOS COMADESCONTINUACAO DADROGA.
ALTERAGOES PSIQUIATRICAS: ALTERAGOES PSICOTICAS INCLUINDO CON FUSAO EALUCINAGOES.
ALTERAGOES VISUAIS: ALTERACOES VISUAIS TRANSITORIAS COMO DIPLOPIAE MIOPIA.
HEMATOLOGIA: FORAM RELATADOS RAROS CASOS DEAGRANULOCITOSE, NEUTROPENIAE TROMBOCITOPENIA.
SISTEMA HEPATICO: FORAM RELATADOS RAROS CASOS DE ALTERA(;OES REVERSIVEIS NOS TESTES DE FUNGAO
HEPATICAE HEPATITE COLESTATICA.
Conduta em caso de superdose: Foram relatadas ingestdes orais Unicas de doses de até 12g de metronidazol em tentativas de
suicidio e superdoses acidentais. Os sintomas ficaram limitados a vomito, ataxia e desorientagao leve. Em caso de superdose
acidental, procure imediatamente o seu médico ou atendimento médico de emergéncia.
Cuidados de conservacao e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE
CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
TODOMEDICAMENTO DEVE SERMANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas:

Propriedades Farmacodinamicas: O Helmizol® suspensao tem como principio ativo o derivado benzoil do metronidazol, que
permite apresenta-lo nesta forma farmacéutica. Cada 200mg de benzoilmetronidazol corresponde a 125mg de metronidazol. O
metronidazol € um anti-infeccioso da familia dos nitro-5-imidazéis, que apresenta espectro de atividade antimicrobiana que
abrange exclusivamente microrganismos anaerébios. Espécies habitualmente sensiveis (mais do que 90% das cepas da espécie
séo sensiveis): Peptostreptococcus, Clostridium perfringens, Clostridium difficile, Clostridium sp, Bacteroides sp, Bacteroides

fragilis, Prevotella, Fusobacterium, Veillonella.

Espécies com sensibilidade variavel: Aporcentagem de resisténcia adquirida é variavel. Asensibilidade é imprevisivel na auséncia
de antibiograma. Bifidobacterium, Eubacterium.

Espécies habitualmente resistentes (pelo menos 50% das cepas da espécie séo resistentes): Propionibacterium, Actinomyces,
Mobiluncus.
Atividade antiparasitaria: Entamoeba histolytica, Trichomonas vaginalis, Giardia intestinalis.

Propriedades Farmacocinéticas:
Absorgéo: Apos administragdo oral, 0 metronidazol é rapidamente absorvido, no minimo 80% em menos de 1 hora. O pico sérico
obtido ap6s administragéo oral é semelhante ao obtido apés administragdo de doses equivalentes por via intravenosa. A
biodisponibilidade oral & de 100% e n&o ¢ modificada pelaingestao de alimentos.
Distribuigao: Ap6s a administragdo de uma dose Unica de 500mg de metronidazol, o nivel plasmatico médio é de 10pg/mL, uma
hora apos a administragao. Ameia-vida plasmatica é de 8-10 horas. Aligacao as proteinas plasmaticas é baixa: menor que 20%. O
volume de distribuicao € alto, em média 40 litros (0,65L/kg). Adistribuicao € rapida e as concentracdes teciduais sao semelhantes a
concentragéo sérica, nos seguintes tecidos: pulmdes, rins, figado, pele, bile, LCR, saliva, liquido seminal e secrecdes vaginais. O
metronidazol atravessa a barreira placentaria e é excretado no leite materno.

Biotransformagéo: O metronidazol é metabolizado no figado por oxidagao em dois metabolitos. O principal metabdlito € o alcodlico
que possui atividade bactericida sobre microrganismos anaerébios, de aproximadamente 30% quando comparado ao
metronidazol, e uma meia-vida de eliminag@o de 11 horas. O metabdlito &cido tem uma atividade bactericida de 5%.

Excregdo: As concentragdes hepatica e biliar sao altas, enquanto as concentragdes no célon e fecal sdo baixas. A excregéo do
metronidazol e seus metabdlitos & principalmente urinéria e representa 35 a 65% da dose ingerida.

Resultados de eficacia: Eficacia de metronidazol foi demonstrada nos seguintes estudos: "Metronidazole - Atherapeutic Review
and Update." (FREEMAN, C. D 1997); "Prevention of postcesaren infectiouos morbidity with a single dose of intravenous
metronidazole. (RUIZ-MORENO, J.A. 1991); "Efficacy of intravaginal 0,75% metronidazole gel for the treatment of bacterial
vaginosis." (HILLER, S.H. 1993); "Comparation of oral and vaginal metronidazole therapy for nospecific bacterial vaginosis.
Gynecol." (BISTOLETTI, P. 1986); "Estudio multicéntrico nacional metronidazol-nistatin em infecciones vaginales mixtas
(tncomona +Cand|da) " (Somera, J. 1987).

Indicagdes: Helmizol suspens&o esté indicado no tratamento de giardiase e amebiase.

CONTRAINDICAGOES: HELMIZOL® E CONTRAINDICADO EM PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE ANTERIOR AO
METRONIDAZOL OU OUTRO DERIVADO IMIDAZOLICO E AOS DEMAIS COMPONENTES DO PRODUT O

Modo de usar e cuidados de conservagéo depois de aberto: Agite o frasco antes de administrar Helmizol*. Recomenda-se que
seja utilizado o copo medida graduado que acompanha o frasco na embalagem.

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Posologia:

Criangas: Para uso em criangas, Helmizol°¢ apresentado na forma de suspensao oral.

Infecgbes parasitérias:

-Giardiase:

Criangas de 1a5anos: 5mL da suspens&o oral, 2 vezes ao dia durante 5 dias.

Criangas de 5a 10 anos: 5mL da suspensao oral, 3 vezes ao dia durante 5 dias.

-Amebiase:
Amebiase intestinal: 20mg (0,5mL da suspens&o oral)/kg, 4 vezes ao dia, durante 5a 7 dias
Amebiase hepatica: 20mg (0,5mL da suspens&o oral)/kg, 4 vezes ao dia, durante 7 a 10 dias.

Infecgbes por bactérias anaerdbias:

Criangas menores de 12 anos: Administrar a dose de 7,5mglkg, 3 vezes ao dia (22,5 mg/kg/dia), durante 7 dias, ou a critério
médico.

CadamL de suspenséo contém 40mg de benzoilmetronidazol que correspondem a 25mg de metronidazol.

ADVERTENCIAS: CASO O TRATAMENTO COM HELMIZOL®, POR RAZOES ESPECIAIS, NECESSITE DE UMA DURACAO
MAIOR DO QUE A GERALMENTE RECOMENDADA, DEVEM-SE REALIZAR TESTES HEMATOLOGICOS REGULARMENTE,
PRINCIPALMENTE CONTAGEM LEUCOCITARIA E O PACIENTE DEVE SER MONITORIZADO QUANTO AO
APARECIMENTO DE REACOES ADVERSAS, COMO NEUROPATIA CENTRAL OU PERIFERICA, POR EXEMPLO:
PARESTESIA, ATAXIA, TONTURA E CRISES CONVULSIVAS. OS PACIENTES DEVEM SER ALERTADOS QUE HELMIZOL®
PODE PROVOCAR ESCURECIMENTO DA URINA (DEVIDO AOS METABOLITOS DE METRONIDAZOL). OS PACIENTES
DEVEM SER ALERTADOS SOBRE A POSSIBILIDADE DE CONFUSAO, TONTURA, ALUCINAGOES, CONVULSOES OU
ALTERACOES VISUAIS TRANSITORIAS E ACONSELHADOS A NAO DIRIGIR VEICULOS OU OPERAR MAQUINAS CASO
ESTES SINTOMAS OCORRAM. OS PACIENTES DEVEM SERACONSELHADOS ANAO INGERIR BEBIDASALCOOLICAS OU
MEDICAMENTOS QUE CONTENHAM ALCOOL EM SUA FORMULAGAO DURANTE E NO MINIMO 1 DIA APOS O
TRATAMENTO COMHELMIZOL®, DEVIDO A POSSIBILIDADE DE REAGAO DO TIPO DISSULFIRAM (EFEITOANTABUSE).
CARCINOGENESE, MUTAGENESE E DANOS A FERTILIDADE: O METRONIDAZOL MOSTROU SER CARCINOGENICO EM
CAMUNDONGOS E RATOS. CONTUDO, ESTUDOS SEMELHANTES EM HAMSTERS MOSTRARAM RESULTADOS
NEGATIVOS E ESTUDOS EPIDEMIOLOGICOS EXTENSIVOS EM HUMANOS NAO MOSTRARAM QUALQUER EVIDENCIA
DE AUMENTO DO RISCO CARCINOGENICO EM HUMANOS. O METRONIDAZOL MOSTROU SER MUTAGENICO EM
BACTERIAS IN VITRO. EM ESTUDOS CONDUZIDOS EM CELULAS DE MAMIFEROS IN_VITRO, ASSIM COMO EM
ROEDORES OU HUMANOS /N VIVO, NAO HOUVE ADEQUADAEVIDENCIADE EFEITO MUTAGENICO DO METRONIDAZOL.
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