Prospect: Informatii pentru pacient/consumator

METROGYL 10 mg/g gel vaginal
Metronidazolum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sd fie necesar sa-| recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-l1 dafi altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ceeste METROGYL 10 mg/g gel vaginal si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati METROGYL 10 mg/g gel vaginal
3. Cum sa utilizati METROGYL 10 mg/g gel vaginal

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza METROGYL 10 mg/g gel vaginal

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ceeste METROGYL 10 mg/g gel vaginal si pentru ce se utilizeaza

METROGYL 10 mg/g gel vaginal contine ca substanta activa metronidazol.

Metronidazolul face parte din grupa medicamentelor numite medicamente antibacteriene,

folosite 1n tratamentul anumitor infectii determinate de microorganisme sensibile la metronidazol

(bacterii, paraziti), cum ar fi:

- vaginite bacteriene (infecti genitale la femei determinate de bacterii);

- tricomoniazd urogenitald (infectii urinare sau genitale determinate de un parazit numit
Trichomonas).

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati METROGYL 10 mg/g gel vaginal

Nu utilizati METROGYL 10 mg/g gel vaginal:

- daca aveti hipersensibilitate individuala la metronidazol sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- daca sunteti n primul trimestru de sarcina.

Atentionari si precautii

Evitati contactele sexuale in timpul tratamentului.

Numai pentru administrare vaginala.

Evitati contactul cu ochii.

Evitati tratamentului cu METROGYL 10 mg/g gel vaginal in timpul menstruatiei.

Utilizarea acestui medicament poate modifica rezultatele anumitor teste de laborator (testul
pentru treponeme); metronidazolul poate determina un rezultat fals pozitiv la testul Nelson.

METROGYL 10 mg/g gel vaginal cu alimente, bauturi si alcool

Nu consumati bauturi alcoolice in timpul tratamentului, datorita riscului de aparitie a reactiilor
adverse, cum sunt valuri de caldurd asociate cu inrosirea fetei, durere spasticd la nivelul
stomacului, greata, varsaturi, dureri de cap.



METROGYL 10 mg/g gel vaginal impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar
putea sa utilizati orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

Datoritd absorbtiei slabe a metronidazolului la administrare topica, nu sunt de asteptat interactiuni
cu alte medicamente.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

METROGYL 10 mg/g gel vaginal este contraindicat in primul trimestru de sarcina.
Medicamentul poate fi utilizat in cel de-al doilea si al treilea trimestru de sarcina.

Daca alaptati si e necesar sa utilizati METROGYL10 mg/g gel vaginal, trebuie sa intrerupeti
alaptarea la san.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
METROGYL 10 mg/g gel vaginal nu influenteaza asupra capacitdtii de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati METROGYL 10 mg/g gel vaginal

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau aga cum
v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul, daca
nu sunteti sigur.

Administrare vaginala.
Doza recomandata este de 5 g (continutul unui aplicator plin) de 2 ori pe zi (dimineata si seara).
Durata tratamentului este de 5 zile.

Daca ati utilizat o cantitate mare de METROGYL 10 mg/g gel vaginal
Deoarece doza de administrare constituie cate un aplicator plin, e putin probabil sa va introduceti
o cantitate mai mare, decat cea recomandata.

Daca uitati sa utilizati METROGYL 10 mg/g gel vaginal
Nu aplicati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati METROGYL 10 mg/g gel vaginal
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrad sau farmacistului.

METROGYL 10 mg/g gel vaginal contine propilhidroxibenzoat (E216) si propilenglicol.
Poate provoca reactii alergice (chiar intarziate) si iritatie la locul aplicarii.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Reactii locale

- senzatie de arsurd sau urinare mai frecventa,



- inflamatia vulvei;
- la partenerul sexual — senzatie de arsura sau iritare a penisului.

Cand apar reactii adverse, tratamentul cu METROGYL10 mg/g gel vaginal trebuie intrerupt.

Datorita absorbtiei slabe a metronidazolului la administrare topica, nu sunt de asteptat reactii adverse
sistemice.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa web: www.ammd.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreazi METROGYL 10 mg/g gel vaginal
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

-

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa "EXP". Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati acest medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste mdsuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii Ce contine METROGYL 10 mg/g gel vaginal
Substanta activa este metronidazolul.

1 g gel vaginal contine metronidazol — 10 mg.

Celelalte componente sunt: propilparahidroxibenzoat (E216), propilenglicol, carbomer 940,
edetat disodic, hidroxid de sodiu, apa purificata.

Cum arata METROGYL 10 mg/g gel vaginal si continutul ambalajului
METROGYL 10 mg/g gel vaginal se prezintd sub forma de gel omogen de la incolor pana la
galben-pal.

Continutul ambalajului
Cutie cu tub din plastic laminat, inchis cu capac cu filet din plastic, care contine 30 g gel vaginal
n set cu aplicator.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

Unique Pharmaceutical Laboratories,

(filiala companiei J.B. Chemicals & Pharmaceuticals Ltd.),
Neelam Centre, ,,B” wing, Hind Cycle Road,

Worli, Mumbai 400 030, India.



Fabricantul

Unique Pharmaceutical Laboratories,

(filiala companiei J.B. Chemicals & Pharmaceuticals Ltd.),
Plot No. 304-308, G.I.D.C. Industrial Area,

Panoli, Bharuch 394116, India.

Acest prospect a fost aprobat Tn Mai 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/.



