PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR/CONSUMATOR

Metronidazol 5mg/ml solutie perfuzabila
Metronidazolum

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

-Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

-Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
-Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boala ca ale 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. Ce este Metronidazol 5mg/ml si pentru ce se utilizeaza
2. Tnainte sa utilizati Metronidazol 5Smg/ml

3. Cum sa utilizati Metronidazol 5mg/ml

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Metronidazol 5mg/ml

6. Informatii suplimentare

1. Ce este Metronidazol 5mg/ml si pentru ce se utilizeaza
Metronidazol 5mg/ml este un antibiotic. Acesta actioneaza prin distrugerea bacteriilor si parazitilor
care provoaca infectii grave in corpul dumneavoastra.

Acest medicament poate fi utilizat pentru:

- tratarea infectiilor tractului genital, zonei pelviene, stomacului, intestinelor, ficatului, bilei
- tratarea amoebiazei (o infectie a intestinului sau a ficatului, cauzata de un parazit)

- prevenirea infectiilor dupa o interventie chirurgicala

Medicul dumneavoastra va va explica motivul pentru care trebuie sa luati acest medicament.

Trebuie luate in considerare ghidurile locale oficiale (de exemplu, cerintele nationale) privind
utilizarea adecvatd a medicamentelor antibacteriene. Susceptibilitatea organismului cauzal la
tratament trebuie sa fie testata (dacd este posibil), cu toate ca terapia poate fi initiatd inainte ca
rezultatele sa fie disponibile.

2. Tnainte si utilizati Metronidazol 5mg/ml

Nu utilizati Metronidazol 5mg/ml:

- daca sunteti alergic la metronidazol, la alte antibiotice care apartin grupului imidazol sau la oricare
dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).




Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Metronidazol 5mg/ml, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului,
daca:

- aveti sau ati avut tulburari ale formarii celulelor din sange, cunoscute sub numele de discrazii
sanguine (de exemplu, numar redus de globule rosii, globule albe si trombocite). Simptomele includ
vanatai inexplicabile, sangerare, culoare palida a pielii, slabiciune si/sau dificultati la respiratie,
ulceratii la nivelul gurii si/sau infectii frecvente.

- aveti o afectiune grava a creierului, maduvei spinarii sau a nervilor.

- daca aveti o afectiune severa a ficatului (de exemplu ciroza hepatica decompensata sau encefalopatie
hepatica)

- sunteti in varsta.

Medicul dumneavoastra va analiza foarte atent daca este cazul sa fiti tratat cu Metronidazol 5mg/ml.

Durata tratamentului cu metronidazol nu trebuie sa depaseasca 10 zile. Perioada de tratament poate fi
prelungita numai in cazuri exceptionale. Daca urmati un tratament pe termen lung cu acest
medicament, va trebui sa faceti unele teste de sange. Utilizarea indelungata a metronidazolului poate
sa afecteze functia de formare a celulelor din sange (vezi punctul “Reactii adverse posibile”). De
asemenea, veti fi monitorizat cu privire la alte reactii adverse.

Tratamentul trebuie oprit sau revizuit imediat daca aveti diaree severa, care poate fi din cauza unei
boli severe a intestinului gros numita "colita pseudomembranoasa” (a se vedea, de asemenea, pct. 4).

Cazuri de hepatotoxicitate severa/insuficienta hepatica acuta, inclusiv cazuri cu rezultat letal, au fost
raportate la pacientii cu sindrom Cockayne, in cazul administrarii de medicamente pentru utilizare
sistemica care contin metronidazol.

Daca sunteti diagnosticat cu sindrom Cockayne, medicul dumneavoastra trebuie sa va monitorizeze
frecvent functia hepatica in perioada in care sunteti tratat cu metronidazol si dupa aceea.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra si 1intrerupeti tratamentul cu metronidazol daca
prezentati:

- durere de stomac, lipsa a poftei de mancare, greata, varsaturi, febra, stare generala de rau, oboseala,
icter, urind inchisa la culoare, scaune urat mirositoare sau de culoare deschisa sau mancarimi.

In timp ce luati Metronidazol 5mg/ml urina dumneavoastra se poate inchide la culoare.

Metronidazol 5mg/ml impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente. In special, spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati:

o warfarina sau orice alt medicament utilizat pentru a subtia sangele. Metronidazolul poate
spori efectul acestor medicamente asupra coagularii sangelui. Daca luati un medicament care
reduce coagularea sangelui, poate fi necesar sa-l1 luati intr-o doza mai mica in timpul
tratamentului cu metronidazol.

o litiu (utilizat in tratamentul afectiunilor mintale). Tratamentul cu litiu necesita o monitorizare



atenta in timpul tratamentului cu metronidazol. Doza de litiu trebuie redusa treptat sau
administrarea trebuie oprita inainte de a incepe tratamentul cu metronidazol.

o ciclosporina (utilizata pentru a preveni respingerea de organe dupa transplant). Atunci cand
ciclosporina se administreaza impreuna cu metronidazol, concentratiile de ciclosporina din
sange pot creste; de aceea, medicul dumneavoastra va trebui sa ajusteze doza de ciclosporina,
dupa caz.

o micofenolat de mofetil (utilizat pentru a preveni respingerea de organe dupa transplant).
Efectul sau poate fi slabit de metronidazol, deci se recomanda monitorizarea atenta a efectului
medicamentului.

o tacrolimus (utilizat pentru a preveni respingerea de organe dupa transplant). Concentratiile
din sange ale acestui medicament si functia rinichilor dumneavoastra trebuie verificate la
inceperea si oprirea tratamentului cu metronidazol.

« fenitoina (pentru epilepsie). Metronidazolul poate creste durata de actiune a fenitoinei. Pe de
alta parte, fenitoina poate reduce efectul metronidazolului.

o carbamazepina (pentru epilepsie). Metronidazolul poate creste durata de actiune a
carbamazepinei.

o fenobarbital (somnifer). Durata de actiune a metronidazolului este redusa de catre
fenobarbital; prin urmare, s-ar putea sa aveti nevoie de doze mai mari de metronidazol.

o cimetidina (pentru tulburari gastrice). Cimetidina poate reduce eliminarea metronidazolului,
prin urmare, concentratiile de metronidazol din sange pot creste.

o fluorouracil (utilizat in tratarea cancerului). Metronidazolul poate duce la o crestere a
concentratiei fluorouracilului in sange, prin urmare este posibil sa aveti nevoie de o0 doza mai
mica de fluorouracil.

e busulfan (pentru cancer). Metronidazolul nu trebuie administrat pacientilor tratati cu busulfan,
deoarece in acest caz este mult mai probabil sa apara efectele toxice.

o disulfiram (utilizat in tratarea dependentei de alcool). Disulfiramul si metronidazolul nu
trebuie luate impreuna, deoarece utilizarea concomitenta a acestor doua medicamente poate
duce la stari de confuzie, pana la o tulburare psihica grava (psihoza).

« anticonceptionale orale. Contraceptivele pot fi mai putin eficiente in timp ce vi se
administreaza metronidazol.

o medicamente care contin alcool. A se vedea pct. "Metronidazol 5mg/ml impreuna cu
alimente, bauturi si alcool”.

e amiodarona (pentru batai neregulate ale inimii). Atunci cand vi se administreaza acest
medicament, trebuie sa va fie monitorizata functia inimii. Medicul dumneavoastra trebuie sa
va consulte daca observati orice probleme cardiace, ameteli sau lesin.

Analize de laborator
Metronidazolul poate modifica rezultatele unor teste de laborator (de exemplu, teste ale enzimelor
hepatice). Asigurati-va ca medicul dumneavoastra stie ca luati Metronidazol 5mg/ml.

Metronidazol 5mg/ml impreuna cu alimente, bauturi si alcool
In timpul tratamentului cu Metronidazol 5mg/ml, nu consumati bauturi alcoolice si nu luati
medicamente care contin alcool, deoarece pot sa apara reactii adverse.



Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intengionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Daca sunteti gravida, medicul dumneavoastra nu va va trata cu Metronidazol 5mg/ml, decat daca
considera ca este absolut necesar.

Alaptarea
in timpul tratamentului cu Metronidazol 5mg/ml nu trebuie sa alaptati, deoarece medicamentul trece
in laptele matern.

Fertilitatea
Datele obtinute din studiile la animale arata ca dozele mari de metronidazol pot afecta negativ sistemul
de reproducere masculin.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In timp ce luati Metronidazol 5mg/ml va puteti simti ametit, confuz, puteti vedea sau auzi lucruri care
nu sunt prezente (halucinatii), puteti avea convulsii sau tulburari de vedere temporare (cum ar fi vedere
incetosata sau dubla). In cazul in care se intampla acest lucru, nu conduceti vehicule si nu folositi
utilaje.

Metronidazol 5mg/ml contine sodiu
Acest medicament contine sodiu 13,5 mmol (sau 310 mg) la 100 ml. Acest lucru trebuie avut in vedere
de catre pacientii ce urmeaza o dieta cu restrictie de sodiu.

3. Cum sa utilizati Metronidazol 5mg/ml
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza depinde de natura si severitatea bolii, de varsta si greutatea dumneavoastra corporala si de
raspunsul individual la tratament.

De regula sunt prescrise urmatoarele doze:

Adulti

Tratamentul infectiilor

Vi se va administra o doza initiala de 15 mg/kg greutate corporala, urmata de o doza de intretinere de
7,5 mg/kg greutate corporala la interval de 8 ore.

Durata uzuala de tratament este de 7 pana la 10 zile.

Tratamentul amoebiazei
Vi se va administra o doza de 500 mg pana la 750 mg metronidazol la interval de 8 ore.
Durata uzuala a tratamentului este de 5 pana la 10 zile.
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Prevenirea infectiilor care pot sa apara dupa o interventie chirurgicala

Vi se va administra o doza unica de 15 mg/kg greutate corporala, inainte de interventia chirurgicala.
Ulterior, doza de 7,5 mg/kg greutate corporala se va repeta la interval de 8 ore, dupa interventia
chirurgicala timp de 24-48 ore.

Utilizarea la copii si adolescenti

Tratamentul amoebiazei

Copii> 10 ani: 500 pana la 750 mg de 3 ori pe zi.

Copii cu varsta de 7 pana la 10 ani: 200 mg pana la 400 mg metronidazol, de 3 ori pe zi.
Copii cu varsta de 3 pana la 7 ani: 100 mg pana la 200 mg, metronidazol de 4 ori pe zi.
Copii cu varsta de 1 pana la 3 ani: 100 mg pana la 200 mg, metronidazol de 3 ori pe zi.
Durata uzuala a tratamentului este de 5 pana la 10 zile.

Mod de administrare
Vi se va administra acest medicament prin picurare direct in vena (perfuzie intravenoasa).

Daca utilizati mai mult Metronidazol 5mg/ml decat trebuie

Deoarece Metronidazol 5mg/ml vi se va administra de catre personalul medical, este putin probabil sa
se produca un supradozaj. Cu toate acestea, in cazul in care credeti ca vi s-a administrat prea mult sau
prea putin Metronidazol 5mg/ml, va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra.

Reactiile adverse, dupa cum este descris in sectiunea urmatoare, pot aparea ca semne sau simptome
ale unui supradozaj.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavostra sau farmacistului.

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

Spuneti-i imediat medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca observayi oricare dintre
urmatoarele reacrii adverse care pot fi grave si, prin urmare, necesita tratament imediat:

- orice semn sau simptom de reactie alergica, care poate include mancarimi, eruptii pe piele, urticarie,
umflare a mainilor, picioarelor, gleznelor, fetei, buzelor sau gatului, care poate provoca dificultati la
inghitire sau respiratie;

- eruptii severe, insotite de inflamatii, pe mucoase si piele, cu febra, inrosire si vezicule, in cazuri
extrem de rare pana la desprinderea pielii pe arii extinse (sindrom Stevens-Johnson, necroliza
epidermica toxica);

- diaree severa persistenta. Acesta ar putea fi un simptom al unei infectii severe a intestinului, numita
colita pseudomembranoasa. Medicul dumneavoastra va opri tratamentul cu metronidazol si va va
recomanda un tratament adecvat;



- 0 reactie adversa grava, dar foarte rara, este o afectiune a creierului (encefalopatie). Simptomele pot
varia, dar puteti avea febra, rigiditate la nivelul gatului, dureri de cap, puteti vedea sau auzi lucruri
care nu exista in realitate. De asemenea, puteti avea probleme in a va folosi bratele si picioarele,
probleme de vorbire sau v-ati putea simti confuz;

- convulsii, tulburari nervoase, cum ar fi amorteala, durere, senzatie de furnicaturi sau intepaturi la
nivelul bratelor sau picioarelor.

Alte reactii adverse:
Frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 10 persoane):
e infectii cu ciuperci (de exemplu, infectii genitale)

Mai putin frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 100 persoane):
e urina inchisa la culoare

Rare (pot afecta mai putin de 1 din 1000 de persoane):
e modificari in activitatea electrica a inimii, observate pe electrocardiograma

Foarte rare (pot afecta mai putin de 1 din 10000 persoane):

e scadere a numarului unor celule sanguine, detectate prin teste de sange (granulocitopenie,
agranulocitoza, pancitopenie, trombocitopenie). Acest lucru poate duce la infectii neasteptate, ulceratii
la nivelul gurii, aparitie de vanatai, sangerari ale gingiilor sau oboseala severa.

e tulburari psihotice, inclusiv stari de confuzie, halucinatii

e durere de cap

e episoade convulsive

e ameteli, vertij

e somnolenta

o febra

e probleme in coordonarea miscarilor musculare

e oboseala, surmenaj sau lipsa de energie (letargie)

e vorbire neclara

e probleme cu vederea, cum ar fi vedere dubla, vedere neclara la distanta

e tulburari ale functiei ficatului (evidentiate prin teste de sange)

e inflamatie a cailor biliare de la nivelul ficatului, care provoaca ingalbenire a pielii (hepatita
colestatica)

e dureri articulare

e dureri musculare

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

e scadere a numarului de leucocite (celule albe din sange) detectate prin teste de sange
e scadere a numarului de trombocite din sange (anemie aplastica)

e stare de spirit trista (deprimata)

e somnolenta sau insomnie



e inflamatie a creierului care nu este cauzata de bacterii (meningita aseptica)
e miscari necontrolate ale ochilor

e inflamatie a nervului optic (nevrita optica), afectare a nervului optic (neuropatie optica)
e dureri de stomac

e varsaturi

e greata

e diaree

e inflamatie a limbii (glosita)

e inflamatie a gurii (stomatita, mucozita orala)

e tulburari de gust, gust metalic

e pierdere a poftei de mancare

e gura uscata

e inflamatie a pancreasului

e eructatii cu gust amar

e presiune deasupra stomacului

e limba incarcata

e dificultati la inghitire

e inrosire si mancarimi ale pielii (eritem polimorf)

e dureri la urinare

e inflamatie a vezicii

e iritatie a peretelui venelor (pana la inflamatie si tromboza venoasa).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemeanea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate  pe  web-site-ul ~ Agentiei  Medicamentului  si  Dispozitivelor ~ Medicale:
http://www.amdm.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 pistreaza Metronidazol 5mg/ml
A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor!

Nu utilizati Metronidazol 5mg/ml dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.



6. Informatii suplimentare

Ce contine Metronidazol 5mg/ml

Substanta activa este metronidazol.

1 ml de solutie perfuzabila contine metronidazol 5 mg.

Un flacon din polietilena a 100 ml solutie perfuzabila contine metronidazol 500 mg.
Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Metronidazol 5mg/ml si continutul ambalajului

Solutie limpede, incolora pana la slab galbuie, fara particule vizibile.

Metronidazol 5mg/ml este disponibila in flacoane (PP) de 100ml si in flacoane din sticla de 100ml.
Marimea ambalajului: 1 flacon.

Detinatorul certificatului de inregistrare si Fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

NCPC International Corp.

Nr. 217-1, East Heping Road, Shijiazhuang, Hebei, P. R. China, 050011

Fabricantul

Hebei Tiancheng Pharmaceutical Co., Ltd.

Nr.18, Jinguang Road Street Avenue, Economic&Technological Development Zone, Cangzhou City,
Hebei Province, P. R. China, 061000

Acest prospect a fost aprobat Th noiembrie 2021.

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




