PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR /PACIENT

Orgyl 500 mg comprimate filmate
Ornidazol

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 dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca ale dumneavoastra.

- Dacad vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau dacd observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugdm sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Orgyl si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Orgyl
Cum sa luati Orgyl

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Orgyl

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwdE

1. Ce este Orgyl si pentru ce se utilizeaza
Orgyl este un medicament ce contine ca substantd activa ornidazol, un derivat de nitroimidazol, cu
proprietati antiprotozoice.

Orgyl este indicat pentru tratamentul trihomoniazei (infectii ale tractului urogenital la femei si
barbati, cauzate de Trichomonas vaginalis), amebiaza (infectii intestinale cauzate de Entamoeba
histolytica, forme intestinale si extraintestinale, inclusiv dizenteria amebiand si abces amebian
hepatic), lamblioza (infectie intestinala cauzata de Giardia lamblia)

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Orgyl

Nu luati Orgyl:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la ornidazol, alti derivati de nitroimidazol sau la oricare dintre
celelalte componente ale medicamentului, enumerate la pct. 6;

- daca aveti afectiuni ale sistemului nervos central (epilepsie, leziuni cerebrale, scleroza multipla);
afectiuni patologice ale sangelui sau alte anomalii hematologice.

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte sa luati Orgyl:

- daca aveti afectiuni ale sistemului nervos central (de exemplu, epilepsie, neuropatie periferica,
scleroza multipla);

- dacd apar tulburdri de coordonare a miscarilor voluntare, ameteli sau confuzie. Trebie sa
intrerupeti tratamentul si sa ve adresati de urgenta la medic;

- 1in caz de antecedente de tulburari sanguine, tratament cu doze mari si/sau tratament prelungit;
medicul dumneavoastra poate dori s va controleze periodic numarul de celule albe sanguine,
prin teste ale sangelui;

- dacd aveti insuficientd hepatica severa,



- 1n caz de tratament prelungit, este important sa spuneti medicului dumneavoastra daca apar
tulburari ale sistemului nervos (furnicaturi, dificultate in coordonarea miscarilor, ameteli,
convulsii).

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra si intrerupeti tratamentul cu Orgyl daca prezentati:
- durere de stomac, lipsd a poftei de mancare, greatd, varsaturi, febra, stare generala de rau,
oboseala, icter, urina inchisa la culoare.

Daca tratamentul depaseste 10 zile este necesar sd va prezentati la medic pentru analize
suplimentare.

In tratamentul trichomoniazei vor fi supusi tratamentului ambii parteneri sexuali. Dozele
recomnadate nu trebuie depasite.

Consumul de alcool etilic este contraindicat pe durata tratamentului cu Orgyl.

Orgyl impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Preparatul poate potenta actiunea anticoagulantelor orale (medicamente folosite pentru subtierea
sangelui), fapt ce necesita ajustarea dozelor acestor medicamente.

Utilizarea concomitentd a fenobarbitalului (medicament folosit in tratamentul epilepsiei) si a altor
inductori enzimatici reduc concentratia plasmatica a ornidazolului, in timp ce inhibitorii enzimei
(de exemplu, cimetidina) o cresc.

Orgyl creste durata actiunii miorelaxante a bromurii de vencuroniu.

Asigurati-va ca medicul dumneavoastra sau farmacistul cunosc faptul ca dumneavoastra luati aceste
medicamente inainte de a va indica Orgyl.

Orgyl impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Comprimatele filmate Orgyl sunt destinate pentru administrare orala. Orgyl se administreaza dupa
mese. A se evita consumul de alcool in timpul tratamentului si timp de cel putin 3 zile dupa
Tncetarea administrarii medicamentului.

Sarcina, aliiptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului dumneavoastra dacd sunteti insarcinatd, incercati sid ramaneti
insarcinata sau alaptati.

Deoarece nu au fost efectuate studii controlate la femeile gravide, medicamentul poate fi prescris la
Tnceputul sarcinii sau in perioada aldptarii numai daca este absolut necesar, atunci cand posibilele
beneficii ale medicamentului pentru mama depasesc riscul potential pentru fat/copil.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Orgyl poate determina urmatoarele manifestari posibile, cum ar fi: somnolenta, rigiditate, ameteli,
tremor, convulsii, pierderea coordonarii, pierderea temporara a constientei. Posibilitatea unor astfel
de manifestari, la utilizarea medicamentul Orgyl, trebuie luata in considerare in cazul in care
conduceti vehicule sau folositi utilaje.

Informatii importante privind unii excipienti continuti de medicamentul Orgyl
Acest medicament contine colorant Sunset yellow FCF (E110) care poate provoca reactii alergice.



3. Cum sa luati Orgyl
Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Orgyl comprimate se administreaza dupa mese.

Doza potrivita pentru dumneavoastra va fi stabilitd de catre medic, in functie de tipul si gravitatea
infectiei. Nu depasiti dozele recomandate.

Tricomoniaza: comprimatele a cate 500 mg ornidazol se administreaza in doza unica sau regim de
administrare de 5 zile.

Tabelul 1

Durata curei de tratament Doza zilnica (comprimate a cate 500 mg
ornidazol)

Regim de administrare in doza unica 3 comprimate seara

Regim de administrare cu durata de 5 zile 1 comprimat dimineata,
1 comprimat seara

Pentru a preveni posibilitatea reinfectarii, partenerul sexual trebuie sa urmeze aceeasi curda de
tratament.

Doza zilnica unica pentru copii este de 25 mg/kg.
Amebiaza
Regimuri posibile de tratament:

— pentru pacientii cu dizenterie amibiana cura de tratament constituie 3 zile;
— pentru toate formele de amebiaza cura de tratament constituie 5-10 zile.

Tabelul 2. Regimul de dozare recomandat

Durata curei de Doza zilnica
tratament . . 8 - -
Adulti si copii cu masa corporala Copii cu masa corporala sub 35
peste 35 kg (comprimate a cate 500 mg | kg
ornidazol)
Dizenteria 3 comprimate administrate Tn doza unica| cate 40 mg/kg masa corporala n
amibiana: cura de | seara. doza unica

tratament de 3 zile | Masa corporala peste 60 kg:
4 comprimate (cate 2 comprimate
dimineata si seara)

Alte forme de 2 comprimate (cate 1 comprimat cate 25 mg/kg masa corporala Tn
amibiaza: curade | dimineata si seara) doza unica

tratament cu
durata de 5-10 zile

Giardioza

Tabelul 3. Regimul de dozare recomandat



Durata curei de tratament Doza zilnica
Adulti si copii cu masa | Copii cu masa corporali sub

corporala peste 35 kg 35 kg
Cura de tratament cu durata de | 3 comprimate in doza unica cate 40 mg/kg masa corporala
1-2 zile seara in doza unica

Daca luati mai mult Orgyl decit trebuie

Daca ati luat sau credeti ca ati luat mai mult Orgyl decat trebuie (supradozaj), spuneti imediat
medicului dumneavoastra sau prezentafi-va la cea mai apropiatd unitate medicald. Luati cu
dumneavoastra prospectul si ambalajul, chiar daca acesta din urma este gol.

Daca uitati sa luati Orgyl

Nu luati o0 doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la utilziarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la

toate persoanele.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra dacd observati oricare dintre urmatoarele reactii

adverse:

- agravarea candidozei;

- efecte asupra maduvei 0soase, leucopenie, neutropenie;

- reactii de hipersensibilitate, inclusiv soc anafilactic, edem angioneurotic;

- somnolenta, cefalee, ameteli, tremor, rigiditate, dereglari de coordonare, ataxie, convulsii,
oboseala, dezorientare spatiald, pierderea temporara a cunostintei, confuzie, agitatie si neuropatie
periferica;

- tulburdri ale gustului, gust metalic In gurd, limba acoperitd, greatd, varsaturi, diaree, durere
epigastrica, gura uscata, pierderea poftei de mancare;

- icter, afectarea functiei hepatice, cresterea nivelului enzimelor hepatice; hepatotoxicitate;

- eruptii cutanate, urticarie, roseatd a pielii, mancarime;

- febra; frisoane; slabiciune generala; dispnee, intunecarea culorii urinei, tulburari cardiovasculare,
inclusiv scaderea tensiunii arteriale.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Aceasta
permite monitorizarea in continuare a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sdnatitii sunt rugati sd raporteze orice reactii adverse suspectate, prin intermediul
sistemului national de raportare disponibil pe site-ul oficial al Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa web: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md

5. Cum se pastreaza Orgyl
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 cutie, dupa ,,EXP”. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.



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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Orgyl

Substanta activa este ornidazolul. Fiecare comprimat filmat contine ornidazol 500 mg.

Celelalte componente sunt: celuloza microcristalina (PH102), amidon de porumb, stearat de
magneziu, croscarmeloza sodicd, Opadry 03B53217 portocaliu (hipromeloza, dioxid de titan,
macrogol, colorant Sunset yellow FCF (E110))

Cum arata Orgyl si continutul ambalajului
Comprimate filmate de culoare portocalie, rotunde.

Cutii de carton ce contin 1 blister cu 10 comprimate filmate si prospectul pentru utilizator/pacient.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Kusum Healthcare Pvt. Ltd.

SP 289(A), Riico Industrial Area,

Chopanki, Bhiwadi, Dist. Alwar (Rajasthan),
India

Fabricantul

Kusum Healthcare Pvt. Ltd.

SP 289(A), Riico Industrial Area,

Chopanki, Bhiwadi, Dist. Alwar (Rajasthan),
India

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2023

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



