PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Metronidazol 500 mg ovule
metronidazol

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 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 boald 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. Ce este Metronidazol si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Metronidazol
3. Cum sa utilizati Metronidazol

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Metronidazol

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1.  Ce este Metronidazol si pentru ce se utilizeaza

Metronidazol face parte din clasa de medicamente cunoscute sub denumirea de antiinfectioase si
antiseptice ginecologice si se utilizeaza in tratamentul local al tricomoniazei vaginale si al
vaginitelor bacteriene (nespecifice) determinate de germeni sensibili.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Metronidazol

Nu utilizati Metronidazol

- daca sunteti alergica (hipersensibild) la metronidazol, la alte medicamente din clasa imidazolilor
(medicamente Tnrudite cu metronidazolul) sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.

Nu se recomanda asocierea cu disulfiram sau alcool etilic (bauturi alcoolice si medicamente care

contin alcool etilic).

Atentionari si precautii

Tnainte sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Spuneti medicului dumneavoastra:

- daca aveti tulburari sanguine;

- daca aveti afectiuni ale sistemului nervos central;

- daca aveti afectiune severa a ficatului,

daca aveti probleme cu rinichii.

Cazuri de toxicitate severa asupra ficatului/insuficienta hepatica acuta, inclusiv cazuri cu final letal,
au fost raportate la pacientii cu sindrom Cockayne, In cazul administrarii de medicamente pentru
utilizare sistemica care contin metronidazol.

Daca sunteti diagnosticatd cu sindrom Cockayne, medicul dumneavoastrda trebuie sia va
monitorizeze frecvent functia ficatului In perioada In care sunteti tratatd cu metronidazol si dupa
aceea.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra si intrerupeti utilizarea tratamentului cu metronidazol
daca prezentati:



« dureri de stomac, lipsa poftei de mancare, greata, varsaturi, febra, stare generala de rau, oboseala,
icter, urind inchisa la culoare, scaune urat mirositoare sau de culoare deschisd sau mancarimi.

In cazul in care apare o eruptie pe piele severd, extinsi, inclusiv bisici pe piele sau descuamare a

pielii, insotite de semne de gripd sau febra (sindrom Stevens-Johnson), o stare generald de rau

insotitd de febrd, frisoane si dureri musculare (necroliza epidermica toxicd) sau o eruptie pe piele,

de culoare rosiatica, cu aspect de solzi, cu umflaturi sub piele si basici (pustuloza exantematica

generalizata acutd), adresati-va imediat medicului dumneavoastra, deoarece aceste reactii adverse la

nivelul pielii va pot pune viata in pericol.

Tulburdri de comportament cu risc pentru pacient pot aparea de la prima administrare a

tratamentului, Tn special In cazul unor tulburdri psihice anterioare. Tratamentul trebuie Intrerupt si

trebuie consultat un medic.

Infectia cu Trichomonas vaginalis este frecvent asociata cu infectia cu gonococ, este posibil ca dupa

tratamentul tricomoniazei, infectia gonococica sa persiste.

Urina dumneavoastra poate avea o culoare mai inchisa datorita tratamentului cu metronidazol.

Utilizarea acestor ovule concomitent cu prezervative sau diafragme poate creste riscul de ruptura a

acestor dispozitive contraceptive.

Metronidazol impreuna cu alte medicamente

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

orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

In special spuneti medicului dumneavoastri daca luati unul din urmitoarele medicamente:

- disulfiram (utilizat in tratamentul dependentei de alcool etilic)

- medicamente care contin alcool etilic

- busulfan (utilizat in cazul transplantului de organe)

- anticoagulante cu administrare orald de tipul warfarind (medicamente care impiedica coagularea
sangelui)

- preparatele de litiu (prescrise Tn tratamentul depresiei)

- ciclosporina (utilizata pentru deprimarea sistemului imunitar)

- fenitoina sau fenobarbital (medicamente antiepileptice sau somnifere)

- 5-fluorouracil (utilizat in tratamentul anumitor forme de cancer).

Utilizarea acestui medicament poate modifica rezultatele anumitor teste de laborator (testul pentru

treponeme) cauzand un rezultat fals pozitiv la testul Nelson-Mayer.

Utilizarea Metronidazol cu alimente si bauturi

Nu consumati bauturi alcoolice 1n timp ce utilizati acest medicament si timp de 48 de ore dupa
finisarea acestuia, datoritd riscului de reactii adverse cum sunt bufeuri de caldura asociate cu
inrosirea fetei, varsaturi, accelerarea ritmului cardiac.

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 nainte de a administra acest
medicament.

In timpul sarcinii, medicul dumneavoastrd va poate prescrie acest medicament numai daci va
considera ca este absolut necesar.

Deoarece metronidazolul trece in laptele matern, evitati alaptarea in timpul tratamentului cu acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje in timpul utilizarii acestui medicament daca apar
somnolenta, ameteli, confuzie, halucinatii, convulsii sau tulburari vizuale.



3. Cum sa utilizati Metronidazol

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.
Metronidazol este un medicament indicat pacientelor adulte.

Se administreaza vaginal.

Doza uzuala este un ovul pe zi, in asociere cu un tratament pe cale orald, daca este necesar.

Ovulul se introduce profund in interiorul vaginului, stand relaxata, in pozitia culcata, de preferinta
seara, Tnainte de culcare.

Este absolut necesar ca partenerul dumneavoastra sa fie tratat concomitent, indiferent daca are sau
nu simptome.

Durata tratamentului variaza de la 7 la 10 zile, in functie de indicatie. Cu toate acestea, acest
tratament nu trebuie sa depaseasca mai mult de 10 zile si nu trebuie repetat mai mult de 2-3 ori pe
an.

Daca utilizati mai mult Metronidazol decét trebuie

Daca ati utilizat mai multe ovule decat v-a fost recomandat este putin probabil sa apara reactii
adverse, tinand cont de absorbtia sistemica nesemnificativa a medicamentului.

In cazul inghitirii din greseald a ovulelor, pot si apard viarsaturi, afectarea coordonarii miscarilor
(ataxie) si dezorientare usoara.

Daca uitati sa utilizati Metronidazol

Daca ati uitat sd va administrati un ovul, introduceti-l imediat ce vd amintiti. Totusi, daca este
timpul pentru urmatoarea doza, utilizati-o doar pe aceasta.

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Metronidazol

Este important ca dumneavoastra sa utilizati medicamentul, atat timp cét v-a recomandat medicul
dumneavoastra. Daca opriti administrarea mai devreme, este posibil ca infectia dumneavoastra sa
nu fie tratatd complet si simptomele infectiei pot reveni sau se pot agrava.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest 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.

Reactiile adverse sunt dependente de dozd si de durata tratamentului, Tn general, dispar la
intreruperea administrarii medicamentului.

1) Pe durata tratamentului pot aparea reactii adverse severe.

Foarte rare (pot afecta pdna la 1 din 10000 persoane):

- reactie alergica severda cu simptome, care includ eruptii si mancarime pe piele, urticarie sau
umflare a fetei, buzelor, limbii si a gatului, febra, dificultati de respiratie sau inghitire (soc
anafilactic);

- encefalopatie (afectiune a creierului), care se manifestatd prin dezorientare, febra, dureri de cap,
halucinatii, paralizie, sensibilitate la lumina, afectare a vederii si a miscarilor ochilor, senzatie de
intepenire a cefet,

- sindrom cerebelos subacut (manifestat prin afectare a coordonarii miscarilor (ataxie), afectare a
vorbirii, afectare a mersului, nistagmus (miscarea rapida, repetatd si necontrolatd a ochilor),
tremuraturi.

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):



- angioedem (umflarea fetei sau a extremitatilor);

- pete rosii sau violete pe piele la nivelul palmelor si talpilor, zone asemandatoare urticariei, zone
sensibile la nivelul gurii, ochilor si organelor genitale (eritem multiform);

- eruptii severe pe piele insotite de mancarime, aparitia bulelor pe mucoasa gurii, gatului, ochilor,
organelor genitale si alte zone ale pielii si mucoaselor (sindrom Stevens-Johnson);

- o reactie in care portiuni mari din straturile exterioare ale pielii se desprind de straturile profunde
(necroliza epidermica toxica);

- tulburari ale sistemului nervos (neuropatie)/inflamarea nervului optic;

- meningita aseptica (inflamatie a membranelor de protectie care acopera creierul si maduva
spinarii).

In cazul aparitiei unor astfel de reactii adverse severe opriti utilizarea de Metronidazol si adresati-

va IMEDIAT medicului dumneavoastra.

2) Alte reactii adverse care pot sa apara:

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

- modificari ale numarului de celule sanguine (agranulocitoza, neutropenie, trombocitopenie,
pancitopenie);

- tulburari psihotice, inclusiv confuzie si halucinatii;

- somnolenta, ameteli, convulsii, dureri de cap;

- tulburari vizuale trecatoare, cum sunt diplopia (vedere dubla), miopia (scdderea vederii la
distanta);

- modificari ale testelor functiei hepatice (cresterea enzimelor hepatice (AST, ALT, fosfataza
alcalind), hepatitd prin obstructia cailor biliare sau mixta, leziuni ale celulelor hepatice, icter
(colorarea in galben a pielii si a mucoaselor, albului ochilor);

- inflamatie a pancreasului, reversibila la intreruperea tratamentului;

- insuficientd hepatica care necesita transplant de ficat;

- eruptii pe piele, uneori insotite de febra, mancarime pe piele, inrosirea fetei;

- eruptie pe piele, cu aspect de vezicule pline cu puroi;

- dureri musculare sau articulare;

- urina Inchisa la culoare.

Rare (pot afecta pana la 1000 persoane): suprainfectie cu ciuperci (in principal cu ciuperca numita

Candida).

Cu frecventd necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):

- scdderea anormala a numarului globulelor albe din sange (leucopenia);

- urticarie, febra;

- lipsa poftei de mancare (anorexie);

- stare depresiva,

- senzatie de furnicaturi, amorteala, tulburare a coordondrii miscarilor, ameteli (neuropatie
senzitiva periferica), convulsii sau crize epileptice trecatoare;

- tulburare de auz/pierderea auzului (surditate neurosenzoriald), senzatic de zgomot in urechi
(tinitus);

- afectarea gustului, inflamatia mucoasei cavitatii bucale (stomatita), modificari de culoare a
limbii/limba cu aspect paros, greatd, varsaturi, dureri epigastrice, diaree;

- eruptie medicamentoasa fixa.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile 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  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pastreaza Metronidazol
Nu lasti acest medicament la vederea si indeméana copiilor!
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se refera
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 Metronidazol

- Substanta activa este metronidazol. Fiecare ovul contine 500 mg metronidazol.
- Celelalte componente sunt: gliceride solide de semisinteza.

Cum arata Metronidazol si continutul ambalajului
Se prezinta sub forma de ovule de forma cilindro-conica, de culoare alba sau alba cu nuanta galbuie.
Este disponibil Tn cutii de carton cu 2 blistere a cate 5 ovule impeuna cu prospectul.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detiniatorul certificatului de Tnregistrare
FARMAPRIM SRL

str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni,
Republica Moldova, MD-4829

telefon (+373 22) 28-18-45

fax (+373 22) 28-18-46

e-mail: safety@farmaprim.md

Fabricantul

FARMAPRIM SRL

str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni,
Republica Moldova, MD-4829

Acest prospect a fost aprobat in August 2022

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


mailto:safety@farmaprim.md

