Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Metromicon 100 mg/100 mg ovule
metronidazol/nitrat de miconazol

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 dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati 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. Ce este Metromicon si pentru ce se utilizeaza

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

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Metromicon

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Metromicon si pentru ce se utilizeaza

Metromicon face parte din grupa medicamentelor antiinfectioase si antiseptice ginecologice. Contine
doua substante active - metronidazol si nitrat de miconazol. Metronidazolul este eficace in
combaterea tricomoniazei (o infectie cauzata de un parazit numit Trichomonas vaginalis), iar nitratul
de miconazole este eficace In combaterea si prevenirea infectiilor fungice vaginale.

2. Ce trebuie s stiti Tnainte sa utilizati Metromicon

Nu utilizati Metromicon

- daca sunteti alergica (hipersensibila) la metronidazol, nitratul de miconazol sau la oricare dintre
excipientii enumerati la pct. 6;

- daca sunteti in primul trimestru de sarcina.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Tn timpul tratamentului cu Metromicon si minimum o zi dupa intreruperea acestuia, este interzis
consumul de bauturi alcoolice si administrarea de medicamente care contin alcool etilic.

Trebuie evitat contactul sexual pe durata tratamentului cu acest medicament.

In cazul aparitiei unei reactii de sensibilizare sau iritatie a mucoasei vaginale, tratamentul trebuie
intrerupt.

Dacd simptomele persistd dupad un tratament complet de 10 zile, adresati-vd medicului
dumneavoastra, care va poate recomanda un alt tratament sau repetarea ciclului de tratament cu
Metromicon.

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 diagnosticata cu sindrom Cockayne, medicul dumneavoastra trebuie sa va monitorizeze
frecvent functia ficatului Thainte de inceperea tratamentului, in perioada in care sunteti tratata cu
metronidazol si dupa incheierea tratamentului.



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

daca prezentati:

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

Copii si adolescenti
Nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea administrarii la copii si adolescenti.

Metromicon 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.

Daca Metromicon este utilizat impreuna cu metronidazol comprimate orale, administrarea
concomitenti a altor medicamente poate influenta eficacitatea sau siguranta tratamentului. In special
spuneti medicului dumneavoastrad daca luati:

- anticoagulante orale (medicamente care lichefiaza sangele);

- fenitoina, fenobarbital (utilizate in tulburari ale somnului sau epilepsie);

- cimetidina (utilizata pentru scaderea aciditatii din stomac);

- nu trebuie administrat concomitent cu disulfiram (utilizat pentru tratamentul alcoolismului cronic);
- preparate de litiu (prescrise in tratamentul depresiei);

- ciclosporind (utilizata pentru deprimarea sistemului imunitar);

- 5-fluorouracil (un medicament utilizat in tratamentul cancerului).

Utilizarea acestui medicament poate influenta rezultatele anumitor teste de laborator. Daca urmeaza
sa vi se efectueze teste de laborator, spuneti asistentei medicale ca utilizati Metromicon.

Utilizarea Metromicon cu alimente si bauturi
Nu consumati bauturi alcoolice in timp ce utilizati acest medicament si cel putin o zi dupa intreruperea
acestuia. Tn timpul tratamentului suplimentat cu metronidazol administrat oral, combinatia de alcool
si metronidazol poate provoca stare generala de rau, reactii psihotice, confuzie, crampe abdominale,
greatd, varsaturi, dureri de cap si Inrosire a fetei.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a administra acest medicament.
Metromicon este contraindicat Tn primul trimestru de sarcina. In trimestrele al doilea si al treilea de
sarcind poate fi administrat la recomandarea medicului numai dupa evaluarea beneficiului
terapeutic al mamei in raport cu riscul potential la fat.

In functie de importanta terapiei cu Metromicon pentru dumneavoastra, medicul va poate recomanda
fie intreruperea tratamentului, fie intreruperea aldptarii la san in timpul tratamentului suplimentat cu
metronidazol administrat oral gi timp de 12-24 ore dupa incetarea terapiei. Medicamentul poate cauza
un gust amar al laptelui matern.

Metronidazolul vaginal si nitratul de miconazol sunt excretati in laptele uman in cantitati foarte mici,
prin urmare riscul pentru sugari in caz de tratament exclusiv vaginal este neglijabil.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Metromicon nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum si utilizati Metromicon
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.



Administrare numai vaginald. Daca medicul nu v-a recomandat altfel, se administreaza zilnic cate un
ovul (seara, Tnainte de culcare), timp de 10 zile consecutive. Dupa extragerea din ambalaj, ovulul se
introduce n vagin, cat mai profund posibil.

Daca este necesar, la recomandarea medicului, tratamentul poate fi suplimentat cu administrarea de
comprimate orale de metronidazol (2 comprimate a cate 250 mg zilnic, unul dimineata si al doilea
seara), in timpul sau dupa mese.

Recuperarea pe termen lung este de asteptat numai daca si partenerul dumneavoastra sexual este tratat
in acelasi timp cu comprimate orale de metronidazol.

Daca aveti boald hepaticd severa, medicul dumneavoastrd poate prelungi intervalele dintre
administrarea dozelor orale de metronidazol.

Daca utilizati mai mult Metromicon decat trebuie

Metromicon se administreaza numai pe cale vaginala.

In caz de ingestie accidentald a unor cantititi mari de ovule, adresati-vd imediat medicului
dumneavoastra sau prezentati-va la sectia de toxicologie a celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Metromicon

Daca ati uitat sa va administrati un ovul, introduceti-l imediat ce va amintiti. Totusi, daca este timpul
pentru urmatoarea doza, introduceti un alt ovul la ora obisnuita si apoi continuati cu tratamentul Tn
regim obisnuit.

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Metromicon

Metromicon trebuie administrat numai conform recomandarilor medicului dumneavoastra si pentru
perioada prescrisa de medic. Intreruperea prea devreme a tratamentului poate cauza persistenta sau
reaparitia infectiei.

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.

Rar, la utilizarea de Metromicon ovule pot aparea iritatii locale sau reactii alergice (de

hipersensibilitate), insotite de senzatie de arsura a mucoasei vaginale.

Atunci cand este utilizat concomitent cu metronidazol comprimate orale pot aparea reactii adverse

alergice (de hipersensibilitate) severe:

- eruptii pe piele, mancarime, urticarie, ameteald/lesin (reactie alergica severa foarte rara), umflare
a fetei, buzelor, limbii sau gatului (mai putin frecvent - edem angioneurotic);

- eruptii pe piele, cu formarea de vezicule cu aspect de tinta (pata rosu inchis la culoare in centru
inconjurata de o zona mai palida, cu un inel Tntunecat la exterior - eritem polimorf foarte rar).

- slabiciune, sangerare, vanatai, febra, durere la inghitire, inflamatie a gingiilor, probabilitate mai
mare de aparitie de abcese sau infectii la nivelul pielii (foarte rar - scadere severa a numarului de
celule albe (neutropenie) sau de plachete din sange).

In cazul aparitiei unor astfel de reactii adverse severe oprifi utilizarea de Metromicon si adresati-vi

IMEDIAT medicului dumneavoastra.

Alte reactii adverse care pot sa apara:

foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
- dureri de cap
- senzatie de rau (greatd)



frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
- durere abdominala
- crampe abdominale
- diaree
mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):
- scaderea poftei de mancare
- amorteala la nivelul extremitatilor (in timpul tratamentelor cu doze mari si pe perioade
indelungate);
- ameteli
- crize convulsive
- somnolenta
- lipsa a coordonarii, miscari nesigure
- tulburari de gust (senzatie de gust metalic);
- limba incarcata
- varsaturi
- mancarime
- eruptii trecatoare pe piele
- urticarie
- febra
- iritatie vaginala
- discomfort Tn vagin
rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane):
- suprainfectie cu ciuperci (in principal cu ciuperca numita Candida);
- confuzie
- urina Inchisa la culoare, care nu are nicio semnificatie clinica
foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10.000 de persoane):
- ingdlbenire a pielii si a albului ochilor (icter), care poate fi semnul unei afectiuni a ficatului
- valori crescute ale enzimelor ficatului la testele de laborator.

Dupa reducerea dozei sau intreruperea tratamentului, aceste manifestari dispar in mod spontan.

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

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

5. Cum se pastreaza Metromicon
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana 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


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

Ce contine Metromicon

- Substantele active sunt metronidazol si nitrat de miconazol. Fiecare ovul contine 100 mg
metronidazol si 100 mg nitrat de miconazol.

- Celelalte componente sunt: gliceride solide de semisinteza.

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

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
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

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
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