PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Trichopol 250 mg comprimate
Metronidazolum

Citifi 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 dumneavoastrd sau
farmacistului.

— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boala cu ale dumneavoastra.

— Daca manifestati orice reactie adversa, 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 Trichopol si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Trichopol
3. Cum sa luati Trichopol

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Trichopol

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE TRICHOPOL SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Trichopol contine 1n calitate de substanta activa metronidazol, un medicament cu actiune
impotriva parazitilor si bacteriilor.

Metronidazolul este indicat la adulfi si copii pentru:

— tratamentul infectiilor provocate de germeni anaerobi sensibili: infectii a sdngelui
(septicemie), infectie intraabdominala (peritonitd), a creierului (abces cerebral),
plamanilor (pneumonie), oaselor (osteomielita), infectie dupa nastere, infectie a bazinului
mic (abces pelvin), uterului (endometritd), infectie postoperatorie a plagii;

— profilaxia infectiilor postoperatorii, provocate de germeni anaerobi sensibili;

— infectii cu paraziti: trichomoniaza genito-urinara la femei si barbati, amibiaza, lambliaza
(giardiazd);

— infectii genitale la femei, determinate de bacterii (vaginita bacteriand);

— infectia gingiilor cu ulceratii (gingivita ulcerativa acutd);

— infectia tesutului, care inconjoara dintele (periodontitd acutd);

— ulcere trofice ale membrelor inferioare si escare (plagi prin mortificarea tesuturilor
superficial);

— terapia combinata a ulcerului peptic cu eradicarea concomitenta a Helicobacter pylori.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA LUATI TRICHOPOL
Nu luati Trichopol daca:



— sunteti alergic (hipersensibil) la metronidazol, alti derivati de S-nitroimidazol sau la
oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

— sunteti in I trimestru de sarcina;

— urmati un tratament concomitent cu disulfiram.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Trichopol, adresati-vd medicului dumneavoastra.

Aveti grija deosebita atunci cand luati Trichopol:

— daca aveti afectiuni ale sistemului nervos central (creier, maduva spindrii sau nervi) in
faza de acutizare;

— daca pe durata tratamentului apar tulburari neurologice (amortire, senzatia de furnicaturi
sau convulsii);

— daca aveti probleme serioase cu ficatul;

— daca luati medicamente antiinflamatoare, cunoscute ca corticosteroizi si daca sunteti
predispus la aparitia umflaturilor (edemelor);

— daca pana la sau dupa tratamentul cu metronidazol apar tulburari semnificative ale
tabloului sangelui sau modificari ale numarului de celule sanguine. La necesitatea
tratamentului repetat cu metronidazol va veti afla sub supraveghere medicala.

Pe durata tratamentului medicul dumneavoastra va va recomanda sa controlati numarul de
celule sanguine, prin teste ale sangelui. Daca luati metronidazol mai mult de 10 zile, acest
control e strict necesar.

Uneori pe durata tratamentului cu Trichopol poate sa se dezvolte candidoza (infectie
provocata de ciuperci) vaginului, intestinului sau a cavitatii bucale. In acest caz adresati-va la
medicul dumneavoastra, care va va prescrie un medicament antifungic adecvat.

Exista posibilitatea ca dupa ce a fost eliminata bacteria, care cauzeaza trichomoniaza, sa
persiste infectia gonococica.

Pe durata terapiei cu metronidazol si cel putin inca 48 ore dupa tratament nu consumati
alcool, deoarece pot aparea reactii adverse (vezi Trichopol impreuna cu alimente, bauturi si
alcool).

Metronidazolul poate modifica unii indici de laborator (AST, ALT, LDH, trigliceride,
glucoza).

Pe durata tratamentului cu metronidazol pot aparea reactii buloase cutanate, uneori fatale,

cum ar fi sindromul Stevens-Johnson sau necroliza epidermica toxica (vezi pct. 4). Daca apar
simptome asemanatoare gripei, eruptie progresiva cutanata (deseori cu vezicule sau leziuni ale
mucoasei), intrerupeti tratamentul si adresati-va la medic.

Metronidazolul poate Tntuneca urina.

Au fost raportate la pacientii cu sindrom Cockayne cazuri de hepatotoxicitate
severd/insuficienta hepatica acutd, inclusiv cazuri cu rezultat letal, 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
hepaticd in perioada In care sunteti tratat cu metronidazol si dupa aceea. Adresati-va imediat



medicului dumneavoastra si intrerupeti tratamentul cu metronidazol daca prezentati:

— durere 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 deschisa
sau mancarimi.

Trichopol impreunai cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

In special, spuneti medicului dumneavoastra daci luati:

— medicamente anticoagulante cu administrare orala (de ex. acenocumarol, warfarina);

— amiodarona (utilizat in caz de tulburari de ritm cardiac);

— saruri de litiu, haloperidol, pimozida, tioridazina, mesoridazina (utilizate n tratamentul
tulburarilor psihice);

— donepezil (medicament utilizat Tn tratamentul bolii Alzheimer);

— terfenadina sau astemizol (medicamente antialergice);

— disulfiram (utilizat in tratamentul alcoolismului); tratamentul cu metronidazol poate fi
inceput doar peste 2 sdptamani dupa finisarea terapiei cu disulfiram;

— medicamente care stimuleaza activitatea enzimelor hepatice (de ex., fenitoina,
fenobarbital);

— medicamente care inhiba activitatea enzimelor hepatice (de ex., cimetidind);

— cisaprida (medicament pentru tratamentul refluxului gastro-esofagian);

— unele antibiotice (de exemplu, ciprofloxacina, levofloxacina, sparfloxacina, eritromicina,
claritromicina);

— meflocina (medicament antimalaric);

— ketoconazol (medicament antifungic);

—  b-fluorouracil, busulfan, tamoxifen (medicamente utilizate in tratamentul cancerului);

— ciclosporina (utilizata dupa transplantul de organe).

Trichopol impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Comprimatele pot fi luate cu sau fara alimente.

Metronidazolul potenteaza actiunea toxicd a alcoolului. Consumul alcoolului pe durata
tratamentului cu metronidazol poate cauza reactii adverse, asa ca: bufeuri de caldura,
transpiratie, dureri de cap, greatd, varsaturi, dureri in regiunea epigastrului.

Sarcina si alaptarea

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

Trichopol este contraindicat in primul trimestru de sarcina. In trimestrul doi si trei
administrarea medicamentului este posibild doar daca medicul considera ca beneficiul scontat
pentru mama depaseste riscul potential pentru fat.

Metronidazolul trece in laptele matern, atingdnd concentratii aproape cu cele din plasma
sanguind, astfel el nu se va administra pe durata alaptarii.

La necesitatea administrarii metronidazolului in perioada de lactatie se va intrerupe aldptarea
la san.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Pacientii, la care apar reactii adverse din partea sistemului nervos central (somnolenta,
ameteli, confuzie, halucinatii, convulsii, tulburari de vedere) nu trebuie sa conduca vehicule
sau sa foloseasca utilaje potential periculoase.

Trichopol contine glucoza

1 comprimat contine 6,60 mg glucoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest
medicament.

3. CUM SA LUATI TRICHOPOL
Luati intotdeauna Trichopol exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastrd daca nu sunteti sigur.

Doze recomandate:

Profilaxia infectiilor postoperatorii, provocate de bacterii anaerobe

Adulti si copii cu varsta peste 12 ani:

— initial cate 1000 mg intr-o singura priza, ulterior cate 250 mg de 3 ori pe zi pana la
perioada de pregatire nemijlocita a pacientului pentru operatie.

Copii cu varsta sub 12 ani:

—  20-30 mg/kg corp ca doza unica, cu 1-2 ore inainte de interventia chirurgicala.

Nou-nascuti cu varsta de gestatie sub 40 saptamani:

— 10 mg/kg corp ca doza unica Tnainte de interventia chirurgicala.

Tratamentul infectiilor, provocate de bacterii anaerobe
Metronidazolul se administreaza in monoterapie sau in asociere cu alte medicamente
antibacteriene. Durata tratamentului nu va depasi 7 zile.
Adulti si copii cu varsta peste 12 ani:
—  céate 250-500 mg de 3 ori pe zi.
Copii cu varsta > 8 saptamani pana la 12 ani:
— doza zilnica uzuala este de 20-30 mg/kg/zi intr-o singura priza sau divizata cate
7,5 mg/kg fiecare 8 ore. Doza zilnica poate fi crescutd pana la 40 mg/kg, in functie de
severitatea infectiei.
Copii cu varsta < 8 saptamani:
— 15 mg/kg/zi intr-o singura priza sau divizata cate 7,5 mg/kg fiecare 12 ore.
La nou-nascutii cu varsta de gestatie <40 saptdmani In prima saptdmana de viatd poate avea
loc acumularea metronidazolului, de aceea concentratiile de metronidazol in ser trebuie
monitorizate, de preferintd, dupa cateva zile de terapie.

Trichomoniaza

Adulti si copii cu varsta peste 10 ani:

— 2000 mg in doza unica sau cate 250 mg de 3 ori pe zi timp de 7 zile sau cate 500 mg de 2
ori pe zi timp de 5-7 zile.

Nota: tratamentul va fi efectuat concomitent la ambii parteneri sexuali.

Copii cu varsta sub 10 ani:

— 40 mg/kg oral 1n doza unica sau 15-30 mg/kg pe zi, divizata in 2-3 prize, timp de 7 zile; a
nu se depdsi doza de 2000 mg.




Vaginita bacteriana

Adulti:

— céte 500 mg dimineata si seara, timp de 7 zile sau 2000 mg in doza unica.
Adolescenti:

— 400 mg metronidazol de doua ori pe zi, timp de 5-7 zile sau 2000 mg in doza unica.

Amibiaza

Adulti:

— céte 750 mg de 3 ori pe zi timp de 5-10 zile.

Adolescenti si copii cu varsta peste 10 ani:

— céte 500-750 mg de 3 ori pe zi timp de 5-10 zile.

Copii cu varsta de la 7 pana la 10 ani:

— céte 250 mg de 3 ori pe zi timp de 5-10 zile.

Ca alternativa, dozele pot fi calculate dupa masa corporala: 35-50 mg/kg pe zi, divizatd in 3
prize, timp de 5-10 zile; a nu se depasi doza de 2400 mg pe zi.

Lambliaza (giardiaza)

Adulti:

— cate 250 mg de 3 ori pe zi timp de 5-7 zile sau 2000 mg o data pe zi timp de 3 zile.
Adolescenti si copii cu varsta peste 10 ani:

— 2000 mg o data pe zi timp de 3 zile sau cate 500 mg de 2 ori pe zi timp de 7-10 zile.
Copii cu varsta de la 7 pana la 10 ani:

— 1000 mg o data pe zi timp de 3 zile.

Copii cu varsta de la 3 pana la 7 ani:

— 750 mg o data pe zi timp de 3 zile.

Copii cu varsta de la 1 pana la 3 ani:

— 500 mg o data pe zi timp de 3 zile.

Ca alternativa, dozele pot fi calculate dupa masa corporala: 15-40 mg/kg pe zi, divizata in 2-3
prize.

Eradicarea Helicobacter pylori

Metronidazolul se administreaza nu mai putin de 7 zile in combinatie cu alte medicamente,
recomandate pentru eradicarea Helicobacter pylori.

Adulti:

— cate 500 mg de 2-3 ori pe zi, timp de 7-14 zile.

Copii si adolescenti:

— 20 mg/kg pe zi, a nu se depasi doza de 500 mg de 2 ori pe zi, timp de 7-14 zile.

Gingivita ulcerativa acuta

Adulti:

— cate 250 mg de 2-3 ori pe zi, timp de 3 zile.

Copii:

— 35-50 mg/kg pe zi, divizatd in 3 prize, timp de 3 zile.

Periodontita acuta

Adulti:

— céate 250 mg de 2-3 ori pe zi, timp de 3-7 zile.
Sugarilor si copiilor cu masa corporala sub 10 kg:




— se administreaza doze micgorate proportional.

Ulcere trofice ale membrelor inferioare si decubitusuri
Adulti:
— cate 500 mg de 2 ori pe zi, timp de 7 zile.

Mod de administrare
Administrare orala.
Nota: Comprimatele pot fi maruntite pentru usurinta in administrare la copii.

Nu modificati de sine statator doza medicamentului.

Pacienti cu probleme hepatice

Metronidazolul poate cumula la pacientii cu insuficientd hepatica severad sau encefalopatie
hepatica (afectarea creierului datorita unei afectiuni hepatice). Astfel medicul va va
recomanda sa reduceti doza zilnica pana la 1/3, administrata o data pe zi.

Pacienti cu probleme renale
Nu este strict necesar de redus doza.

La pacientii aflati la hemodializa, metronidazolul si metabolitii lui se elimina timp de 8 ore.
Medicul va indica repetat incd o doza de metronidazol imediat dupa dializa.

Nu este necesar de efectuat modificari de rutind a dozei la pacientii cu insuficienta renala,
aflati la dializa peritoneala fractionata sau continua.

Utilizarea la varstnici
Metronidazolul se administreaza cu precautie, indeosebi la utilizarea dozelor mari.

Daca aveti impresia ca efectul medicamentului este prea puternic sau prea slab, informati
medicul.

Daca luati mai mult Trichopol decat trebuie

Daca utilizati o doza de Trichopol mai mare decat cea recomandata, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra sau mergeti la departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital.
Pot sa apara simptome cum sunt varsaturi, dificultate in coordonarea miscarilor si
dezorientare usoara.

Daca uitati sa luati Trichopol
Daca ati uitat s luati o doza, luati-o imediat ce va amintiti, cu exceptia cazului in care este
aproape timpul pentru doza urmatoare. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Trichopol

Luati comprimatele pe toata durata de timp prescrisa de catre medicul dumneavoastra, chiar
daca incepeti sd va simtifi mai bine Tnainte de a le fi terminat pe toate.

Daca incetati prea devreme sa luati Trichopol, infectia poate reveni sau starea dumneavoastra
se poate inrautati.

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



4, REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Trichopol poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Frecventa, tipul si severitatea reactiilor adverse la copii si adolescenti sunt aceleasi cu cele
intalnite la adulti.

Daca observati oricare din urmatoarele reactii adverse severe, opriti administrarea
Trichopol si adresati-va imediat medicului dumneavoastra:

Rare (pot afecta pind la 1 din 1000 utilizatori)
— reactie alergica severa (anafilaxie).

Foarte rare (pot afecta pind la 1 din 10000 utilizatori)

— tulburari mintale, cum sunt starea de confuzie sau senzatia ca vedeti sau auziti lucruri
care nu exista (halucinatii);

— encefalopatie (tulburari cerebrale, de exemplu dezorientare, febra, dureri de cap,
halucinatii, paralizii, sensibilitate la lumina, tulburari de vedere si miscare, contractura
muschilor cefei) si sindrom cerebelos subacut (de exemplu pierderea coordonarii
miscarilor, afectarea vorbirii, afectarea mersului, miscari ritmice neintentionate ale
ochilor si tremuraturi).

Cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimatd din datele disponibile):

— umflarea fetei, limbii si gatului, care determina dificultati de respiratie si inghitire
(angioedem). De asemenea, puteti observa o eruptie pe piele asemanatoare cu cea
determinata de urzica (urticarie);

— eruptii cutanate, care pot forma pustule si pot arata ca niste tinte (un punct intunecat,
central, incercuit de o zona deschisa la culoare, cu un cerc intunecat la final) (eritem
multiform); ulceratii care progreseaza la eroziuni pe mucoasa gurii, conjunctivita, a
mucoaselor genitale (sindrom Stevens-Johnson) sau modificari eritematoase buloase la
nivelul pielii si mucoaselor care duc la descuamarea suprafetelor mari de epiderma si
expunerea unei suprafete mai ale pielii (necroliza epidermica toxica);

— semne de afectare a ficatului, manifestate prin: oboseala marcata, lipsa poftei de mancare,
greatd, varsaturi, icter (colorarea in galben a pielii si mucoaselor, mai vizibila la nivelul
albului ochilor), urind de culoare inchisa, scaune decolorate, deoarece au fost raportate
cazuri de insuficienta hepatica la asocierea metronidazolului cu alte antibiotice. Aceste
cazuri au necesitat transplant de ficat.

— insuficientd hepaticd acuta la pacientii cu sindrom Cockayne (vezi punctul 2 ,,Atentionari
si precautii”).

Alte reactii adverse pot include:

Foarte rare (pot afecta pind la 1 din 10000 utilizatori)

— tulburari ale tabloului sangelui: agranulocitoza (lipsa granulocitelor in sange),
neutropenie (deficit de neutrofile), trombocitopenie (numar scazut de trombocite),
pancitopenie (deficit de celule rosii si albe din sange si trombocite).

Primele simptome de agranulocitoza sunt febra, dureri in gat, ulceratii superficiale pe
mucoasa gurii, simptome asemanatoare gripei, oboseala, sangerari (de exemplu vanatai,
petesii, purpurd, sangerare din nas);

— somnolentd, ameteli, convulsii, durei de cap;



— tulburari vizuale, cum sunt vedere dubla (diplopie), scadere a vederii la distanta (miopie),
care in majoritatea cazurilor sunt tranzitorii;

— cresterea valorilor enzimelor hepatice (AST, ALT, fosfataza alcalind), hepatita
(inflamatia ficatului), si pancreatita (inflamatia pancreasului) reversibila la intreruperea
tratamentului;

—  eruptii cutanate tranzitorii, eruptii pustuloase, mancarime, inrosirea fetei;

—  dureri de muschi si articulatii; urina de culoare inchisa datorita metabolitului
metronidazolului.

Reactii adverse cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

— leucopenie (numar redus de celule albe in sange);

— cresterea temperaturii corpului (febrd);

— pierderea poftei de mancare;

— dispozitie depresiva (stare de tristete patologica);

— neuropatie senzoriala (amorteald, furnicaturi, de exemplu intepaturi, senzatie de arsura)
sau convulsii epileptiforme; in majoritatea cazurilor neuropatia a disparut dupa
intreruperea tratamentului sau cand doza a fost redusa;

— meningitd aseptica (inflamatia membranelor, care acopera creierul);

— afectarea nervului optic;

— tulburari ale gustului, inflamatia mucoasei gurii, limba cu depuneri, greata, varsaturi,
dureri abdominale, diaree;

—  durere in vagin si candidoza.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nemengionate 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 TRICHOPOL
A se pastra la temperatura sub 25°C, In ambalajul original.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

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

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Trichopol

—  Substanta activa este metronidazol. Fiecare comprimat filmat contine metronidazol
250 mg.


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

—  Celelalte componente sunt amidon de cartofi, gelatina, glucoza lichida, stearat de
magneziu.

Cum arata Trichopol si continutul ambalajului
Comprimatele de Trichopol sunt comprimate de culoare alba cu nuanta galbuie, se
ingdlbenesc sub actiunea luminii, rotunde, plate, cu linie mediana pe o fata.

Este ambalat in cutie cu 2 blistere din Al/PVC a cate 10 comprimate.
Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.
19 Pelplinska St

83-200 Starogard Gdanski

Polonia

Fabricantul

Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.
19 Pelplinska St

83-200 Starogard Gdanski

Polonia

Acest prospect a fost revizuit in August 2024.

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



http://nomenclator.amed.md/

