Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

GERAL 500 mg comprimate filmate
Ornidazol

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-vdA medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris 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 GERAL si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati GERAL
3. Cum sa luati GERAL

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza GERAL

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este GERAL si pentru ce se utilizeaza
GERAL este un medicament ce contine ca substanta activa ornidazol, care este un remediu, utilizat
in infectii. Acest medicament actioneaza prin distrugerea protozoarelor (paraziti unicelulari, precum
trichomonade, amibe si lamblii), de asemenea a bacteriilor, care se intdlnesc in mediu sarac in
oxigen sau lipsit de oxigen (bacterii anaerobe).

GERAL este indicat in infectiile, provocate de microorganisme, sensibile la ornidazol:

- infectii ale tractului urogenital la femei si barbati, cauzate de trichomonade;

- infectii intestinale cauzate de diverse forme de amibe, inclusiv dizenteria amibiana;

- forme extraintestinale de amibiaza, in special abces amibian hepatic;

- infectii provocate de lamblii (giardoza);

- infectii, cauzate de citre bacterii, care se intilnesc in mediu sarac in oxigen sau lipsit de oxigen
(bacterii anaerobe): infectia sangelui (Septicemia), meningita, peritonita, infectiile plagilor
postoperatorii, infectia tractului genital dupa nastere (sepsis puerperal), avort septic, endometrita;

- profilaxia in interventii chirurgicale, in special pe intestinul gros si in interventii ginecologie.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati GERAL

Nu luati GERAL daca:

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

- daca aveti boli ale sistemului nervos central (de exemplu epilepsie, scleroza multipla) sau boli
ale sangelui.

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte sa luati GERAL.

Daca trebuie sa luati medicamentul in doze mari sau mai mult de 10 zile, medicul dumneavoastra va
va monitoriza indicilor de laborator si starea clinica.



Daca ati avut anterior tulburari ale sdngelui, pana si dupa tratament si, in special, in caz de tratament
repetat, vi se va efectua un test de control a numarului de globule albe din sénge (leucocite).

Pe durata tratamentului cu ornidazol e posibild agravarea afectiunilor severe ale sistemului nervos
central si periferic. In caz de aparitie a senzatiilor de amortire si intepare a membrelor, tulburarilor
de coordonare a miscarilor, ametelilor sau tulburarilor de constientd intrerupeti tratamentul si
informati imediat medicul dumneavoastra.

Pe fondalul tratamentului cu ornidazol e posibila acutizarea infectiei preexistente cu Candida.

Daca urmati hemodializa, e posibil sa vi se administreze o doza suplimentard de ornidazol pana sau
dupa sedinta de hemodializa.

In caz de trichomoniazi este necesar de efectuat tratamentul concomitent al ambilor parteneri
sexuali.

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

In special spuneti medicului, daci utilizati:

- anticoagulante (medicamente care previn formarea cheagurilor de sange) — ornidazolul le
intensifica actiunea, astfel medicul poate sd modifice doza lor;

- bromura de vencuroniu (utilizatd pentru relaxarea musculara inaintea anesteziei generale din
cadrul operatiilor) — ornidazolul creste durata actiunii miorelaxante;

- fenobarbital (utilizat in epilepsie sau tulburari de somn) sau cimetidina (utilizat in probleme cu
stomacul) — doza va fi selectata individual de catre medic;

- litiu (utilizat in caz de probleme mentale) — vi se va monitoriza nivelul de litiu in sange.

GERAL impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Comprimatele filmate GERAL sunt destinate pentru administrare orala.
GERAL se administreaza dupa mese.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

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

Desi studiile pe animale nu au aratat semne de actiune negativa asupra fatului, utilizarea
medicamentului in sarcina si perioada de alaptare este posibila doar daca este absolut necesar, cand
medicul dumneavoastra considerd ca beneficiul pentru mama depaseste riscul potential pentru fat
Sau sugar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Ornidazolul poate actiona negativ asupra capacitatii de conducere a vehiculelor si folosire a
utilajelor.

Pe durata tratamentului e posibila aparitia somnolentei, ametelilor, tremorului, rigiditatii musculare,
tulburarilor de coordonare, convulsiilor sau tulburarilor temporare ale constientei. In cazul, in care
una dintre aceste reactii adverse apare, aceasta poate avea o actiune negativd asupra atentiei
pacientului, astfel nu se recomanda de a conduce vehicule sau de a efectua alte activitati potential
periculoase, care necesitd o concentrare sporitd a atentiei i reactii psthomotorii rapide.

GERAL contine zahar din lapte (lactoza).
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va
rugadm sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.



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

Medicul dumneavoastrda va determina doza si durata medicamentului in functie de tipul agentului
patogen sau organelor afectate. Deseori simptomele bolii dispar mai nainte, decat infectia va fi
tratatd complet. Durata insuficientd sau finisarea prea devreme a tratamentului poate duce la
reaparitia infectiei.

La utilizarea medicamentului medicul determina doza in functie de varsta. La administrarea la copii
este necesar de urmat foarte strict dozele indicate.

GERAL comprimate se administreaza oral, dupa mese, cu o cantitate suficientd de lichid.

Afectarea tractului urogenital la femei si barbati de citre trichomonade
Sunt posibile doua scheme de tratament: timp de 1 zi si timp de 5 zile. Pentru a evita infectarea
repetata, partenerul, de asemenea, trebuie sa urmeze tratament.
Cura de tratament de 1 zi:
- adulti si copii cu masa corporala peste 35 kg — 3 comprimate o data pe zi seara;
- doza zilnicd pentru copii cu masa corporala peste 20 kg constituie 25 mg/kg si se indica o
data pe zi.
a) cura de tratament de 5 zile:
- adulti si copii cu masa corporala peste 35 kg — cate 2 comprimate (cate 1 comprimat
dimineata si seara).
Copiilor cu masa corporala sub 35 kg nu se recomanda.

Pentru a preveni posibilitatea reinfectarii, partenerul sexual in toate cazurile va urma aceeasi cura de
tratament.

Afectiuni, provocate de amibe
a) Cura de tratament timp de 3 zile a pacientilor cu dizenterie amibiana:
- adulti si copii cu masa corporald peste 35 kg: cate 3 comprimate a 500 mg administrate
intr-o priza seara;
- adulti cu masa corporala peste 60 kg: cate 4 comprimate (2 comprimate dimineata si seara);
- Copii cu masa corporala sub 35 kg: 40 mg/kg intr-o priza
b) Cura de tratament timp de 5-10 zile pentru celelalte forme de amibiaza:
- adulti si copii cu masa corporald peste 35 kg: cite 2 comprimate (cate 1 comprimat
dimineata si seara);
- copii cu masa corporala sub 35 kg: 25 mg/kg intr-o priza.

Afectiuni, provocate de lamblii

Adulti si copii cu masa corporala peste 35 kg: cate 3 comprimate intr-o priza seara. Copii cu masa
corporala sub 35 kg: 40 mg/kg/zi intr-o priza.

Ornidazolul se administreaza seara, dupa cina.

Durata tratamentului constituie 1-2 zile.

Infectii, cauzate de bacteriile anaerobe.

Adulti si copii cu masa corporala peste 35 kg: cate 1 comprimat fiecare 12 ore.

Copii cu masa corporala sub 35 kg: 20 mg/kg/zi, divizata in 2 prize.

Durata terapiei postoperatorii, de obicei, constituie 5-10 zile, insd ea se stabileste in functie de
raspunsul clinic al pacientului.



Nu modificati dozele de sine statator. Daca considerati cd medicamentul actioneaza prea slab sau
prea puternic, discutati cu medicul dumneavoastra.

Daca luati mai mult GERAL decét trebuie

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

Daca uitati sa luati GERAL
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Luati doza urmatoare ca de obicei.

Daca incetati sa luati GERAL
Deseori simptomele bolii dispar mai inainte, decat infectia va fi tratatd complet. Este important sa
urmati toate dozele recomandate. Durata insuficientd sau finisarea prea devreme a tratamentului
poate duce la 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, GERAL poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 pacienti):
- greatd, voma, gust metalic.

Mai putin frecvente (pot afecta panda la 1 din 100 pacienti):

- leucopenie (scidderea numadrului de globule albe in sdnge) moderata reversibila, depresie
medulard (numar redus de elemente sanguine) si neutropenie (scdderea numarului unui
globule albe in sdnge, numite neutrofile);

- reactii alergice la nivelul pielii si reactii de hipersensibilitate.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 pacienti):
manifestari dispeptice, tulburdri gastrointestinale, dureri la nivelul stomacului, gura uscata,
lipsa poftei de méancare;
- tremor, rigiditate musculard, tulburdri ale constientei, tulburdri ale coordonarii miscarilor,
convulsii, semne de neuropatie periferica (durere de lungd duratd determinatd de lezarea
nervilor), ameteli, somnolenta.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 pacienti):
- inflamatia ficatului (hepatitd).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse némentionate n 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.


http://www.amed.md/

5. Cum se pastreaza GERAL

A se pastra la loc uscat, ferit de lumina, la temperaturi sub 25 °C.

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisd pe ambalaj, dupd EXP. 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 GERAL

Substanta activa este ornidazolul.

1 comprimat filmat contine ornidazol — 500 mg.

Celelalte componente sunt: celulozd microcristalind, lactoza, laurilsulfat de sodiu,
polivinilpirolidond, croscarmeloza sodica, amidon glicolat de sodiu, LS-hidroxipropilceluloza,
stearat de magneziu; filmul: Opadry Il Green: polietilenglicol/macrogol, alcool polivinilic, dioxid
de titan, oxid galben de fier, oxid negru de fier, talc.

Cum arata GERAL
GERAL se prezinta sub forma de comprimate rotunde, biconvexe, de culoare verde-inchis.

GERAL este disponibil n cutii cu 1 blister a cate 10 comprimate filmate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
GM Pharmaceuticals Ltd.,
Phonichala 65, Thilisi, 0165, Georgia.

Fabricantul

GM Pharmaceuticals Ltd.,
Phonichala 65, Thilisi, 0165, Georgia.

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2022.

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



