Prospect: Informatii pentru pacient/consumator

Levometrin 225 mg/100 mg/75 mg ovule
metronidazol, cloramfenicol, nistatina

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 rdu, 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 Levometrin si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Levometrin
3. Cum sa utilizati Levometrin

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Levometrin

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1.  Ce este Levometrin si pentru ce se utilizeaza

Levometrin ovule face parte din clasa de medicamente cunoscute sub denumirea de antiinfectioase
si antiseptice ginecologice. Este 0 asociere de substante active metronidazol, cloramfenicol si
nistatind cu actiune antibacteriana, antimicotica si antiprotozoica.

Acest medicament se utilizeaza pentru:

— tratarea infectiilor vaginale bacteriene, trichomoniazice, micotice sau mixte, cauzate de microflora
sensibila;

— prevenirea infectiilor vaginale inainte si dupa efectuarea procedurilor invazive si interventiilor
ginecologice chirurgicale; in tratamentul cu corticosteroizi, preparate imunosupresive, citostatice si
antibiotice.

Pentru vindecarea completa a infectiilor trichomoniazice, trebuie efectuat concomitent tratament
oral cu un medicament antitrichomoniazic.
In timpul administrarii Levometrin ovule, trebuie respectate ghidurile oficiale pentru utilizarea
adecvata a medicamentelor antimicrobiene.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Levometrin

Nu utilizati Levometrin

— daca sunteti alergic (hipersensibil) la metronidazol, cloramfenicol, nistatina sau la oricare dintre
celelalte componente ale medicamentului (enumerate la pct. 6);

— daca aveti supresia maduvei osoase (atunci cand maduva osoasa produce mai putine celule

sanguine decat in mod normal);

— daca aveti porfirie acuta intermitentd (boald mostenita a metabolismului de pigment, cu un

continut ridicat de porfirine 1n sange si tesuturi);

— daca aveti deficit de glucozo-6-fosfat-dehidrogenaza (afectiune genetica care impiedica

functionarea corecta a globulelor rosii din sange);

— daca suferiti de afectiune hepatica si/sau renald severa,

— daca sunteti gravida,



— daca alaptati;
— daca aveti varsta sub 18 ani.

Atentionari si precautii

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

In caz de antecedente de tulburdri sanguine, tratament cu doze mari si/sau tratament prelungit,
medicul dumneavoastra poate dori sa va efectueze periodic analize de sange.

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

Se recomanda precautie in administrarea acestui medicament daca aveti boli ale sistemului nervos
severe, cronice sau in evolutie, din cauza riscului de agravare a bolilor neurologice.

Spuneti medicului dumneavoastra daca:

— manifestati orice simptom ale unei reactii alergice (vezi pct. 4, ,,Reactii adverse posibile”);

— aveti orice boli ale sistemului nervos;

— aveti boli mintale;

— aveti boli de sange.

Au fost raportate cazuri de afectare severa a ficatului/insuficienta hepatica, inclusiv cazuri letale, la
pacientii cu sindrom Cockayne care au utilizat produse cu continut de metronidazol.

Daca suferiti de sindrom Cockayne, medicul dumneavoastrda trebuie sd monitorizeze frecvent
functia ficatului in timp ce primiti tratament cu metronidazol si dupa finalizarea acestuia.

Anuntati imediat medicul dumneavoastra si intrerupeti utilizarea Levometrin daca observati dureri
abdominale, lipsa poftei de méncare, greata, voma, febra, stare de rau si slabiciune generala,
colorarea in galben a tegumentelor, intunecarea la culoare a urinei, scaun cu aspect lutos sau
mancarime a tegumentelor.

Infectia trichomoniazica este frecvent asociatd cu infectia cu gonococi, este posibil ca dupa
tratamentul trichomoniazei, infectia gonococica sa persiste.

Levometrin poate determina o culoare mai inchisa a urinei.

In timpul administririi Levometrin ovule se recomandi evitarea raportului sexual. Administrarea
ovulelor poate reduce eficacitatea si siguranta contraceptiei locale (prezervative, diafragme
vaginale). Utilizati alte masuri contraceptive in timpul tratamentului.

Cu scop de profilaxie a reinfectarii este absolut necesar ca partenerul dumneavoastra sa fie tratat
concomitent.

Copii
Siguranta si eficacitatea medicamentului la copii si adolescenti nu au fost stabilite, de aceea nu se
recomanda utilizarea la aceastd grupa de varsta.

Levometrin impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente.
In special spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati:
— medicamente care contin alcool etilic;
— disulfiram (utilizat in tratamentul dependentei de alcool);
— busulfan, 5-fluorouracil (utilizate Tn tratarea cancerului);
— anticoagulante orale (warfarina), medicamente pentru a opri coagularea sangelui;
— litiu (utilizat 1n tratamentul afectiunilor mintale);
— ciclosporina, tacrolimus sau sirolimus (utilizate dupa efectuarea unui transplant de organe);
— fenitoina sau fenobarbital (utilizate Tn tratarea epilepsiei);
— antibiotice (preparate antibacteriene), cum ar fi eritromicina, clindamicina, lincomicina;
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— antibiotice din grupa penicilinelor si cefalosporinelor;
— medicamente care inhiba hematopoieza (proces de formare si de maturatie a celulelor sanguine)
maduvei osoase (de exemplu, medicamente care sunt utilizate in anumite boli ale sangelui).

Influentarea testelor de laborator: metronidazolul poate imobiliza treponemele si de aceea, poate
determina o reactie fals pozitiva la testul Nelson-Mayer.

Levometrin impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Nu consumati bauturi alcoolice in timpul tratamentului cu Levometrin si timp de cel putin 48 de ore
dupa terminarea acestuia, datorita riscului de reactii adverse cum sunt valuri de caldura asociate cu
inrosirea fetei, varsaturi, accelerarea ritmului cardiac.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravidad sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest medicament.
Nu utilizati Levometrin ovule daca sunteti gravida sau alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In timp ce utilizati Levometrin pot si apara confuzie, ameteli, somnolenta, halucinatii, convulsii sau
tulburari tranzitorii ale vederii (cum ar fi vedere incetosati sau dubli). In acest caz nu conduceti
vehicule si nu folositi utilaje.

3.  Cum sa utilizati Levometrin

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti Sigura.

Se administreaza vaginal.

Tn vaginitele acute: cate 1 ovul de 2 ori pe zi (dimineata si seara) timp de 3—4 zile, apoi cate 1 ovul
pe seard. Durata tratamentului este de 7-10 zile.

In infectiile vaginale cronice: cate 1 ovul pe zi, seara. Cura de tratament dureaza 14 zile.

Inainte si dupd efectuarea procedurilor invazive si interventiilor ginecologice chirurgicale: cate 1
ovul seara.

Cu scop profilactic Tn tratamentul cu corticosteroizi, preparate imunosupresive, citostatice gi
antibiotice: cate 1 ovul seara, fiecare 37 zile.

Daca utilizati mai mult Levometrin decat trebuie

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

In cazul inghitirii din greseald a ovulelor pot si apari vome, afectarea coordonirii miscarilor
(ataxie) si dezorientare usoard. In acest caz, adresati-va imediat medicului dumneavoastrd sau
mergeti la departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Levometrin
Utilizati Levometrin imediat ce v-ati amintit.
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Levometrin

Continuati sa utilizati Levometrin pana la terminarea tratamentului, atat timp cat v-a recomandat
medicul dumneavoastrd. Aveti nevoie de fiecare doza pentru a ajuta la combaterea infectiei. Daca o
parte din bacterii supravietuiesc, ele pot provoca revenirea 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.

1) Pe durata tratamentului pot aparea reactii adverse severe.

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

— reactii alergice grave cu mancarime, eruptii pe piele, urticarie, umflare nedureroasa a buzelor,
limbii, fetei sau gatului si dificultate bruscd in respiratie, cand vorbiti sau la nghitire
(angioedem), inclusiv soc anafilactic (o reactie alergica brusca, grava si uneori letala,
caracterizata prin dificultati in respiratie, scdderea bruscda a tensiunii arteriale i
umflare/tumefiere brusca);

— encefalopatie (afectiune a creierului), care se manifestata prin dezorientare, febra, dureri de cap,
halucinatii, paralizie, sensibilitate la lumina, afectare a vederii si a miscarilor ochilor, senzatie
de intepenire a cefei;

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

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

— pete rosii sau violete pe piele la nivelul palmelor si talpilor, zone asemanatoare 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;

— meningitd aseptica.

In cazul aparitiei unor astfel de reactii adverse severe este necesar imediat de sistat tratamentul si

de consultat urgent medicul.

2) Alte reactii adverse care pot sa apara:

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

— modificari ale numarului de celule sanguine, detectate prin teste de sange (agranulocitoza,
neutropenie, trombocitopenie, pancitopenie, leucopenie).

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

— boli psihotice, inclusiv confuzie si halucinatii;

— somnolenta, ameteli, convulsii, dureri de cap;

— tulburdri de vedere trecdtoare, cum sunt diplopia (vedere dubla), miopia (scaderea vederii la
distanta);

— pancreatitd;

— modificari ale testelor functiei hepatice (cresterea enzimelor hepatice (AST, ALT, fosfataza
alcalind), hepatita colestatica sau mixta, leziuni ale celulelor hepatice, uneori insotita de icter
(colorarea in galben a pielii si a mucoaselor, albului ochilor); au fost raportate cazuri de
insuficienta hepatica care necesitd transplant de ficat;

— eruptii pe piele, eruptii pustuloase (vezicule cu lichid tulbur, puroi), mancarime, inrosirea fetei,

— dureri musculare (mialgii) sau articulare (artalgii);

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

— lipsa poftei de mancare (anorexie);

— stare depresiva;



— senzatie de furnicaturi, amorteald, tulburare a coordondrii miscarilor, ameteli (neuropatie
senzitiva perifericd), convulsii sau crize epileptice trecatoare;

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

— dureri epigastrice, greata, varsaturi, diaree, inflamatie a limbii cu senzatie de uscaciune in gura,
inflamatia mucoasei cavitatii bucale (stomatitd), afectarea gustului (gust metalic), modificari de
culoare a limbii/limba cu aspect paros;

— eruptie pe piele care apare in acelasi loc la fiecare administrare a medicamentului (eruptie
medicamentoasa fixa);

— urind Inchisa la culoare;

— peeling al pielii in zona genitald, prurit, eruptii cutanate, edem, eritem, erozii, disconfort,
senzatie de arsura, iritatie, furnicaturi, dureri in zona pelviand si vaginala, sangerare vaginala.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastrd 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.amed.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md.

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

5.  Cum se pastreaza Levometrin
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor!
A se pastra la temperaturi sub 25 °C. A nu se congela.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa 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 Levometrin

— Substantele active sunt metronidazol, cloramfenicol, nistatina. Fiecare ovul contine metronidazol
225 mg, cloramfenicol 100 mg, nistatind 75 mg.

— Celelalte componente sunt gliceride solide de semisinteza.

Cum aratia Levometrin si continutul ambalajului

Ovule de forma cilindro-conica de culoare galbena.

Levometrin ovule este disponibil Tn cutii de carton cu 2 blistere a céate 5 ovule in blister impreuna cu
prospectul.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinétorul certificatului de inregistrare
FARMAPRIM SRL, Republica Moldova

str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni, MD-4829
telefon (+373 22) 28-18-45

fax (+373 22) 28-18-46

e-mail: safety@farmaprim.md


http://www.amed.md/
mailto:safety@farmaprim.md

Fabricantul

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

Acest prospect a fost revizuit in august 2020

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



