PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR / PACIENT

Metrozol 500 mg comprimate
Metronidazol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati 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 numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacd 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.
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Ce este Metrozol si pentru ce se utilizeaza

Metrozol contine substanta activa numita metronidazol, apartine unui grup de medicamente
nitroimidazol, care este eficient impotriva agentilor patogeni care cauzeaza anumite infectii (in
principal impotriva bacteriilor anaerobe si a anumitor paraziti).

Metrozol actioneaza prin distrugerea bacteriilor si a parazitilor care cauzeaza infectia in corpul
dumneavoastra.

Metrozol poate fi utilizat la adulti si copii pentru urmatoarele indicatii:

profilaxia infectiilor care se pot dezvolta dupa operatii cauzate de bacterii anaerobe, in special
specii de Bacteroids si streptococi anaerobi;

tratamentul septicemiei, bacteriemiei, peritonitei, abcesului cerebral, pneumoniei necrotice,
osteomielitei, sepsisului puerperal, abcesului pelvian, celulitei pelviene si plagilor
postoperatorii infectate, cand este izolat un anaerob patogen;

trichomoniaza uro-genitala la femei (vaginita cauzata de Trichomonas vaginalis), si la barbati;
vaginoze bacteriene (de asemenea, cunoscute ca vaginite bacteriene nespecifice, vaginoze
anaerobe sau Gardnerella vaginalis);

toate formele de amibiaza (intestinala si extraintestinald, si chist asimptomatic tranzitor);
giardiaza;

gingivita acutd ulcerativa;

infectii dentare acute (de ex., pericoronita acuta si infectii apicale acute);

eradicarea Helicobacter pylori;

boala Crohn activa

diareea asociata Clostridium difficile (inclusiv colita pseudomembranoasa).

Dacd aveti nevoie de informatii suplimentare cu privire la boala dumneavoastra, discutati cu
medicul dumneavoastra.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Metrozol



Spuneti medicului dumneavoastra daca luati orice alte medicamente, suferiti de o boald cronica, o
tulburare a metabolismului, daca sunteti hipersensibil la medicamente sau ati avut vreodata reactii
alergice la unele dintre ele.

Nu utilizati Metrozol:

e Daca sunteti alergic (hipersensibil) la metronidazol, la alti derivati de nitroimidazol (de
exemplu tinidazol) sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6). Semnele unei reactii alergice includ: o eruptie pe piele, probleme
de inghitire sau de respiratie, umflarea buzelor, fetei, gatului sau a limbii

Nu luati Metrozol daca oricare dintre cele de mai sus nu se aplica pentru dumneavoastra. Daca nu
sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Metrozol.

Atentionari si precautii

Inainte sd luati Metrozol, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului

- daca aveti sau ati avut vreodata probleme hepatice

- daca faceti dializa renald (vezi pct. 3 'Persoanele care au dializa renala™)

- daca aveti o boala a sistemului nervos

Daca nu sunteti sigur daca oricare dintre cele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastrd, discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua medicamentul dumneavoastra. Faceti
acest lucru, chiar daca acestea s-au aplicat n trecut.

Metrozol impreuni cu alte medicamente
Va rugam sa tineti cont de faptul ca acest lucru este valabil si pentru medicamentele pe care nu mai
utilizati, precum §i la medicamentele pe care intentionati sa le utilizati in viitor. Spunefi medicului
dumneavoastra sau farmacistului daca luati, afi luat recent sau S-ar putea sa luati orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicald.
Acest lucru este important, deoarece Metrozol poate afecta modul in care actioneazad alte
medicamente. De asemenea, alte medicamente pot afecta modul cum actioneaza Metrozol.
In special, spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre urmitoarele medicamente:
Medicamente utilizate pentru subtierea sangelui, cum ar fi warfarina

e Litiu pentru boli mintale

e Fenobarbital sau fenitoina pentru epilepsie

e 5-fluorouracil pentru cancer

e Busulfan pentru leucemie (cancer al celulelor sanguine)

e Ciclosporina - pentru a preveni respingerea de organe dupa transplant

e Disulfiramul pentru alcoolism
Dacd nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua
Metrozol.

Utilizarea Metrozol cu alimente, bauturi si alcool

Nu consumati alcool, in timp ce luati Metrozol si timp de 48 de ore dupa terminarea tratamentului.
Consumul de alcool etilic in timp ce utilizati Metrozol ar putea duce la reactii adverse neplacute,
cum ar fi senzatie de rau (greatd), stare de rau (varsaturi), dureri de stomac, bufeuri, batai foarte
rapide sau neregulate ale inimii (palpitatii) si dureri de cap.

Sarcina, aliaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandéri inainte de a lua acest medicament.
Spuneti medicului dumneavoastra inainte de a utiliza Metrozol in cazul in care:
e Sunteti gravida, ati putea ramane gravida sau credeti cd ati putea fi gravida. Metrozol nu
trebuie administrat in timpul sarcinii, cu exceptia cazului considerat absolut necesar.
e Alaptati. Este mai bine sd nu utilizati Metrozol daca alaptati. Acest lucru se datoreaza
faptului ca cantitati mici pot trece in laptele matern.




Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

A Trigonic, un medicament cu o posibila influenta asupra capacitatii psiho-fizice (prin urmare, se
recomanda prudenta atunci cand se iau astfel de medicamente si se conduc vehicule si se folosesc
utilaje).

In timp ce luati Metrozol va puteti simti somnoros, ametit, confuz, si vedeti sau si auziti lucruri
care nu sunt (halucinatii), sa aveti crize convulsive (convulsii) sau tulburari de vedere temporare
(cum ar fi vederea incetosati sau dubli). In cazul in care se intAmpld acest lucru, nu conduceti
vehicule sau sa folosi orice utilaje sau unelte.

Teste

Medicul dumneavoastrd poate dori sd efectueze unele teste in cazul in care ati utilizat acest
medicament pentru mai mult de 10 zile.

3. Cum si luati Metrozol
Luati acest medicament conform instructiunilor din acest prospect. Daca credeti ca acest
medicament are o actiune prea puternica sau prea slaba, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrda sau
farmacistul. Este important sa se termine un ciclu complet de tratament. Durata unui curs va
depinde de nevoile dumneavoastra si bolii tratate. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu
farmacistul daca nu sunteti sigur.
Mod de administrare
Metrozol se administreaza oral.
Comprimatele se inghit intregi, fara a fi mestecate, in timpul sau dupad mese, cu o cantitate
suficienta de apa.
Doze
Profilaxia infectiilor anaerobe
Mai ales in contextul de interventii chirurgicale abdominale (in special colorectal si ginecologice).
Profilaxia orald este posibild numai in cazul in care pacientul are o functie normala a tractului
gastro-intestinal. Tn acest caz, profilaxia poate fi administrat cu 1-2 ore inainte de interventia
chirurgicala.
Adulti §i copii cu varsta peste 12 ani: se administreaza 1000 mg (2 comprimate metrozol).
Copii cu varsta sub 12 ani: 20-30 mg/kg.
Tratamentul infectiilor anaerobe diagnosticate
Adulti si copii cu virsta peste 12 ani: cate 500 mg (1 comprimat Metrozol) fiecare 8 ore.
Copii cu varsta peste 8 saptamdni pand la 12 ani: 20-30 mg/kg/zi intr-o priza sau in doze divizate
cate 7,5 mg/kg fiecare 8 ore. Doza zilnica poate fi crescuta pana la 40 mg/kg, in functie de
severitatea infectiei.
Durata tratamentului constituie de obicei 7-14 zile.
Medicul trebuie sda prescriec forma de dozare adecvata si concentratia medicamentului, in
conformitate cu varsta si greutatea corporald a pacientului, precum si cu doza. Comprimatele nu
sunt recomandate pentru copii mici. La acest grup de pacienti, este mai adecvat sa se utilizeze
formele lichide disponibile de metronidazol.

= Trichomoniaza uro-genitala
Adulfi si copii cu vdrsta peste 10 ani: se administreaza 2000 mg intr-o priza (4 comprimate
Metrozol) sau divizate in doua doze a cate 1000 mg (2 comprimate Metrozol) fiecare 12 ore.
In cazul in care este probabila reinfectia, partenerii sexuali ar trebui sa fie tratati concomitent.
Copii cu varsta sub 10 ani: cate 40 mg/kg oral intr-o priza sau 15-30 mg/kg/zi divizate in 2-3 doze,
timp de 7 zile; nu se va depasi 2000 mg/doza.

= Vaginoza bacteriana




Adulti si adolescenti: cate 500 mg (1 comprimat Metrozol) dimineata si seara timp de 5-7 zile.
Alternativ, 2000 mg intr-o priza (4 comprimate Metrozol) timp de 2 zile, cu o zi interval fara
tratament Tntre aceste zile.
In cazul tratamentului trihomoniazei sau vaginozei bacteriene la femeile de varstid reproductiva,
medicamentul ar trebui sa fie utilizat (daca este posibil, la toate) dupa menstruatie.

= Amibiaza
Adulgi: cate 750 mg metronidazol (1 %2 comprimat Metrozol) de 3 ori pe zi timp de 10 zile.
Copii: 35-50 mg/kg pe zi in 3 doze divizate timp de 5-10 zile, nu se va depasi 2400 mg/zi.

= Giardiaza
Adulgi: 500 mg metronidazol (1 comprimat Metrozol) de 2 ori pe zi (dimineata si seara) timp de 6
zile.
Copii: 25-40 mg/kg/zi divizate in 2-3 doze timp de 6 zile.

= Infectii dentare
Adulgi: 500 mg metronidazol (1 comprimat Metrozol) de 3 ori pe zi timp de 5-7 zile.
Copii: 7,5 mg metronidazol/kg de 3 ori pe zi timp de 5-7 zile.

= Boala Crohn activa
Adulti si copii cu vdrsta peste 12 ani:
Cate 800-1200 mg metronidazol/zi, divizate in 2-3 prize. Durata terapiei este de 4-6 luni. Se va
utiliza doza minima eficienta. Doza zilnica nu va depasi 15 mg/kg/zi (divizate in 2-3 prize)

= Diareea asociata Clostridium difficile (inclusiv coliti pseudomembranoasa)
Adulgi: 500 mg metronidazol (1 comprimat Metrozol) de 3 ori pe zi timp de 10-14 zile.

= Eradicarea Helicobacter pylori
Se administreaza in cadrul terapiei combinate, doza recomandata la pacientii infectati constituie 20
mg/kg/zi si nu va depasi 500 mg metronidazol (1 comprimat Metrozol) de 2 ori pe zi
De regula, tratamentul dureaza 7-14 zile.
Se vor consulta ghidurile oficiale inainte de inceperea tratamentului.
Pacientii cu dializa renala
Rinichii dializati indeparteaza Metrozol din sénge. Daca sunteti la dializa renala trebuie sa luati
acest medicament dupa tratamentul de dializa.
Persoanele cu probleme hepatice
Medicul dumneavoastra va poate spune sa utilizati o doza mai mica sau sa utilizati medicamentul
mai putin frecvent.

Daca utilizati mai mult Metrozol decat trebuie

Daca ati utilizat cantitate mai mare decdt cea prescrisd, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau farmacistului!

Daci luati prea multe comprimate de Metrozol, adresati-va medicului dumneavoastra sau mergeti
imediat la serviciul de urgentd al celui mai apropiat spital. Luati ambalajul si comprimatele cu
dumneavoastra, pentru ca medicul sa stie ce ati luat.

Daca uitati sa utilizati Metrozol

Daca uitati sa utilizati medicamentul, nu folositi niciodatd o doza dubla pentru a compensa dozele
omise, dar continuati utilizarea conform schemei de tratament.

Daca uitati sa luati Metrozol, luati-o imediat ce va amintiti. Cu toate acestea, in cazul in care este
aproape timpul pentru urmatoarea dozd, omiteti doza uitatd. Nu luati o doza dubld pentru a
compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Metrozol

Utilizati acest medicament atét timp cat medicul dumneavoastra a prescris pentru dumneavoastra.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4. Reactii adverse posibile

Ca si alte medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Opriti administrarea Metrozol si adresati-vd medicului dumneavoastra sau mergeti imediat la cel
mai apropiat spital, daca:

e apare umflarea mainilor, picioarelor, gleznelor, fetei, buzelor sau gatului, care pot determina
dificultati de inghitire sau de respiratie (angioedem). De asemenea, puteti observa o eruptie
pe piele asemanatoare cu cea determinata de urzica (urticarie).

Acestea pot insemna ca aveti o reactie alergica la Metrozol.

e Reactie adversa foarte rara dar severa a creierului (encefalopatie). Simptomele pot varia, dar
s-ar putea sa aveti febra, contractura muschilor cefei, dureri de cap, a se vedea Sau auzi
lucruri care nu sunt. S-ar putea avea, de asemenea, probleme la miscarea mainilor si
picioarelor, probleme de vorbire sau sa va simtiti confuz.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca observati urmatoarele reactii adverse:

e colorarea in galben a pielii si mucoaselor. Aceasta se poate datora unor probleme ale
ficatului (icter).

e infectii neasteptate, ulceratii la nivelul gurii, aparitia de vanatai, sangerarea gingiilor sau
oboseald marcata. Acestea se pot datora scaderii numarului unor elemente din sange.

e durere severa in zona stomacului, care poate fi simfita si in spate. Aceasta se poate datora
unei

inflamatii a pancreasului (pancreatita).

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca observati oricare dintre
urmatoarele

reactii adverse:

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10.000 )

- convulsii

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

- tulburari de vedere, cum sunt vedere dubla (diplopie), vedere incetosata,

- eruptie pe piele, inrosirea fetei

- dureri de cap

- Urind intunecata

- Senzatie de somnolentd sau ameteala

- dureri la nivelul muschilor sau articulatiilor

- probleme hepatice, inclusiv insuficienta hepatica care pune viata in pericol (leziuni
hepatocelulare)

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

- amorteald, furnicaturi, durere sau o senzatie de slabiciune in maini sau picioare

- gust neplacut in gura

- limba imblanita

- senzatie de rau (greatd), stare de rau (varsaturi), stomac deranjat, dureri de stomac sau diaree

- pierderea apetitului

- febra

- dispozitie depresiva

- dureri in ochi (nevrita opticd)

- Un grup de simptome, Tmpreund incluzand: febra, greatd, varsdturi, dureri de cap, gat
intepenit si sensibilitate extrema la lumina puternica. Acest lucru poate fi cauzata de o
inflamatie a membranelor care acopera creierul si maduva spindrii (meningita).

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.amed.md
sau e-mail:farmacovigelenta@amed.md

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

5. Cum se pastreaza Metrozol

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, care este inscrisd 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 Metrozol

Substanta activa este metronidazol

Fiecare comprimat contine metronidazol 500 mg.

Celelalte componente sunt: celuloza microcristalind, povidona, crospovidona, dioxid de siliciu
coloidal anhidru, stearat de magneziu.

Cum arata Metrozol si continutul ambalajului:
Comprimate
Comprimate de culoare galben-pala, rotunde, cu linie de divizare pe o parte.

Ambalaj:
Cate 10 comprimate in blister. Cate 2 blistere in cutie.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

Bosnalijek, Pharmaceuticals and Chemical Industry, Joint Stock Company, Sarajevo, Jukiceva 53,
Bosnia si Hertegovina.

Fabricantul

Bosnalijek, Pharmaceuticals and Chemical Industry, Joint Stock Company, Sarajevo, Jukiceva 53,
Bosnia si Hertegovina.

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2017

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



