Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Metronidazol-BP 250 mg comprimate filmate
Metronidazol-BP 500 mg comprimate filmate
Metronidazol

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-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi punctul 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Metronidazol-BP si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Metronidazol-BP
3. Cum sa utilizati Metronidazol-BP

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Metronidazol-BP

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Metronidazol-BP si pentru ce se utilizeaza
Grupa farmacoterapeutica: antibiotice antibacteriene anti-parazitare din familia 5-nitro

imidazolului.

Acest medicament este indicat in tratamentul anumitor infectii cu germeni sensibili (bacterii,
paraziti).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Metronidazol-BP

Nu luati Metronidazol-BP

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la metronidazol, la medicamente din clasa imidazolilor (clasa
din care face parte metronidazolul) sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

- Daca sunteti alergic (hipersensibil) la grau, din cauza prezentei amidonului de grau (gluten).

- Daca pacientul este un copil cu varsta sub 6 ani (vezi Atentionari si precautii).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Metronidazol-BP, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Tnainte de a utiliza Metronidazol-BP, spuneti medicului dumneavoastra daca aveti:
Tulburari neurologice,

Tulburéri psihice,

Tulburari de sange,

Istoric de meningita cu metronidazol.



Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca apar oricare dintre urmatoarele tulburari cand luati
Metronidazol-BP:

Chiar de la prima doza, exista riscul risul aparitiei unei reactii alergice imediate si severe (soc
anafilactic, angioedem), manifestata prin urmatoarele simptome: senzatie de apasare in piept,
ameteli, greatd sau lesin sau ameteli la trecerea in pozitie verticald (vezi Reactii adverse posibile).
Daca apar aceste simptome, intrerupeti utilizarea acestui medicament, deoarece viata dvs. ar putea
fi in pericol si contactati imediat medicul.

Aparitia, la inceputul tratamentului, a unei inrosiri cu pustule (vezicule) care se raspandeste pe tot
corpul, insotitd de febra, trezeste suspiciunea aparitiei unei reactii grave numita pustuloza
exantematoasa generalizata acuta (vezi Reactii adverse posibile); spuneti imediat medicului Dvs.;
aceasta necesitd stoparea tratamentului si contraindicarea oricarei administrari repetate de
metronidazol, inclusiv in asocieri.

Se recomanda monitorizarea unei posibile aparitii sau agravarea tulburarilor nervoase, precum
dificultati in coordonarea miscarilor, confuzie, convulsii si dificultati in vorbire si mers, tremor,
miscari involuntare ale ochilor si alte manifestari la nivelul mainilor si picioarelor, cum ar fi
furnicaturi, intepaturi, senzatie de frig, amorteald, scaderea sensibilitatii la atingere. Aceste
tulburari sunt, de obicei, reversibile atunci cand tratamentul este intrerupt. Este important sa stopati
tratamentul si sa consultati imediat medicul (vezi Reactii adverse posibile).

Tulburari de comportament cu risc pentru pacient pot aparea chiar de indata ce incepe tratamentul,
n special, Tn caz de tulburari psihiatrice anterioare (vezi Reactii adverse posibile). In acest caz, se
recomada Tntreruperea tratamentul cu metronidazol si se anunta medicul.

In caz de tulburiri ale sangelui in antecedente, tratament cu doze mari si / sau tratament prelungit,
medicul va poate verifica in mod regulat formula sdngelui cu ajutorul analizelor de sange.

Spuneti medicului sau laboratorului despre tratamentul cu Metronidazol-BP daca urmeaza sa faceti
un test de laborator: administrarea acestui medicament poate perturba rezultatele unor teste de
laborator (depistarea de treponeme (test Nelson)).

Cazuri de hepatotoxicitate severd/insuficienta hepatica acuta, inclusiv cazuri cu rezultat letal, au
fost raportate la pacientii cu sindrom Cockayne, 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 hepatica in perioada in care sunteti tratat cu metronidazol si dupa
aceea.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra si intrerupeti tratamentul cu Metronidazol-BP daca
prezentati:

- durere de stomac, lipsd a poftei de mancare, greatd, varsaturi, febra, stare generala de rau,
oboseala, icter (ingalbenirea pielii si a mucoaselor), urind inchisa la culoare, scaune urat
mirositoare sau de culoare deschisa sau mancarimi.

Copii



Administrarea comprimatelor Metronidazol-BP este contraindicata la copii cu varsta sub 6 ani,
deoarece pot sa apard accidente la inghitire (sufocare). Se recomanda administrarea formelor
farmaceutice adecvate varstei.

Metronidazol-BP impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati

orice alte medicamente.

In special, spuneti medicului dumneavoastra dac luati:

e Medicamente care contin alcool din cauza riscului de reactii precum roseata fetei, caldura,
varsaturi, ritm cardiac crescut,

e Busulfan (recomandat pentru tratamentul anumitor boli de sdnge si pentru pregatirea
transplantului de maduva);

e Disulfiram (utilizat pentru a preveni recidiva in dependenta de alcool).

Metronidazol-BP impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Nu consumati bauturi alcoolice in timpul tratamentului cu Metronidazol-BP, din cauza riscului de
reactii precum roseata fetei, caldurd, varsaturi, ritm cardiac crescut.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandri inainte de a lua acest medicament. In
timpul sarcinii, medicul dumneavoastra va poate prescrie Metronidazol-BP numai daca va
considera ca este absolut necesar, dupa o evaluare atenta.

Deoarece metronidazolul trece in lapte, evitati administrarea acestui medicament in timpul
alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje in timpul utilizarii acestui medicament, daca apar
ameteli, confuzie, halucinatii, convulsii sau tulburari de vedere.

Metronidazol-BP contine amidon de grau. Poate fi administrat pacientilor cu boald celiaca.
Pacientii care au alergie la grau (afectiune diferita de boala celiaca) nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

3. Cum sa utilizati Metronidazol-BP

Acest medicament este rezervat adultilor si copiilor de la varsta de sase ani. Pentru copiii sub sase
ani, exista forme adaptate ale acestui medicament.

Dozarea depinde de varsta si de indicatia terapeutica.

Cu titlu indicativ, doza uzuala este:

- La adulti: de la 0,50 g pe zi pana la 1,5 g pe zi,

- La copii: 375 mg pe zi pana la 20-40 mg / kg / zi.

In anumite cazuri, este absolut necesar ca partenerul dumneavoastra sa fie tratat, indiferent daca
are sau nu semne clinice.

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.



Cale orala de administrare.

Comprimatele trebuie inghitite cu 0 cantitate suficientd de lichid.

Frecventa administrarii:

2-3 ori pe zi, conform indicatiilor.

Durata tratamentului

Pentru a fi eficace, acest medicament antiinfectios trebuie utilizat cu regularitate, in dozele
prescrise si atat timp cat v-a recomandat medicul dumneavoastra.

Disparitia febrei sau a oricarui alt simptom nu aratd cd v-ati vindecat. Eventuala senzatie de
oboseala nu se datoreaza tratamentului antiinfectios, ci bolii. Reducerea sau intreruperea
tratamentului nu va avea efect asupra acestei senzatii de oboseala si va va intarzia vindecarea.

Cazuri particulare: durata tratamentului lambliazei (infectie cauzata de un parazit) este de 5 zile;
durata tratamentului amibiazei (infectie cauzatd de un parazit) si a unei anumite vaginite (infectia
vaginului) este de 7 zile; cea a tricomoniazei (infectie cauzata de un parazit) este de 10 zile.

Daca luati mai mult Metronidazol-BP decat trebuie

Daca luati mai mult Metronidazol-BP decat trebuie, adresati-va imediat medicului dumneavoastra
sau mergeti la departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital. Pot sa apara simptome cum
sunt varsaturi, dificultate Tn coordonarea miscarilor si dezorientare usoara.

Daca uitati sa luati Metronidazol-BP
Nu luati 0 doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Metronidazol-BP

Luati comprimatele pe toata durata de timp prescrisa de catre medicul dumneavoastra, chiar daca
incepeti sa va simtiti mai bine inainte de a le fi terminat pe toate. Daca incetati prea devreme sa
luati Metronidazol-BP, infectia poate reveni sau starea dumneavoastra se poate inrautati.

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.

Frecventele reactiilor adverse sunt definite dupa cum urmeaza: - foarte frecvente: pot afecta mai
mult de 1 din 10 persoane; - frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane; - mai putin frecvente:
pot afecta pana la 1 din 100 persoane: - rare: pot afecta pana la | din 1000 persoane; - foarte rare:
pot afecta pana la 1 din 10.000 persoane; - cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata
din datele disponibile.

Manifestari digestive

- Tulburari digestive non-grave: dureri de stomac, greata, voma, diaree.

- Inflamatia limbii cu senzatie de uscaciune a gurii, inflamatie la nivelul gurii, perturbari ale
gustului, lipsa poftei de méncare.



Pancreatita (inflamatia pancreasului), reversibila la stoparea tratamentului.
Decolorarea limbii si schimbarea aspectului (poate fi cauzatd de dezvoltarea unei ciuperci).

Manifestari la nivelul pielii si mucoaselor

Bufeuri de caldura cu roseata a fetei, mancarimi, eruptii pe piele, insotite uneori de febra.
Urticarie, umflarea brusca a fetei si gatului de origine alergica (edem Quincqe), soc de origine
alergica care poate prezenta pericol pentru viata (vezi pct.2).

Cazuri foarte rare de rogeata cu pustule (vezicule) care se raspandeste pe tot corpul, insotita de
febra- pustulozi exantematoasd generalizata acuta (vezi pct.2).

Eruptii buloase Insotite de descuamarea pielii, care se poate raspandi pe tot corpul si pune in
pericol viata (Sindromul Lyell, sindrom Stevens-Johnson).

Eritem pigmentat fix: eruptii rosii in placi, cu mancarime si arsura, lasand pete care pot aparea
in acelasi loc la administrarea repetata a medicamentului.

Manifestari nervoase

Afectarea nervilor membrelor (neuropatie senzoriala periferica) avand ca rezultat manifestari
la nivelul mainilor si picioarelor, cum ar fi furnicaturi, intepaturi, senzatie de frig, amorteala,
scaderea sensibilitatii la atingere.

Dureri de cap.

Vertij.

Conwulsii.

Confuzie.

Tulburari neurologice cunoscute sub denumirea de encefalopatii sau sindrom cerebelos, care
au ca rezultat o stare de confuzie, tulburari ale constiintei, comportamentului, dificultati in
coordonarea miscarilor, tulburdri de pronuntie, tulburari de mers, miscari involuntare ale
ochilor, tremor. Aceste tulburari sunt de obicei reversibile la intreruperea tratamentului si pot
fi asociate cu modificari de imagistica medicala (RMN). Au fost raportate cazuri exceptionale
de evolutie fatala (vezi pct.2).

Meningite non-microbiene.

Tulburari psihice

Halucinatii.
Tulburari de personalitate (paranoia, delir) care pot fi insotite de ganduri sau acte suicidare.
Tendinta de depresie.

Tulburari de vedere

Tulburdri vizuale tranzitorii, cum ar fi vederea incetosata, vedere dubld, miopie, scadere a
vederii, modificari ale vederii culorilor.
Afectarea / inflamatia nervului optic.

Tulburari ale sangelui

Nivele anormal de scazute de trombocite Tn sange, nivele sanguine anormal de scazute sau
scadere semnificativa a unor globule albe (neutrofile) din sange.

Manifestari la nivelul ficatului

Cresterea enzimelor hepatice (transaminaze, fosfataza alcalina).
Cazuri foarte rare de boli hepatice severe (uneori insotite de icter), inclusiv cazuri de
insuficientd hepatica care necesitd transplant.

Altele

colorarea brun-rosietica a urinei din cauza medicamentului.



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 Metronidazol-BP

A se pastra la loc protejat de lumina si temperaturi sub 25 °C, Th ambalaj original.

A nu se lasa la indeméana si vederea copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie 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 sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Metronidazol-BP

- Substanta activa este metronidazolul.

Fiecare comprimat filmat Metronidazol-BP 250 mg contine metronidazol 250 mg.

Fiecare comprimat filmat Metronidazol-BP 500 mg contine metronidazol 500 mg.

- Celelalte componente sunt: polivinilpirolidon (Kollidon 30) , amidon de gréu, stearat de
magneziu, hipromeloza, polietilenglicol 20000.

Cum arata Metronidazol-BP si continutul ambalajului
Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare alba pana la galben-pal.

Continutul ambalajului
Metronidazol-BP 250 mg: Cutie cu 2 blistere din PVC/AI a cate 10 comprimate filmate.
Metronidazol-BP 500 mg: Cutie cu 2 blistere din PVC/AI a cate 10 comprimate filmate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Fabricantul
SC Balkan Pharmaceuticals SRL
str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Acest prospect a fost reviziut in noiembrie 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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