Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Metronidazol 5 mg/ml solutie perfuzabila
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-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I
dati altor persoane. Le poate face rau, chiar dacad au aceleasi semne de boala ca
dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este Metronidazol si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Metronidazol
. Cum sa utilizati Metronidazol

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Metronidazol

. Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Metronidazol si pentru ce se utilizeaza

Metronidazol apartine unui grup de medicamente cunoscute sub denumirea de
antibacteriene. Actioneaza prin distrugerea bacteriilor, care determina infectiile.

Metronidazol se utilizeaza pentru:

- prevenirea infectiilor postoperatorii, provocate de bacterii anaerobe sensibile,
in caz de interventii chirurgicale abdominale, ginecologice, gastrointestinale
sau colorectale, care prezinta un risc crescut de dezvoltare a acestor tipuri de
infectie;

- tratamentul infectiilor intraabdominale si ginecologice severe cu bacterii
anaerobe sensibile, care au fost identificate sau sunt suspectate de a de a fi
cauza principala a bolii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Metronidazol
Nu utilizati Metronidazol:
- daca sunteti alergic la metronidazol, alti derivati de imidazol sau la oricare
dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul
6).



Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Metronidazol 5 mg/ml solutie perfuzabild, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Spuneti medicului dumneavoastra:

- daca aveti afectiune severa a ficatului,

- daca aveti creierul afectat datorita unei afectiuni hepatice (encefalopatie
hepatica);

- daca suferiti de o asa boald ereditard rara, numita sindromul Cockayne;

- daca aveti afectiuni la nivelul creierului, maduvei spinarii sau a nervilor
(inclusiv epilepsie, senzatie permanentd de amortire si furnicaturi ale
membrelor);

- daca aveti sau ati avut tulburari ale formarii celulelor din sange, cunoscute
sub numele de discrazii sanguine (de exemplu, numar redus de globule rosii,
globule albe si trombocite). Simptomele includ vanatdi inexplicabile,
sangerare, culoare palida a pielii, slabiciune si/sau dificultati la respiratie,
ulceratii la nivelul gurii si/sau infectii frecvente;

- dacd aveti probleme cu rinichii;

- dacd urmati dializa peritoneala sau hemodializa;

- daca pe durata tratamentului apar tulburari de coordonare a miscarilor, ameteli,
senzatie de amorteala sau furnicaturi, rigiditatea cefei, confuzie, convulsii sau
alte simptome din partea sistemului nervos — in acest caz medicul va va
intrerupe tratamentul.

Tn caz de un tratament cu doze mari, prelungit sau repetat, infectii severe si
insuficientd hepatica severa indelungat medicul va va indica efectuarea unor teste
de sange.

Metronidazolul duce la colorarea intunecatd a urinei.

Metronidazol impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent
sau s-ar putea sa utilizati orice alte medicamente.

Tn special, spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati:

- disulfiram (utilizat Tn tratamentul dependentei de alcool);

- alcool;

- warfarind (sau orice alt medicament utilizat pentru a subtia sangele);

- vencuroniu (utilizat pentru relaxarea muschilor inainte de operatie);

- fluorouracil, busulfan (utilizate n tratarea cancerului);

- litiu (utilizat in tratamentul afectiunilor mintale);

- colestiramina (medicament care leaga sarurile biliare Tn intestine);

- fenobarbital, fenitoina, carbamazepine (utilizate in tratarea epilepsiei);
- cimetidina (utilizata in tulburari gastrice);



- ciclosporina, tacrolimus (utilizate pentru a preveni respingerea de organe dupa
transplant);
- amiodarona, chinidina (pentru tratamentul batailor neregulate ale inimii).

Influentarea testelor de laborator:

Metronidazolul poate modifica rezultatele unor teste de laborator (de exemplu,
teste ale enzimelor hepatice, triglyceride, testul Nelson-Mayer). Asigurati-va ca
medicul dumneavoastra stie ca luati metronidazol.

Metronidazol impreuna cu alimente si bauturi, alcool

In timpul tratamentului cu metronidazol trebuie evitat consumul de bauturi
alcoolice sau a medicamentelor cu continut de alcool pana la inceputul si Tn timpul
tratamentului cu metronidazol si cel putin inca 72 ore dupa administrarea ultimei
doze, deoarece pot sa apara reactii adverse cum sunt crampe abdominale, greturi,
dureri de cap, inrosirea fetei, varsaturi si ritm accelerat al inimii.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intenfionati sa
ramanetl gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari
Tnainte de a lua acest medicament.

Daca sunteti gravida, medicul dumneavoastra nu va va trata cu metronidazol, decét
daca considera ca este absolut necesar.

Metronidazolul trece in laptele matern. In perioada de lactatie medicul
dumneavoastra va decide sau sa intrerupti alaptarea la san, sau administrarea
metronidazolului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu conduceti vehicule si folositi utilaje, deoarece unele reactii adverse ale
metronidazolului (asa ca crize convulsive, ameteli, afectarea nervului optic) pot
actiona negativ asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Metronidazol

Acest medicament se administreazd prin perfuzie intravenoasad (ceea ce inseamna
administrare printr-o canula introdusa intr-o vend) timp de 20 pana la 60 de
minute.

Medicul dumneavoastra va decide ce doza, cat de frecvent si pentru ce durata de
timp veti primi acest medicament.

Profilaxia infectiilor postoperatorii cauzate de bacterii anaerobe

Aceastd profilaxie este necesard, in principal, in caz de interventii chirurgicale
abdominale (in special colorectale) si ginecologice.

Durata profilaxiei cu antibiotice trebuie sd fie de scurtd duratd, in mare parte
limitatd la perioada postoperatorie (24 ore, dar nu mai mult de 48 ore).



Este posibila utilizarea diverselor scheme de profilaxie cu antibiotice.

Adulfi: administrarea intravenoasa a unei doze unice de 1000-1500 mg, cu 30-60
minute inainte de interventia chirurgicala sau, alternativ, 500 mg, imediat Tnainte
de, in timpul sau dupa operatie, ulterior cate 500 mg la fiecare 8 ore.

Copii cu varsta sub 12 ani: 20-30 mg/kg ca doza unica, administrata cu 1-2 ore
inainte de interventia chirurgicala.

Nou-nascutii cu varsta de gestatie <40 saptamdni: 10 mg/kg ca doza unica Tnainte
de interventia chirurgicala.

Tratamentul infectiilor anaerobe

Administrarea intravenoasd trebuie utilizatd initiald, in cazul, cand starea
pacientului exclude posibilitatea administrarii orale a medicamentului.

E posibila utilizarea diverselor scheme.

Adulfi: administrarea intravenoasa a 1000-1500 mg 1intr-o singura priza sau,
alternativ, cate 500 mg la fiecare 8 ore.

Copii cu vdrsta peste 8 saptamani pana la 12 ani: doza zilnica uzuala — 20-30
mg/kg intr-o singura priza sau 7,5 mg/kg fiecare 8 ore. Doza zilnica poate fi
crescutd pani la 40 mg/kg, in functie de severitatea infectiei. In general, durata
tratamentului este de 7 zile.

Copii cu vdrsta sub 8 saptamdni: 15 mg/kg intr-o singura priza sau 7,5 mg/kg
fiecare 12 ore.

La nou-nascutii cu varsta de gestatie < 40 sdaptamani poate avea loc cumularea
metronidazolului in timpul primei saptimani, de aceea concentratiile de
metronidazol in ser trebuie sa fie monitorizate de preferintd dupa cateva zile de
tratament.

Trecerea la administrarea orald a medicamentului trebuie efectuatd cat mai
devreme posibil.

Daci utilizati mai mult Metronidazol decat trebuie

Deoarece metronidazolul vi se va administra de catre personalul medical, este
putin probabil sd se produca un supradozaj. Totusi, in caz de aparitie a greturilor,
varsaturilor, dezorientarii usoare, confuziei sau convulsiilor, adresati-va imediat la
medic.

Daca uitati sa utilizati Metronidazol

Deoarece acest medicament va este administrat de catre medicul dumneavoastra
sau asistenta medicala, este imposibil sa se uite sa vi se administreze metronidazol.
Daca aveti dubii, verificati cu medicul sau asistenta medicala.

Daca incetati sa utilizati Metronidazol

Este important ca dumneavoastra s va terminati schema de tratament, chiar daca
incepeti sa va simtiti mai bine dupa cateva zile. Daca opriti utilizarea acestui
medicament prea curand, este posibil ca infectia dumneavoastra sa nu fie tratata
complet si simptomele infectiei pot reveni sau se pot agrava.



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.

Daca apar aceste reactii adverse grave, opriti utilizarea medicamentului si
adresati-va imediat medicului dumneavoastra:

reactii alergice grave cu umflare dureroasd a buzelor, limbii, fetei sau gatului si
dificultate bruscd in respiratie, cidnd vorbiti sau la inghifire (edem
angioneurotic), inclusiv soc anafilactic (o reactie alergica brusca, grava si
Uneori letald caracterizatd prin dificultdfi in respiratie, scdderea bruscd a
tensiunii arteriale si umflare/tumefiere brusca);

febra Tnalta, tremuraturi, dureri de cap, dureri in piept, dificultati de respiratie,
dureri articulare si musculare, 0 accentuare generala a manifestarilor bolii la
cateva ore dupa prima administrare a unui antibiotic  (reactia Jarisch-
Herxheimer, determinata de distrugerea brusca a unui numar mare de germeni
n organism);

eruptii trecatoare pe piele severe sau insotite de mancarime, aparitia bulelor pe
mucoasa gurii, gatului, ochilor, organelor genitale si alte zone ale pielii si
mucoaselor (sindrom Stevens-Johnson);

o reactie 1n care porfiuni mari din straturile exterioare ale pielii se desprind de
straturile profunde (necroliza epidermica toxica sau sindrom Lyell);

pete rosii sau violete pe piele la nivelul palmelor si talpilor picioarelor, zone
asemandtoare urticariei, zone sensibile la nivelul gurii, ochilor si organelor
genitale (eritem multiform);

ingdlbenire a pielii sau a albului ochilor sau urina inchisa la culoare si scaun
decolorat: aceasta este un semn al problemelor de la nivelul ficatului.

Alte reactii adverse, care pot aparea pe durata tratamentului cu Metronidazol

5 mg/ml solutie perfuzabila

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- tulburari ale gustului;
- inflamatia limbii, inflamatia mucoasei cavitatii bucale, uscaciunea gurii;
- dureri musculare.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

- scaderea numarului de globule albe in sange (leucopenie);
- dureri de cap;
- stari de oboseala.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)



- scaderea numarului de globule albe si de plachete sanguine, disparitia totala
a numarului de globule albe din sénge, incapacitatea de a sintetiza globule
rosii;

- halucinatii (vede lucruri sau aude sunete, care nu exista in realitate);

- boli ale creierului (encefalopatie), inflamatia meningelui (meningita
asepticd), convulsii, somnolenta, tulburari de coordonare a miscarii, ameteli;

- neuropatie periferica (durere, senzatie de sldbiciune la nivelul picioarelor si
mainilor);

- afectarea nervului optic, diplopie (perceperea vizuald a unui obiect sub
forma unei imagini duble), miopie (scaderea vederii la distanta);

- inflamatia pancreasului, dureri in regiunea stomacului, diaree, greturi,
varsaturi;

- inflamatia ficatului;

- nchiderea la culoare a urinei;

- inflamatia mucoaselor tractului digestiv, febra.

Reactii adverse cu frecventia necunoscutd (nu pot fi estimate din datele disponibile)

- cresterea numarului de eozinofile Tn sange;

- reactii de hipersensibilitate;

- scaderea poftei de mancare;

- tristete patologica (depresie), confuzie, insomnie;
si furnicaturi in membre;

- ritm accelerat al inimii (tahicardie), batai puternice ale inimii (palpitatii);

- dificultati de respiratie;

- constipatii, modificarea culorii limbii;

- mancarimea pielii, umflarea fetei, urticarie, transpiratie excesiva, eruptii
cutanate;

- spasme musculare, dureri ale articulatiilor;

- tulburari ale mictiunii;

- reactii la locul de injectare, stare de rau general, umflarea gleznelor, dureri
n piept, tremuraturi;

- cresterea nivelului enzimelor ficatului.

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national
de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://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

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 etichetd dupa EXP.
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 sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste
masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Metronidazol

- Substanta activa este metronidazolul.

1 ml solutie perfuzabila contine metronidazol — 5 mg.

- Celelalte componente sunt clorura de sodiu, edetat disodic si apa pentru injectii.

Cum arata Metronidazol si continutul ambalajului
Metronidazol se prezinta sub forma de solutie transparenta, incolora pana la

galben-pal.

Metronidazol este disponibil in flacoane din sticla a cate 100 ml solutie
perfuzabila.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SRL ,,Iuria-Farm”, Ucraina,

str. N. Amosov, 10, 03680, Kiev.

Tel./fax: (044) 275-92-42

Fabricantul

SRL ,,Iuria-Farm”, Ucraina
str. Kobzarskaya 108, 18030, Cerkassy.
Tel: (044) 281-01-01

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2019.

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



