Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Metromicon-Neo 500 mg/100 mg ovule
Metronidazol/nitrat de miconazol

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-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca 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.

Ce gasiti in acest prospect:

1.  Ce este Metromicon-Neo si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Metromicon-Neo
3. Cum sa utilizati Metromicon-Neo

4.  Reactii adverse posibile

5.  Cum se pastreaza Metromicon-Neo

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Metromicon-Neo si pentru ce se utilizeaza
Metromicon-Neo face parte din grupa medicamentelor antiinfectioase si antiseptice ginecologice.
Este un medicament combinat cu actiune antifungica, antibacteriana si antitrichomonazica. Contine
doua substante active — metronidazol si nitrat de miconazol.

Metromicon-Neo este indicat in tratamentul vulvo-vaginitelor candidozice, vaginozei bacteriane,
vaginitei trichomonazice si infectiilor vaginale mixte.

2. Ce trebuie si stiti Tnainte sa utilizati Metromicon-Neo

Nu utilizati Metromicon-Neo

- daca sunteti alergica (hipersensibila) la metronidazol, nitrat de miconazol, la alte
medicamente din clasa imidazolilor sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);

- daca sunteti in | trimestru de sarcina;

- daca aveti porfirie (o tulburare genetica rara de sange, care se manifesta prin leziuni cutanate
si sensibilitate deosebita la radiatiile solare);

- daca aveti epilepsie;

- daca aveti tulburari severe a functiei hepatice;

- copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Nu trebuie sa consumati alcool in timpul tratamentului si cel putin 3 zile dupa terminarea cursului
de tratament, deoarece este posibild dezvoltarea reactiilor de tip disulfiram (greata, varsaturi, dureri
de cap, inrosirea fetei, cresterea sau scaderea tensiunii arteriale, etc.).

Tn timpul tratamentului cu Metromicon-Neo si in termen de 2 sdptimani dupa tratament nu trebuie
administrate medicamente, utilizate 1n terapia alcoolismului si care contin in calitate de substanta
activa disulfiramul.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Metromicon-Neo, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.



Se recomanda prudenta in administrarea acestui medicament daca aveti tulburari sanguine, afectiuni
ale sistemului nervos central si periferic.

Tn caz de tratament n doze mari si pe termen lung este important si spuneti medicului
dumneavoastra dacd apare slabiciune, durere, parestezie, furnicaturi la nivelul mainilor si
picioarelor (simptome de neuropatie periferici) si convulsii. In aceste cazuri opriti administrarea
medicamentului si adresati-va imediat medicului.

Nu se recomanda administrarea acestui medicament 1n perioada menstruala.

Metromicon-Neo nu se utilizeaza la virgine si fetite care nu au atins maturitatea sexuala.

Utilizarea acestor ovule concomitent cu prezervative sau diafragme poate creste riscul de ruptura a
acestor dispozitive contraceptive. Utilizati alte masuri contraceptive in timpul tratamentului.

Nu utilizati alte produse vaginale (de exemplu, tampoane, spalaturi si produse care nimicesc sperma
(spermicide)) Tn timpul tratamentului.

Partenerii sexuali ai pacientelor cu vaginite cauzate de Trichomonas vaginalis trebuie tratati in
acelasi timp.

Metromicon-Neo 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 dumneavoastri daca utilizati:

- alcool;

- glimepirida (pentru tratamentul diabetului zaharat);

- anticoagulante (medicamente care lichifiaza sangele);

- fenitoina, fosfenitoina, fenobarbital, carbamazepina (utilizate in tratarea epilepsiei);

- fentanil, oxicodona (pentru combaterea durerilor puternice);

- disulfiram (utilizat in tratamentul dependentei de alcool);

- cimetidina (pentru tulburari gastrice);

- ciclosporina (utilizata pentru a preveni respingerea de organe dupa transplant);

- oxibutinind, tolterodind (utilizate pentru a trata vezica urinara hiperactiva (urinari frecvente,
dureri si discomfort la urinare);

- preparate de litiu (utilizate Tn tratamentul afectiunilor mintale);

- pimozida (utilizata in tratamentul psihozelor);

- amiodarond, procainamida (utilizate pentru tratamentul problemelor de ritm cardiac);

- trimetrexat (utilizat pentru tratamentul infectiilor plamanilor la pacientii infectati cu virusul
HIV);

- fluorouracil (utilizat in tratarea cancerului);

- astemizol si terfenadina (medicamente pentru tratamentul bolilor alergice);

- cisaprida (utilizata in tratamentul refluxului gastro-esofagian si altor boli ale tractului
digestiv);

- teofilina (utilizata pentru tratamentul astmului bronsic).

Utilizarea acestui medicament poate modifica rezultatele unor teste de laborator (de exemplu, teste
ale enzimelor hepatice, determinarea glicemiei (metoda hexokinazei).

Metromicon-Neo impreuni cu alimente si bauturi
Medicamentul poate fi utilizat indiferent de luarea meselor, deoarece nu se administreaza pe cale
orala.

Sarcina si alaptarea

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.



Femeile care necesita administrarea acestui medicament trebuie sa evite sarcina, utilizind o metoda
adecvata de contraceptie.

Metromicon-Neo este contraindicat in I trimestru de sarcind. in al II si al III trimestru de sarcini
poate fi administrat doar in cazurile considerate absolut necesare de catre medic si sub controlul
medicului.

in timpul tratamentului aliptarea la san trebuie Tntrerupta, deoarece metronidazolul se excreta in
laptele matern. Aldptarea la san se va relua peste 24-48 ore dupa finisarea tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Daca pe durata tratamentului simtiti ameteli, dificultate in coordonarea miscarilor (ataxie), oboseala
sau slabiciune, nu conduceti vehicule §i nu manevrati utilaje.

3. Cum sa utilizati Metromicon-Neo
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.

Preparatul nu se va administra fara consultatia medicului.

Daca nu este recomandat altfel de catre medic: cate 1 ovul dimineata si seara timp de 7 zile.

1n cazuri recidivante sau rezistente la alte tratamente se administreaza cate 1 ovul dimineata si seara
timp de 14 zile.

Metromicon-Neo ovule se aplica cat mai adanc in vagin, in pozitie culcata.

Grupuri speciale de pacienti
Administrarea la copii
Nu se administreaza la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Administrarea la varstnici
Nu sunt recomandari speciale pentru varstnici.

Pacienti cu insuficienta renala
Nu sunt instructiuni speciale de administrare. Daca sunteti o pacientd, care urmeaza sedinte de
hemodializa, consultati medicul inainte de a incepe terapia cu Metromicon-Neo.

Pacienti cu insuficienta hepatica
Daci aveti insuficientda hepatica, Metromicon-Neo trebuie administrat cu precautie si sub controlul
medicului. In acest caz doza de Metromicon-Neo va fi ajustata de catre medicul dumneavoastra.

Daca aveti impresia cd efectul Metromicon-Neo este prea puternic sau prea slab, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca utilizati mai mult Metromicon-Neo decét trebuie

Daca ati utilizat mai mult Metromicon-Neo decét e necesar, consultati medicul sau farmacistul.
Cand doza recomandatd de catre medicul dumneavoastrd este depasita pot aparea greatd, voma,
lipsa poftei de mancare, dureri abdominale, diaree, mancarime, gust metalic in gura, ataxie, dureri
de cap, ameteli, parestezie (senzatie de furnicaturi, amorteald, intepaturi), convulsii, leucopenie,
intunecarea la culoare a urinei, inflamatia in gura si gat.

Daca uitati sa utilizati Metromicon-Neo
Nu va ingrijorati, omiteti doza uitata si utilizati doza urmatoare la momentul corespunzator.
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.



Daca incetati sa utilizati Metromicon-Neo
Nu intrerupeti tratamentul. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul inainte de
intreruperea tratamentului.

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.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimatd din datele disponibile):

- reactii de hipersensibilitate, reactii alergice (anafilaxie) cu eruptii cutanate si mancarimi ale
pielii, umflarea fetei, buzelor, limbii sau gatului, dificultati in respiratie;

- ataxie (dereglari de coordonare);

- neuropatie periferica (la administrarea indelungatd);

- convulsii.

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:
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
- secretil vaginale.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
- dureri de cap;

- ameteli;

- iritare vulvo-vaginala, discomfort pelvin.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
- stare depresiva.

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

- senzatie de arsura, prurit (pot aparea la inceputul tratamentului dupa prima aplicare, care este
determinatd de actiunea medicamentului asupra mucoasei vaginale inflamate si dispar la a 3-a
zi de tratament). Tn caz de simptome de iritare severe tratamentul trebuie intrerupt.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 20000 persoane):
- tulburari psthoemotionale.

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):
- scaderea numarului de globule albe in sdnge (leucopenie);

- dureri si spasme abdominale;

- gust metalic n gura;

- xerostomie (gura uscata);

- constipatii, diaree;

- inapetenta (lipsa poftei de mancare), greata, voma;

- afectarea gustului;

- dermatita de contact (eruptii cutanate insotite de mancarime);

- oboseala si slabiciune generala.



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: farmacovigilenta@amed.md

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

5. Cum se pastreaza Metromicon-Neo
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 referd 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 Metromicon-Neo

- Substantele active sunt metronidazolul si nitratul de miconazol. Fiecare ovul contine
metronidazol 500 mg si nitrat de miconazol 100 mg.

- Celelalte componente sunt gliceride solide de semisinteza.

Cum aratia Metromicon-Neo si continutul ambalajului
Ovule de forma cilindro-conica de culoare alba sau alba cu nuantd gilbuic. Pe axa ovulului se
admite prezenta unei cavitati de aer, a unei porozitati si a unei depresiuni in forma de palnie.

Metromicon-Neo este disponibil in cutii de carton cu 2 blistere din folie PVC/PE a cate 7 ovule in
blister impreuna cu prospectul.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul 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

Fabricantul

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

Acest prospect a fost aprobat in Septembrie 2019

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


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

