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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Flagyl 250 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-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 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 Flagyl si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Flagyl

3. Cum sa luati Flagyl

4.  Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Flagyl

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Flagyl si pentru ce se utilizeaza

Numele acestui medicament este Flagyl 250 mg (numit Flagyl in acest prospect). Acest medicament
contine substanta activa numita metronidazol.
Flagyl se utilizeaza pentru a trata anumite infectii cu microorganisme sensibile cum sunt:
e Anumite infectii cu paraziti:
- amibiaza, la pacienti adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 6 ani;
- tricomoniaza urogenitala, la pacienti adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 6 ani;
- lambliaza (giardioza) la pacienti adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 6 ani;
e Anumite infectii cu bacterii:
- vaginita nespecifica, la pacientii adulti si adolescenti;
- infectii medico-chirurgicale cu germeni anaerobi sensibili, la pacienti adulti si copii cu varsta
cuprinsa intre 6 si 12 ani;
- infectii medico-chirurgicale cu germeni anaerobi sensibili (continuarea tratamentului
parenteral), la pacienti adulti si copii cu varsta cuprinsa intre 6 si 12 ani.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Flagyl

Nu luati Flagyl

- daca sunteti alergic la metronidazol, la alte medicamente din clasa imidazolilor (medicamente
nrudite cu metronidazolul) sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6);

- daca urmati un tratament concomitent cu disulfiram.

Consumul de alcool etilic este contraindicat pe durata tratamentului (bauturi alcoolice i medicamente

care contin alcool etilic).

1/6




Copii

Administrarea comprimatelor Flagyl este contraindicata la copii cu varsta sub 6 ani, deoarece pot sa
apara accidente la inghitire (sufocare). Se recomanda administrarea de forme farmaceutice adecvate
varstei.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Flagyl, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daca aveti afectiuni severe ale sistemului nervos, cu evolutie de lunga durata sau cronice,
deoarece acestea se pot agrava,;

- in caz de tratament prelungit, este important sa spuneti medicului dumneavoastra daca apar
tulburari nervoase (senzatii anormale la nivelul pielii ca niste furnicaturi, dificultate in
coordonarea miscarilor, ameteli, vertij (senzatie de invartire), convulsii);

- daca aveti sau ati avut vreodata tulburari sanguine, urmati un tratament cu doze mari si/sau un
tratament prelungit, medicul dumneavoastra poate dori sa va controleze periodic numarul de
celule albe sanguine, prin teste ale sangelui;

- daca aveti creierul afectat din cauza unei afectiuni hepatice (encefalopatie hepaticd),
administrarea metronidazolului se va face cu grija;

- urina dumneavoastra poate avea o culoare mai inchisa din cauza tratamentului cu metronidazol;

- daca vi se va efectua o analiza de sange, spuneti medicului sau asistentei medicale care
efectucaza analiza ca luati Flagyl; Flagyl poate afecta rezultatele unor analize de sange.

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 daca

prezentati:

. durere de stomac, lipsa a poftei de mancare, greata, varsaturi, febra, stare generala de rau,
oboseala, icter, urina inchisa la culoare, scaune urat mirositoare sau de culoare deschisa sau
mancarimi.

Tn cursul tratamentului cu metronidazol pot si apara reactii adverse grave pe piele, cum sunt: eruptie
trecatoare pe piele, ulceratii la nivelul cavitatii bucale, agravarea unei afectiuni preexistente la nivelul
pielii, rogeatd, vezicule sau descuamare a pielii (sindromul Stevens-Johnson, necroliza epidermica
toxicd) sau eruptie solzoasa, cu inrosirea pielii, noduli sub piele si vezicule (pustuloza exantematica
generalizatd acutd) (vezi punctul 4). Dacd apar aceste simptome sau semne tratamentul cu Flagyl va fi
intrerupt imediat.

Flagyl impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra dacé luati orice medicament care poate cauza tulburari de ritm
cardiac (cunoscuta sub numele de prelungire a intervalului QT, care poate fi observata la ECG), cum
sunt anumite antiaritmice (medicamente pentru tulburari de ritm cardiac), anumite antibiotice si
medicamente utilizate Tn principal pentru gestionarea psihozei (inclusiv iluzii, halucinatii, paranoia sau
gandire dezordonata).

Reactiile adverse pot fi mai frecvente sau mai intense dacd metronidazolul este administrat n acelasi
timp cu alte medicamente. De asemenea, metronidazolul poate modifica efectele sau poate creste
frecventa de aparitie a reactiilor adverse ale altor medicamente cand sunt administrate in acelasi timp.

Urmatoarele medicamente interactioneaza cu metronidazolul, daca sunt administrate concomitent:

- disulfiram (utilizat in tratamentul dependentei de alcool etilic);

- medicamente care contin alcool etilic (vezi pct. ,,Flagyl impreuna cu alimente, bauturi si alcool”);
- Dbusulfan (utilizat Tnainte de transplantul de organe);
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- medicamente anticoagulante cu administrare orald (medicamente care subtiaza sangele), cum este
warfarina;

- litiu (utilizat in tratamentul tulburarii afective bipolare);

- ciclosporina (utilizatd dupa transplantul de organe);

- fenitoina sau fenobarbital (utilizate in tratamentul epilepsiei);

- 5-fluorouracil (medicament utilizat Tn tratamentul anumitor forme de cancer).

Utilizarea acestui medicament poate modifica rezultatele anumitor teste de laborator (testul pentru
treponeme); metronidazolul poate determina un rezultat fals pozitiv la testul Nelson-Mayer.

Flagyl impreuni cu alimente, bauturi si alcool

Nu consumati bauturi alcoolice in timpul tratamentului cu Flagyl si timp de 48 de ore dupa
Tntreruperea tratamentului, din cauza riscului de aparitie a reactiilor adverse cum sunt valuri de caldurad
asociate cu inrosire a fetei (hiperemie faciala), varsaturi, accelerarea ritmului cardiac.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

In timpul sarcinii, medicul dumneavoastra va poate prescrie Flagyl 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,
vertij (senzatie de invartire), confuzie, halucinatii (vedeti sau auziti lucruri care nu exista), convulsii
sau tulburari de vedere (cum sunt vedere incetosata sau dubla) (vezi punctul 4). Daca se intampla acest
lucru, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje sau unelte.

Flagy! contine amidon de grau (gluten)
Acest medicament contine cantitati foarte scazute de gluten (din amidon de grau). Este considerat ca
»fara gluten” si este foarte putin probabil sd provoace probleme daca aveti boala celiaca.

Un comprimat nu contine mai mult de 8,215 micrograme de gluten.

Dacai aveti alergie la grau (diferitd de boala celiacd), nu trebuie sa luati acest medicament.

3. Cum sa luati Flagyl

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

Acest medicament se utilizeazd numai la adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 6 ani.
Pentru copiii cu véarsta sub 6 ani, trebuie utilizate forme farmaceutice adecvate varstei.

Mod de administrare

Flagyl se administreaza pe cale orala, de 2 - 3 ori pe zi, conform recomandarii medicului.
Comprimatele trebuie inghitite intregi, cu putina apa.

Comprimatele nu trebuie sfaramate sau mestecate.

Adulti

Pentru tratamentul unor infectii cu bacterii sau al unor infectii cu anumiti paraziti, medicul
dumneavoastra va decide cat este nevoie sa luati din Flagyl. Doza si durata tratamentului depind de
afectiune si de gravitatea ei. Respectati cu strictete recomandarile medicului dumneavoastra.

In anumite cazuri, este absolut necesar ca partenerul dumneavoastri si fie tratat, indiferent daci are
sau nu semne clinice.
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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 arata ca 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.

Utilizarea la copii si adolescenti
Medicul dumneavoastra va va recomanda doza de Flagyl pe care trebuie sd o administrati copilului
dumneavoastra si durata tratamentului, in functie de afectiunea, vVarsta sau greutatea acestuia.

Daca luati mai mult Flagyl decét trebuie

Daca luati mai mult Flagyl 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 in coordonarea miscarilor si dezorientare usoara.

Daca uitati sa luati Flagyl
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa luati Flagyl

Luati comprimatele pe toata durata de timp prescrisd 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 Flagyl, 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 cd nu apar la toate
persoanele.

Frecventa, tipul si severitatea reactiilor adverse la copii si adolescenti sunt aceleasi cu cele intlnite la
adulti.

Opriti administrarea Flagyl si adresati-va medicului dumneavoastra sau mergeti imediat la cel

mai apropiat spital, daca:

- apare umflarea mainilor, picioarelor, gleznelor, fetei, buzelor sau gatului, care pot determina
dificultati de nghitire 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 Flagyl;

- aveti o reactie alergica grava (soc anafilactic);

- va apar eruptii pe piele sau ulceratii la nivelul gurii, deoarece acestea pot indica reactii severe, care
uneori pot pune viata in pericol (sindrom Stevens-Johnson, necrolizd epidermica toxica);

- aveti o eruptie solzoasd, cu Inrosire a pielii (hiperemie faciala), noduli sub piele si vezicule
(pustuloza exantematica generalizata acutd);

- apare o afectare grava a creierului (encefalopatie), manifestata, de exemplu, prin confuzie, prin
dificultate in coordonarea miscarilor, afectarea vorbirii, afectarea mersului, miscari ritmice
neintentionate ale ochilor si tremuraturi (sindrom cerebelos subacut) sau prin febra, dureri de cap
si contractura muschilor cefei, In absenta unei infectii (meningita aseptica);

- observati orice semne de afectare a ficatului, manifestate prin: oboseald marcata, lipsa poftei de
mancare, greata, varsaturi, icter (colorarea in galben a pielii $i mucoaselor, mai vizibila la nivelul
albului ochilor), urina de culoare inchisd, scaune decolorate, deoarece au fost raportate cazuri de
insuficienta hepatica la asocierea metronidazolului cu alte antibiotice; aceste cazuri au necesitat
transplant de ficat;

- insuficientd hepatica acutd la pacientii cu sindrom Cockayne (vezi punctul 2 , Atentionari si
precautii”).
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Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca observati urmatoarele reactii adverse:

- colorarea in galben a pielii si mucoaselor, mai vizibila la nivelul albului ochilor (icter), reversibila
la intreruperea tratamentului; aceasta se poate datora unor probleme ale ficatului (hepatita
colestatica sau mixta, distrugere hepatica), cu modificarea rezultatelor testelor functiei ficatului;

- cresterea valorilor enzimelor ficatului in sange (aspartat aminotransferaza [AST],
aminotransferaza [ALT], fosfataza alcalind);

- infectii neasteptate, ulceratii la nivelul gurii, aparitia de vanatai, singerarea gingiilor sau oboseala
marcata; acestea pot fi provocate de scaderea numarului unor elemente din sange (agranulocitoza,
neutropenie, trombocitopenie);

- durere severa in zona stomacului, care poate fi simtita si in spate; aceasta se poate datora unei
inflamatii a pancreasului (pancreatitd);

- modificari de culoare si de aspect ale limbii (provocate, de exemplu, de cresterea numarului de
ciuperci in gurd).

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca observati oricare dintre urmatoarele

reactii adverse:

- convulsii;

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

- tulburédri de vedere, cum sunt vedere dubla (diplopie), scadere a vederii la distanta (miopie),
vedere incetosata, vedere neclara, modificari in perceptia culorilor, afectarea nervului optic
(neuropatie/nevrita optica);

- afectare a auzului/pierdere a auzului (inclusiv neurosenzoriald) (reactie adversa cu frecventa
necunoscuta - frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile);

- zgomote 1n urechi (tinitus) (reactie adversa cu frecventa necunoscuta - frecventa nu poate fi
estimata din datele disponibile);

- eruptie pe piele, uneori insotita de febra,

- mancarime pe piele, inrosire a fetei (hiperemie faciald);

- eruptie pe piele, cu aspect de vezicule pline cu puroi;

- dureri de cap;

- ameteli;

- vertij (senzatie de Invartire) - cu frecventd necunOscuta,

- senzatii anormale la nivelul pielii ca niste furnicaturi;

- inflamatia limbii cu senzatie de uscaciune a gurii, inflamatie la nivelul gurii;

- afectarea gustului (gust metalic);

- dureri la nivelul stomacului, greata, varsaturi, diaree;

- pierderea poftei de mancare (anorexie);

- febra;

- dispozitie depresiva;

- urind de culoare brun-rosiatica, din cauza medicamentului;

- cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile): tulburri ale ritmului
cardiac (cunoscuta sub numele de prelungire a intervalului QT, care poate fi observata la ECG), in
special atunci cand Flagyl a fost utilizat impreuna cu alte medicamente care pot cauza tulburari ale
ritmului cardiac.

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 la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.
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5. Cum se pastreazi Flagyl
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se tine blisterele in cutie.

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 Flagyl

- Substanta activa este metronidazolul. Fiecare comprimat filmat contine metronidazol 250 mg.

- Celelalte componente sunt: nucleu: amidon de grau, povidona, stearat de magneziu; film:
hipromeloza, macrogol 20000.

Cum arata Flagyl si continutul ambalajului
Flagyl se prezinta sub forma de comprimate filmate rotunde, de culoare alba pana la alb-crem, stantate
cu ,,F 250” pe una dintre fete.

Ambalaj
Cutie cu 2 blistere din PVC-PVDC/AI a céte 10 comprimate filmate.

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata
SANOFI ROMANIA S.R.L.

Str. Gara Herastrau, nr. 4, Cladirea B, Etajele 8-9
Sector 2, Bucuresti, Romania

Fabricantii
Famar Lyon
29 Avenue du Général de Gaulle
69230 Saint-Genis Laval, Franta

Sanofi Aventis S.A.
Ctra. C-35 (La Batlloria-Hostalric, Km. 63,09)
Riells i Viabrea, 17404 Girona, Spania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Sanofi Romania SRL

Tel: 021 317 31 36

Acest prospect a fost revizuit in martie 2023.

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia http://www.anm.ro/.
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