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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient
Metronidazol Noridem 500 mg/100 ml solutie perfuzabila

Metronidazol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte si vi se administreze 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, farmacistului sau
asistentei medicale.

- 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, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Medicamentul dumneavoastra se numeste Metronidazol Noridem 5 mg/ml solutie perfuzabila
In continuarea acestui prospect, medicamentul va fi denumit Metronidazol Noridem.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Metronidazol Noridem si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Metronidazol Noridem
Cum se administreaza Metronidazol Noridem

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Metronidazol Noridem

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

Metronidazol Noridem face parte dintr-un grup de medicamente cunoscute sub denumirea de
antibiotice si este utilizat pentru tratarea infectiilor severe cauzate de bacterii care pot fi eliminate de
substanta activa metronidazol.

Este posibil sa vi se administreze Metronidazol Noridem pentru tratamentul oricareia dintre bolile
urmatoare:

° Infectii ale sangelui, creierului, plamanilor, oaselor, tractului genital, zonei pelviene, ficatului,
intestinului i stomacului

Daca este necesar, tratamentul dumneavoastra se poate completa cu alte antibiotice. Metronidazol
Noridem poate fi administrat ca masura de precautie inaintea unor interventii chirurgicale asociate cu
un risc mare de infectie cauzata de niste microorganisme cunoscute sub denumirea de bacterii
anaerobe, cu precadere in sfera ginecologica sau in interventiile chirurgicale la stomac sau intestin.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Metronidazol Noridem
Nu trebuie sa vi se administreze Metronidazol Noridem

- daci sunteti alergic la metronidazol, la alte substante similare sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).




Atentionari si precautii

Inainte sa vi se administreze Metronidazol Noridem, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale daca aveti:

- deteriorare severa a ficatului

- o tulburare de formare a sangelui sau

- o boala la creier, maduva spinarii sau nervi

Astfel, medicul dumneavoastra va decide cu atentie daca este cazul sa fiti tratat cu Metronidazol
Noridem.

Daca in timpul tratamentului se manifesta crize convulsive sau alte afectiuni ale nervilor (de exemplu
amorteald a membrelor), tratamentul dumneavoastra va fi revazut imediat.

Tratamentul trebuie oprit sau revazut imediat daca aveti diaree severd, care poate fi cauzata de o boala
a intestinului gros numita ,.colitd pseudomembranoasa” (vezi si pct. 4). Intrucat utilizarea indelungata
de metronidazol poate sa afecteze functia de formare a celulelor sangvine (vezi punctul ,,Reactii
adverse posibile”), pe durata tratamentului medicul va va monitoriza numarul celulelor sangvine.

Daca vi s-a administrat acest medicament, este posibil ca urina dumneavoastra sa fie de culoare
inchisa.

La pacientii cu sindrom Cockayne au fost raportate cazuri de toxicitate severa a ficatului/insuficienta
hepatica acuta, inclusiv cazuri cu evolutie letala, in asociere cu medicamente care contin metronidazol.

Daca aveti sindromul Cockayne, medicul dumneavoastrd trebuie sa vd monitorizeze frecvent si functia
ficatului, atat In timp ce vi se administreaza metronidazol, cat si dupa aceea.

Spuneti-i imediat medicului dumneavoastra si Incetati sa mai luati metronidazol daca dezvoltati:
e durere de stomac, anorexie, greata, varsaturi, febra, stare generala de rau, oboseald, icter, urind de
culoare inchisa, scaun de culoarea chitului sau masticului sau mancarime.

Tn general, durata tratamentului cu Metronidazol Noridem nu trebuie sa depaseasca 10 zile; perioada
de tratament poate fi prelungitd numai in situatii exceptionale si daca este absolut necesar. Repetarea
tratamentului cu metronidazol trebuie limitata la cazurile in care acest lucru este absolut necesar. In
asemenea caz, veti fi monitorizat cu deosebita atentie.

Metronidazol Noridem impreuna cu alte medicamente

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

Amiodarona (utilizata la tratarea problemelor cardiace)

Cand vi se administreaza acest medicament, trebuie sa vi se monitorizeze functia inimii. Daca
observati vreo anomalie in functionarea inimii, ameteald sau lesin, trebuie sa va adresati medicului
dumneavoastra.

Barbiturice (substanta activa din somnifere)
Fenobarbitalul reduce durata de actiune a metronidazolului, prin urmare este posibil sa fie necesar sa
vi se méreasca doza.

Anticonceptionale
Este posibil ca anticonceptionalul dumneavoastra sa fie mai putin eficace in timp ce vi se
administreaza metronidazol.

Busulfan
Nu trebuie sa li se administreze metronidazol pacientilor care urmeaza tratament cu busulfan, deoarece
in acest caz este mai probabil sa apara efecte toxice.



Carbamazepina (medicament pentru tratarea epilepsiei)
Si in cazul acestei combinatii este necesar sa se procedeze cu precautie, deoarece metronidazolul poate
prelungi durata de actiune a carbamazepinei.

Cimetidina (medicament pentru tratarea tulburarilor la stomac)
In cazuri izolate, cimetidina poate reduce eliminarea metronidazolului, determindnd astfel concentratii
serice crescute de metronidazol.

Derivati cumarinici (medicamente care inhiba coagularea singelui)

Metronidazolul poate spori inhibarea coagularii sangelui determinatd de cumarinice. Prin urmare, daca
luati un medicament care Tmpiedica coagularea sangelui (de exemplu warfarind), este posibil sa aveti
nevoie de o doza mai mica in timpul tratamentului cu metronidazol.

Ciclosporina (medicament utilizat pentru suprimarea raspunsurilor imunitare nedorite)
Atunci cand se administreaza ciclosporind Impreuna cu metronidazol, concentratiile ciclosporinei in
sange pot creste; prin urmare, medicul dumneavoastra va trebui sa va ajusteze doza de ciclosporina
dupa cum este cazul.

Disulfiram (utilizat n tratarea sevrajului la alcool)

Daca luati disulfiram, este interzis sa vi se administreze metronidazol, sau tratamentul cu disulfiram
trebuie oprit. Utilizarea combinata a acestor doud medicamente poate duce la stari de confuzie, pana la
punctul de manifestare a unei tulburari mintale grave (psihoza).

Medicamente care contin alcool
Consultati punctul ,,Metronidazol Noridem impreuna cu alimente, bauturi si alcool”.

Fluorouracil (medicament Tmpotriva cancerului)

Este posibil ca doza zilnica de fluorouracil sa trebuiasca sa fie redusa atunci cand se administreaza
impreund cu metronidazol, deoarece metronidazolul poate duce la cresterea concentratiilor de
fluorouracil in snge.

Litiu (medicament utilizat pentru tratarea bolilor mintale)

Tratamentul cu preparate care contin litiu necesitd o monitorizare deosebit de atenta pe parcursul
tratamentului cu metronidazol, si este posibil sa fie necesara ajustarea dozei de preparat de litiu.
Tratamentul cu litiu trebuie redus treptat sau oprit Thainte de a se administra metronidazol.

Micofenolat de mofetil (utilizat pentru prevenirea reactiilor de respingere dupa un transplant de
organ)

Efectul acestuia poate fi diminuat de metronidazol, fiind deci recomandata o monitorizare atenta a
efectului medicamentului.

Fenitoina (medicament pentru tratarea epilepsiei)

Daca luati fenitoina, medicul dumneavoastra nu va va trata cu metronidazol decat cu mare precautie,
deoarece metronidazolul poate prelungi durata de actiune a fenitoinei. Pe de alté parte, fenitoina poate
reduce efectul metronidazolului.

Tacrolimus (utilizat pentru suprimarea reactiilor imunitare nedorite)
Atunci cand incepeti si cand terminati tratamentul cu metronidazol trebuie sa vi se controleze functia
rinichilor si concentratiile tacrolimusului 1n sange.

Metronidazol Noridem impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Alcool

Nu trebuie sd consumati bauturi alcoolice sau sa luati medicamente care contin alcool pe durata
tratamentului cu metronidazol si cu pana la 48 ore dupa tratament, deoarece acest lucru poate cauza
reactii de intoleranta, cum sunt ameteala si varsaturile.



Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest medicament.

Fertilitatea

Studiile la animale indica o potentiald influenta negativa a metronidazolului asupra aparatului
reproducator masculin doar in cazul administrarii dozelor mari, situate mult peste doza maxima
recomandata la om.

Contraceptie la barbati si femei
Daca luati anticonceptionale, consultati punctul ,,Metronidazol Noridem impreuna cu alte
medicamente.”

Sarcina
Daca sunteti gravida, medicul dumneavoastra nu va va trata cu metronidazol decat daca considera ca
acest lucru este absolut necesar.

Alaptarea
Nu trebuie sa aldptati pe durata tratamentului cu metronidazol si nu reluati alaptarea decat la 2-3 zile
de la intreruperea tratamentului, deoarece metronidazolul trece in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este posibil ca in perioada tratamentului cu Metronidazol Noridem sa simtiti somnolenta, ameteala,
confuzie, sa vedeti sau s auziti lucruri inexistente (halucinatii) sau sa aveti probleme temporare de
vedere (de exemplu vedere dubla sau incetosatd). Daca vi se intdmpla acest lucru, nu trebuie sa
conduceti vehicule sau sa folositi utilaje sau unelte.

Metronidazol Noridem contine sodiu

Acest medicament contine sodiu (componentul principal al sarii de bucétarie) 310,58 mg la 100 ml.
Aceasta cantitate este echivalenta cu 15,5% din doza maxima zilnica recomandati de sodiu din
regimul alimentar pentru un adult.

3. Cum se administreaza Metronidazol Noridem

Doza

Doza depinde de natura i severitatea bolii dumneavoastra, de varsta si greutatea corporala si de
raspunsul dumneavoastra individual la tratament.

De obicei se prescriu urmétoarele doze:

Adulti si adolescenti
Tratamentul amoebiazei

1,50 g pe zi (500 mg de trei ori pe zi, perfuzie intravenoasa).

Tratamentul infectiilor
Adulti
Vi se vor administra 100 ml de medicament (500 mg de metronidazol) o data la 8 ore.

In majoritatea cazurilor, tratamentul dureazi 7 zile. Doar in cazuri exceptionale tratamentul poate fi
continuat peste aceastd durata, desi de reguld nu trebuie sa se depaseasca durata de 10 zile.

Pacientii cu boli de rinichi au aceeasi doza.



Este posibil sa fie necesare doze mai mici in cazul pacientilor cu boli de ficat.
Daca ati fost tratat cu rinichiul artificial, medicul dumneavoastra va va programa perfuzia dupa
terminarea dializei. Nu este necesara ajustarea de rutind a dozei.

Prevenirea infectiilor care pot aparea dupa interventiile chirurgicale

Cand medicamentul se utilizeaza pentru prevenirea infectiilor legate de interventiile chirurgicale, este
posibil sa vi se administreze 500 mg inainte de operatie. Administrarea dozei se va repeta la 8 si 16 ore
dupa interventie.

Varstnici
Medicul va va administra acest medicament numai cu deosebita precautie.

Utilizarea la copii
La copii, determinarea dozei se bazeaza pe greutatea corporala (GC).

Tratamentul amoebiazei
Intre 35 si 50 mg/kg/zi, pe cale intravenoasd, impartite in 3 doze administrate timp de 5 pana la
10 zile. Nu trebuie sa se depaseasca doza maxima de 2400 mg/zi.

Tratamentul infectiilor

Vérsta Doza

Intre 8 saptamani si 12 ani 20 - 30 mg de metronidazol pe kg GC pe zi, ca
doza zilnica unica, sau impartitd in doze de

7,5 mg de metronidazol pe kg GC o dati la

8 ore.

Daca infectia este severd, doza zilnica poate fi
marita la 40 mg de metronidazol pe kg GC.

Sub 8 saptamani 15 mg de metronidazol pe kg GC pe zi, ca doza
zilnicd unica, sau impartita in doze de 7,5 mg pe
kg GC o datd la 12 ore.

Nou-nascuti cu varsta Intrucat la acesti pacienti este posibil ca
gestationald mai mica metronidazolul sa se acumuleze in prima
de 40 saptamani sdptamana de viatd, dupa cateva zile de

tratament se vor controla concentratiile de
metronidazol.

In general, tratamentul dureazi 7 zile.

Prevenirea infectiilor care pot aparea dupa interventiile chirurgicale:

Varsta Doza

Sub 12 ani 20 - 30 mg de metronidazol pe kg GC ca doza
unicd, administratd cu 1 - 2 ore Thainte de
interventia chirurgicala

Nou-nascuti cu varsta gestationald mai mica de | 10 mg de metronidazol pe kg GC ca doza unica,
40 saptdmani administratd inainte de interventia chirurgicala

Mod de administrare si durata tratamentului

Metronidazol Noridem se administreaza direct in vena, prin picurare (perfuzie intravenoasa).
De obicei, perfuzarea unui flacon dureaza 60 minute, insa nu trebuie efectuatd in mai putin de
20 minute.



De regula, perioada de tratament completa cu metronidazol este de 7 zile si nu trebuie sa depaseasca
10 zile, decat daca acest lucru este absolut necesar (vezi si punctul ,,Atentiondri si precautii”’). Daca vi
se administreaza concomitent si alte antibiotice, medicul dumneavoastra vi le va administra separat.

Daca vi se administreaza mai mult Metronidazol Noridem decét trebuie:

Este posibil sa se manifeste reactii adverse, asa cum sunt descrise la punctul urmator, drept semne sau
simptome de supradozaj. Au fost raportate cazuri de incercari de suicid si supradozaj accidental prin
ingerarea de doze unice de metronidazol de pana la 12 g.

Simptomele s-au limitat la varsaturi, ataxie si usoara dezorientare.

Nu exista niciun tratament sau antidot specific cunoscut pentru supradozajul masiv, insa
metronidazolul poate fi evacuat din organism prin dializa (tratament cu ajutorul unui rinichi artificial).

4. Reactii adverse posibile

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

Reactiile adverse apar mai ales la doze mari sau la o utilizare indelungata.
Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre reactiile adverse
urmatoare:

Rare (pot afecta pana la 1 persoana din 1 000):

o Diaree persistenta severa (posibil simptom al unei infectii intestinale severe numite colitd
pseudomembranoasa, vezi paragraful “Gestionarea urgenta a enterocolitei
pseudomembranoase”)

o Reactii de hipersensibilitate acute severe pana la soc alergic

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane):

o Scadere posibila a numarului de globule albe si trombocite din sdnge in timpul tratamentului
(granulocitopenie, agranulocitoza, pancitopenie, trombocitopenie)

Hepatita (inflamarea ficatului), icter, inflamarea pancreasului

Tulburéri la nivelul creierului, lipsa de coordonare

Febra la nivelul creierului care nu este cauzata de bacterii (meningita aseptica)

Eruptie trecatoare inflamatorie severa, pe piele si pe mucoase, insotitd de febra, roseata si
formare de vezicule, care in cazuri extrem de rare ajunge pana la desprinderea pielii pe zone
extinse (sindromul Stevens-Johnson)

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

o Reactii de hipersensibilitate de intensitate usoarad pana la moderata, umflarea fetei, gatului si/sau
limbii (angioedem)

. Spasme la nivelul ochilor, deteriorare sau inflamare a nervilor ochilor

o Numar redus de globule albe (leucopenie), anemie severa (anemie aplastica)

o Convulsii, tulburari nervoase cum sunt amorteala, durere, senzatie de puf pe piele sau
furnicaturi in brate sau picioare

o Necroliza epidermica toxica

o Insuficientd hepatica severa la pacientii cu sindromul Cockayne (vezi punctul 2, ,,Atentionari si

precautii”)
Alte reactii adverse includ

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
. Infectii cu levuri (de exemplu infectii genitale)

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 100):
o Urina de culoare inchisa (din cauza unui metabolit al metronidazolului)



Rare (pot afecta pana la 1 persoana din 1 000):
o Modificari ale ECG

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane):

o Tulburari psihotice care includ stéri de confuzie, halucinatii

o Durere de cap, ameteala, somnolenta, febra, tulburari de vedere si de miscare, buimacire,
defecte de vorbire, convulsii

. Tulburari de vedere, de exemplu vedere dubla, miopie

o Tulburari ale functiei ficatului (cum sunt valori crescute ale unor enzime ale ficatului si ale
bilirubinei Tn sdnge)

o Reactii alergice la nivelul pielii, cum sunt mancarime, urticarie

o Dureri la nivelul muschilor si al articulatiilor

Cu frecventi necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

o Stare de rau, greata, diaree, inflamare a limbii sau a gurii, ragdit urmat de gust amar, gust
metalic, presiune deasupra stomacului, limba nisipoasa

Dificultati la inghitire

Anorexie

Dispozitie trista (deprimata)

Somnolenta sau insomnie, spasme musculare

Inrosirea pielii insotitd de méancarime (eritem polimorf)

Iritarea peretelui venei (care poate ajunge la vene inflamate si tromboza) dupa administrarea
intravenoasa, stare de slabiciune, febra

Gestionarea urgenta a enterocolitei pseudomembranoase.

In eventualitatea unei diarei persistente severe, trebuie si va informati de urgentd medicul, deoarece
aceasta poate fi cauzata de colita pseudomembranoasa, o afectiune grava care trebuie tratata imediat.
Medicul dumneavoastra va va opri tratamentul cu metronidazol si va va trata in mod corespunzator.

Daca oricare dintre reactiile adverse se agraveaza, sau dacd observati orice reactii adverse
nementionate in acest prospect, spuneti-i medicului dumneavoastra.

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 Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

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.

5. Cum se pastreaza Metronidazol Noridem

- Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

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

- Acest medicament nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Dupa prima deschidere, medicamentul trebuie utilizat imediat. Destinat pentru o singura utilizare.

Nu utilizati medicamentul daca recipientul prezinta scurgeri sau daca solutia nu este limpede.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum s
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Metronidazol Noridem

- Substanta activa este metronidazol. Fiecare flacon de solutie perfuzabila contine metronidazol
500 mg.
Fiecare ml de solutie perfuzabild contine metronidazol 5 mg.

- Celelalte componente sunt fosfat disodic dodecahidrat, acid citric monohidrat, clorura de sodiu
si apa pentru preparate injectabile

Cum arata Metronidazol Noridem si continutul ambalajului

Medicamentul se prezinta sub forma unei solutii perfuzabile injectabile, aproape incolora pana la
galben pal, intr-un flacon de polipropilena de 100 ml realizat cu tehnologia de suflare-umplere-
inchidere etansa (BFS), sigilat in exterior cu capac fara filet de plastic turnat, cu garniturd de cauciuc
si inel de tragere, sau cu capac fara filet de plastic si doud porturi.

Metronidazol Noridem este disponibil in ambalaje care contin 10, 20 sau 24 flacoane.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Noridem Enterprises Limited

Evagorou & Makariou

Mitsi Building 3

Office 115, Nicosia

1065

Cipru

Fabricantul

Demo S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY
21st km National Road Athens-Lamia

14568 Krioneri, Attiki

Grecia

T: +30 210 8161802, F: +30 2108161587.

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European si in
Marea Britanie (Irlanda de Nord) sub urmitoarele denumiri:

Térile de Jos: Metronidazol Noridem 5 mg/ml, oplossing voor infusie

Regatul Unit Metronidazole 500 mg/100 mL Solution for infusion

(Irlanda de Nord):

Austria: Metronidazol BRADEX 5 mg/ml Infusionsldsung

Belgia: Metronidazole Noridem 500mg/100ml, oplossing voor infusie / solution
pour perfusion / Infusionslésung

Franta: METRONIDAZOLE NORIDEM 500 mg/100 ml, solution pour perfusion

Ungaria: Metronidazol Noridem 5 mg / ml oldatos infuzié

Slovacia: Metronidazole Noridem 5 mg/ml infGzny roztok

Republica Ceha: Metronidazole Noridem




Luxemburg: METRONIDAZOLE NORIDEM 500 mg/100 ml, solution pour perfusion
Croatia: Metronidazol Noridem 5 mg/ml otopina za infuziju

Slovenia: Metronidazol Noridem Enterprises 5 mg/ml raztopina za infundiranje
Danemarca: Metronidazole Noridem

Spania: Metronidazol Noridem 5 mg/ml solucién para perfusion EFG
Finlanda: Metronidazole Noridem 5 mg/ml infuusioneste, liuos

Irlanda: Metronidazole 5 mg/ml solution for infusion

Italia: Metronidazolo Noridem

Norvegia: Metronidazole Noridem

Polonia: Metronidazol Noridem

Portugalia: Metronidazol Noridem

Romania: Metronidazol Noridem 500 mg/100 ml solutie perfuzabila

Suedia: Metronidazole Noridem

Acest prospect a fost revizuit Tn ianuarie 2025.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Doze si mod de administrare

Doze

Doza este ajustatd in functie de raspunsul individual al pacientului la terapie, de varsta si greutatea sa

corporald si in functie de natura si severitatea bolii.

Trebuie respectate urmaitoarele linii directoare cu privire la doza:

Adulti si adolescenti:

Amoebiaza

1,50 g pe zi (500 mg de trei ori pe zi, perfuzie intravenoasa).
In cazul amoebiazei hepatice, Tn faza de abces, abcesul trebuie evacuat simultan cu tratamentul cu
metronidazol. Durata tratamentului: 5- 10 zile

Tratamentul infectiilor anaerobe
500 mg (100 ml) o data la 8 ore. Alternativ, se pot administra 1 000 mg — 1 500 mg zilnic, ca doza

unica.

Durata terapiei depinde de efectul tratamentului. Tn majoritatea cazurilor, un tratament cu durata de
7 zile este suficient. Dacd exista indicatii clinice, tratamentul poate fi continuat peste aceasta durata,

desi de regula nu trebuie sa se depaseasca durata de 10 zile.

Profilaxia impotriva infectiilor postoperatorii cauzate de bacterii anaerobe

500 mg, incheind administrarea cu aproximativ o ora inainte de interventia chirurgicala. Administrarea

dozei se repetd dupa 8 si 16 ore.

Varstnici:

La varstnici se recomanda utilizarea cu precautie, in special la doze mari, cu toate ca informatiile
disponibile cu privire la modificarea dozelor sunt limitate.

Copii si adolescenti

Amoebiaza

Intre 35 si 50 mg/kg/zi, pe cale intravenoasa, impartite in 3 doze administrate timp de 5 pani la
10 zile. Nu trebuie sa se depaseasca doza maxima de 2 400 mg/zi.




Tn cazul amoebiazei hepatice, Tn faza de abces, abcesul trebuie evacuat simultan cu tratamentul cu
metronidazol.

Tratamentul infectiilor anaerobe

Copii cu varsta > 8 saptamani si pana la 12 ani:

Doza zilnica obisnuita este de 20 - 30 mg pe kg GC pe zi, ca doza unica, sau impartita in doze de
7,5 mg pe kg GC o data la 8 ore. Doza zilnica poate fi marita la 40 mg pe kg GC, in functie de
severitatea infectiei.

Nou-nascutii si sugarii cu varsta < 8 saptdmani:

15 mg pe kg GC pe zi, ca doza zilnica unica, sau impartita in doze de 7,5 mg pe kg GC o data la

12 ore.

La nou-nascutii cu o varsta gestationald < 40 saptimani, in prima saptamana de viata se poate produce
acumularea de metronidazol; prin urmare, este de preferat ca dupa cateva zile de terapie sa se
monitorizeze concentratiile serice de metronidazol.

Tn general, durata tratamentului este de 7 zile.

Profilaxia impotriva infectiilor postoperatorii cauzate de bacterii anaerobe:

Copii cu varsta < 12 ani:

Intre 20 si 30 mg/kg GC ca doza unica, administrati cu 1 - 2 ore inainte de interventia chirurgicala.
Nou-nascuti cu varsta gestationald < 40 saptdmani:

10 mg/kg GC ca doza unica, administratd inainte de interventia chirurgicala.

Pacienti cu insuficientd renald
Datele disponibile pentru aceastd populatie sunt limitate. Aceste date nu indica necesitatea reducerii
dozei.

La pacientii care efectueaza sedinte de hemodializa, in zilele de dializa administrarea dozei
conventionale de metronidazol trebuie sa fie programata dupa hemodializa, pentru a compensa
eliminarea metronidazolului in timpul procedurii.

Nu este necesara nicio ajustare de rutina a dozei la pacientii cu insuficientd renala care efectueaza
sedinte de dializa peritoneald intermitentd (DPI) sau dializa peritoneald continud ambulatorie (DPCA).

Pacienti cu insuficienta hepatica

Deoarece timpul de injumatatire plasmatica este prelungit si clearance-ul plasmatic este intarziat in
cazurile de insuficientd hepatica severa, la pacientii cu boala hepatica severa vor fi necesare doze mai
mici.

La pacientii cu encefalopatie hepatica, doza zilnica trebuie redusa la o treime si poate fi administrata o
data pe zi.

Mod de administrare

Administrare intravenoasa.

Continutul unui flacon trebuie perfuzat lent pe cale intravenoasa, adica maximum 100 ml in decursul
unui interval de cel putin 20 minute, dar in mod normal in decurs de o ora.

Antibioticele prescrise concomitent trebuie administrate separat.
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