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Opuscolo: informazioni peil'utente
Flagyl 125 mg/5 ml sospensione orale
(riassunto del foglietto illustrativo a cura di Farmacia | nterazionale- per I uso intermo della Farmecia)
Metronidazolo, benzoato

Legga attentamentequesto foglio primadi iniziare a prendere questomedicinale perché contiene informazioni

importanti perlei.

- Conserviquesto foglio illustrativo perché potrebbe aver bisognodi rileggerlo.

- In casali domande, consultaral medicoo il farmacista.

- Questomedicinale & stato prescritto solo per enon dovresti somministrarlcad altre personeanche se presentana tuoi
stessi sintomi, poiché potrebbe danneggiarle.

- Se si manifesta wjualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati questo foglio illustrativesi rivolga al
medico oal farmacista.

Contenuto del volantino

1. Che cos'@ Flagyl 125 mg/5 sobpensione orale ea cosa serve
2. Cosa devesapere prima dprendere Flagyl 125mg/5 ml sospensione orale

3. Come prendere Flagyl 125 mg/5 sobpensione orale
4. Possibilieffetti avversi 5.

Conservazione di Flagyl 125 mg/5 sdspensione orale
6. Contenuto dellaconfezione einformazioni aggiuntive

1. Che cos'é Flagyl 125 mg/5 ml sospensiamale ea cosa serve

Flagyl 125mg/5 mlisospensione oraleé unfarmaco antinfettivo appartenente al gruppo degli imidazoli.

Gli antibiotici sono usati per trattaleinfezioni batterichee non sono usati petrattare le infezioni virali come
I'influenza oil raffreddore.

E importante seguirde istruzioni relativeal dosaggio, all'intervallodi somministrazionee alla durata detrattamento
fornite dal medico.

Non salvare oriutilizzare questo farmaco. Se dopo trattamento é rimasto dell'antibiotico, restituirlo inffarmacia
per il corretto smaltimento.Non dovrestigettare i farmaci nello scaricao nella spazzatura.

Il metronidazolo e utilizzato sieegli adulti che ndiambini.

Viene utilizzato peril trattamento dellénfezioni dovute garassiti e batteri contro iquali questo farmaco attivo. Le infezioni
suscettibili al trattamento con Flagyl25 mg/5 mkospensione orale sono:lambliasi; amebiasiintestinale ed epatica;
infezioni dabatteri anaerobici, dovutea Bacteroidesfragilis, Clostridium perfrange altri batterianaerobici; e condizioni di

Trichomonas, come infiammazione dell'uretra (uretrite)inflammazione della vagina (vaginite).

E necessario seguire ldgstruzioni del medicoper il suo utilizzo.
2. Cosa deve saperprima di prendereFlagyl 125 mg/5ml sospensione orale

Non prenda Flagyl 125 mg/5 ml sospensione orale
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- See allergico al metronidazolo, agli imidazoli cad uno qualsiasdegli altri componentdi questo
farmaci (elencati al paragrafo 6).

Avvertenze e precauzioni

Si rivolga al medico prima mlendere Flagyl 125mg/5 ml sospensione orale:

- Sesoffre di gravidisturbi al fegato.

- Seil trattamento €& prolungato. Hnedico potrebbe chiedertidi sottoportia regolari esamidel sangue, in particolare
per controllareil numerodei globuli bianchi. Allo stessmodo, sarai attentamente monitoratoper il rischio di
disturbi nervosicome parestesie(formicolio ai piedi alle mani), atassia(incoordinazione deimovimenti),
vertigini econvulsioni.

- Sesoffre di gravimalattie acute acroniche delsistema nervosocentrale o periferico, acausa del possibile rischio
di peggioramento.
- Sesoffre di gravidisturbi renali. Inquesto caso il medicquo ridurrela dosequando lei noro fa

sottoposti a dialisi o i divelli ematici diquesto farmaco non songontrollati.
- Pud scurire dolore dellatua urina.

- Seavverte vertigini (sensazione dgiramento).

- Questo medicinale contiene 600 mg/mlsdiccarosio, di cuisi deve tenere conto nei pazienti
diabetici.

- Poichécontiene etanolo comeeccipiente, pud causaraischi neipazienti con malattie del fegato.
alcolismo, epilessia e nelle donne gravidanza e nei bambini.

Casi di tossicita epatica grave/insufficienzepatica acuta, alcuntcon esito fatale, soncstati descritti in pazienti
affetti da sindrome dCockayne trattati corfarmaci contenenti metronidazolo.

Se soffri dellssindrome diCockayne, il medicodovrebbe monitorare frequentemente la funzionalitaepatica
durante il trattamento con metronidazoloe successivamente.

Informi immediatamente imedico einterrompa l'assunzionedi metronidazolo sesi verifica:
* mal di stomacanoressia, nausea, vomitofebbre, malessere, stanchezza, ittero,urine scure, fecicolor argilla o
prurito.

Con metronidazolo sono stati segnalati casti gravi reazioni cutanee bollose, come la sindrome di Stevens Johnson
(SJS), la necrolisiepidermica tossica (TEN) da pustolosi esantematica acutgeneralizzata (AGEP)(vedere

“Possibili effetti indesiderati”). Se sierificano sintomio segni di AGE, SJ® TEN, il trattamentocon Flagyl deve
essere interrotto immediatamente.

Se devesottoporsi adun esamedel sangue, informprima il medicm l'infermiere chesta assumendo Flagyl.
Flagyl puomodificare i risultati dilcuni esami debangue.

Utilizzo di Flagyll25 mg/5 ml sospensioneorale con altrimedicinali
Informi ilmedico o il farmacista seta assumendo,ha recentementeassunto o potrebbe assumere qualsiasi altro
medicinale.

La somministrazione congiunta dmetronidazolo edisulfiram (un farmaco usatper trattarel'alcolismo) non e
raccomandata poichési sono verificati casli comparsa di disturbmentali.

Bevande efarmaci contenenti alcol non devoncessere consumatidurante il trattamentocon metronidazolo prima

di almeno ungiorno dopoil trattamento,a causa della possibilita del cosiddetto effeotabus, una reazione
caratterizzata daarrossamento dellapelle, vomito e tachicardia.

2di 7



am

L’'assunzione contemporanea di metronidazolo farmaci anticoagulanti orali(medicinali che aiutanoa prevenire
la formazione di coaguli nel sangue, comeaifarin) pudaumentare il rischiali sanguinamento. Se prendi
metronidazolo contemporaneamente ajuesti farmaci, dovrestiessere attentamente monitoratalal tuo medico.

Esiste il rischio di livelli elevati nel sangu# litio (un farmacper ladepressione) edi ciclosporina (un farmaco
che abbassa le difesedell'organismo) quando questi farmacivengono somministrati insieme ahetronidazolo.
Pertanto, se somministrati insieme, dovrebbero avvenire sottretto controllo medico.

La fenitoina e il fenobarbital (farmamitiepilettici) aumentanol'eliminazione delmetronidazolo, diminuendone
cosi i livelli nel sangue.

Il metronidazolo aumentda tossicita defluorouracile e del busulfan (medicinali usati per trattare il cancro).

Informi ilmedico sesta assumendo farmacche possono causare cambiamenti ndtmo cardiaco (prolungamento
dell'intervallo QT visibilesullECG), come alcunantiaritmici (medicinaliper i disturbdel ritmo cardiaco), alcuni
antibiotici e farmactdi usocomune. farmaci percontrollare lapsicosi (inclusideliri, allucinazioni, paranoia o
disturbi del pensiero).

Gravidanza, allattamento e fertilita
Consultare il medico o ilfarmacista primadi prendere qualsiasi medicinale.

Poiché il metronidazolo attraversa la barriera placentarenen ci sonodati sufficienti per stabilirne kcurezza
durante la gravidanza, ihedico valuteraattentamente l'opportunitadi utilizzare Flagyl durante lagravidanza.

Il metronidazolo viene escretattraverso illatte materno, pertanto lassua somministrazione deveessere evitata
durante I'allattamento.

Guida e utilizzo di macchinari

Durante l'utilizzo di Flagypotresti avere capogird provare vertigini (sensazione dgiramento), confusione,
allucinazioni (vedereo sentire coseche non ci sono)convulsioni (avere convulsioni) groblemi di vista (come
visione offuscata ovisione doppia). Se cio si verifica, rguidare outilizzare macchinari.

Flagyl 125 mg/5ml sospensione orale contiene saccarosio, etanolo, propilenetile paraidrossibenzoato
e sodio:

- Questo medicinale contiensaccarosio. Se il medicde ha detto che ha un'intolleranzzd alcunizuccheri,
consulti il medico prima di prendere questo medicinale.

| pazienticon diabete mellito devono tenere presente che questomedicinale contiene3 g di saccarosio per 5 ml
di metronidazolo.

- Questo medicinale contiené,28 mg di alcdktanolo) inogni mldi sospensione orale, che equivale allo 0,6%
(p/v). La quantiticontenuta in unml di sospensione orale duesto medicinale equivale ameno di 0,15 midi
birrao 0,06 ml di vino.

La piccola quantita di etanolo contenuta questo farmacaon producealcun effetto evidente.
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- Possonoverificarsi reazioni allergiche (anche ritardate) perchécontiene propil paraidrossibenzoato (E-216) raetil
paraidrossibenzoato (E-218).

- Questomedicinale contiene meno @3 mg dsodio (1 mmol) per ml sbhspensione orale; cio@ssenzialmente
“privo di sodio”.

3. Come prendere Flagy5 mg/5ml sospensione orale

Seguire esattamente léstruzioni per l@aomministrazione diquesto farmaco fornitedal medico. In casdli dubbi,
consultare nuovamente ilmedico. Ricordati diprendere letue medicine.

Il medico le dira dmse giornaliera e ldurata del trattamento. Nosospendere primail trattamento.ll dosaggio &
individuale epud essere modificato dal medida base allaisposta altrattamento.

Se ritieniche l'azione diFlagyl sia troppoforte o debole, inforrili medicoo il farmacista.

Un cucchiaino piccolo equivale a 5 ml. Ognirbl contengono 125 mdji metronidazolo.

Condizioni diTrichomonas:

Tricomoniasi_urogenitale:

Negli adulti e neglidolescenti: 2.000mg comedose singola @00 mg3 volte al giornoper 7giorni 0400
mg due volte afjiorno per 5-7 giorni.

- Bambini di etiaferiore al0 anni:40 mg/kg pevia orale come dose singola16-30 mg/kg/giorno suddivisi in 2 dosi.
3 dosiper 7 giorni; la dose non deveuperare i 2.000 mg.

Vaginosi batterica: -

Negli adolescenti: 400ng due voltal giorno per 5-7 giorni 2.000 mgcome dose singola.
Indipendentemente dal fatto chktuo partnerpresenti omeno sintomi dinfezione vaginale da Trichomonas, anche se
i test di laboratorimon sono positivi, deve essere trattato con metronidazolo orale.

Lambliasi_(Giardiasi): Un
cucchiaino piccolo equivale a 5 ml. Oghimicontengono 125 mgdi metronidazolo.
- Nelle persone dita superiore a 10 an@i000 mguna volta al giormper 3giorni 0400 mgtre volte al giornper 5

giorni, oppure 500ng due voltal giorno per 7-10giorni.

Nei bambini da 7 a 10 anni: IniPQuna voltal giorno per 3giorni.

Nei bambini da 3 a 7 anni: da 600 a 80ta mglta afjiorno per 3giorni.

Nei bambini da 1 a 3 anni: 500 mgoliaaal giorn@er 3giorni.
Oppure, espressiin mg per chilogrammali peso corporeo:
15-40 mg/kg/diesuddivisi in2-3 dosi.

Amebiasi:

Nelle persone di etauperiore a 1Gnni: da 40G 800 mg 3 voltd giornoper 5-10 giorni.
- Nei bambini da 7 a 10 anni: da 200 rag480volte aliorno per 5-10 giorni.
- Nei bambini da 3 a 7 anni: da 100 a 2DG/altg al giornper 5-10giorni.

- Nei bambini da 1 a 3 anni: da 100 a Z)0/altg al giornper 5-10giorni.

Oppure, le dosi potrebbero essere espresse baseal peso corporeo:
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Da 35 a50 mg/kgal giorno suddivisiin 3 dosiper 5 -10 giorni,senza superare la dosedi 2.400mg/giorno.

Infezioni_anaerobiche:

- Negliadulti: 500mg ogni 8 ore.

- Neibambini dietd compresatra 8 settimane &2 anni:la dosegiornaliera abituale € di 20-30 mg/kg/giorrmme
dose singolao divisa irv,5 mg/kg ogni 8 ore. La dagernaliera pud essere aumentata a 40 mg/agseconda

della gravitadell'infezione. Ladurata deltrattamento € generalmente di 7 giorni.
- Neibambini dieta inferiore a 8 settimanel5 mg/kg come dose singola giornaliera o suddiviso in 7,5 mgdgni

12 ore.Nei neonati con urperiodo digestazione inferiorea 40 settimane, puwerificarsi un accumulo di
metronidazolo durante la primasettimana di vitapertanto le concentrazioni plasmatichedi metronidazolo
devono esserepreferibilmente monitorate dopalcuni giornidi trattamento.

Se prende piuFlagyl 125 mg/5 ml sospensione oralé quanto deve
Consulti immediatamente il medico o si rechipednto soccorso dell'ospedale piwicino conquesto foglio illustrativo.
Un sovradosaggio accidentale potrebbe causare vomito, incoordinazione mh@ivimenti e leggeralisorientamento.

Non & noto un antidoto specificper ilsovradosaggio da metronidazolo. Neasiin cuisi sospetta un'ingestione
massiccia, iltrattamento si basera sui sintomi.

In caso dsovradosaggio o ingestione accidentale, consultare immediatamentke medico o il farmacista o chiamare
il Servizio Antiveleni. Telefono: (91) 562 020, indicandoil farmacoe la quantita ingerita.

Se dimentica di prendere Flagyl 125 mg/5 sokpensione orale
Non prenda una doseloppia per compensare ldosi dimenticate.

4. Possibili effetti avversi

Come tutti i medicinali, questo medicinale pud causgfetti indesiderati sebbene nontutte le personeli manifestino.

| seguenti effetti avversi sonostati segnalati in basalle frequenze dettagliate di seguito:
Molto comune: pu0 interessare piu #li personasu 10

Comune: puointeressare fino a 1 persors 10

Non comune: puo interessare fino a 1 persond Gl

Raro: pud colpirefino a 1 personau 1.000

Molto raro: puo colpirdino a 1 personau 10.000

Frequenza non nota: nopud essere stimata sulla baskei dati disponibili

- Patologie del sistemamolinfopoietico: Molto rari: agranulocitosi (diminuzione di un tgoglobuli bianchi, i
granulociti), neutropenia (diminuzione dun tipodi globuli bianchi, i neutrofili) e trombocitopenia (riduzione
del numero dpiastrine).

Disturbi del sistemammunitario: gonfioredei piedi,delle mani, del viso, dellelabbra, della lingua e/o della
gola (angioedema) che pud causardifficolta respiratorie. Molto raramente shock anafilattico.

Disturbi psichiatricidisturbi psicotici,comprese confusione e allucinazioni.
Comportamento depressivo.

- Patologie del sistemaervoso: perdita di sensibilita alesstremita, mal di testa,
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convulsioni, vertigini. Casmolto rari di disturbineurologici, ad esempio: confusione, incoordinazione dei
movimenti, disturbi del linguaggio, disturbi dell'andatura, movimenti oculari involoataremori,che
possono scomparire con l'interruzione del trattamento.

Frequenza non nota: meningite asettica, vertigigensazione di giramento).

- Patologie dell'occhio: disturbi transitori dellista come visionedoppia (diplopia) e miopiayisione offuscata, diminuzione
dell'acuita visiva, alteraziondella visione dei colori(neurite). Lesione dnfiammazione delnervo ottico chepud causare

un'improvvisa riduzione della vista nell'occhio interessato (neuropatia/neudttca).

- Patologie dell'orecchio e del labirinto: frequenza non romarpromissione dell'udito/perditadell’'udito
(incluso quelloneurosensoriale), tinnito (ronzio nell'orecchio).

- Patologie cardiache: frequenza non nothsturbi del ritmo cardiaco (prolungamento dell'intervallo Qisibile
sullECG), inparticolare quandoFlagyl vienesomministrato conaltri farmaci chegossono causare disturbi del ritmo
cardiaco.

- Patologie gastrointestinalidolore nellaparte superioredello stomaco, nauseayomito, diarrea, infiammazione della mucosa
orale, disturbi del sensdel gusto, perditali appetito.Sono stati segnalati casi molto rarreversibili diinfiammazione del
pancreas (pancreatite), scolorimento delldingua/lingua pelosa (ad esempio dovutdla crescitadi funghi).

- Patologie epatobiliari: Frequenza naorota: alterazione defest di funzionalita epatica (aumento degli enzimi epati&iST,
ALT, fosfatasi alcalina), infiammazione del fegato abfficolta nel flusso biliare, danno epatocellularetalvolta con
ingiallimento del fegatodegli occhi e dellgelle.

Insufficienza epaticain pazienti trattati cometronidazolo insiemead altri antibiotici.

Insufficienza epaticaacuta in pazienti con sindronth Cockayne (vedere paragrafo 2“Avvertenze e precauzioni”).

- Patologie dellgpelle edel tessuto sottocutaneo: eruzioneutanea, prurito, vampate di calore, orticaria (irritazione e
prurito alla pelle).
Molto raramente, brufoli piendi pus (eruzioni pustolosegruzione cutanea rossa e squamos@n noduli sottola pelle e
vesciche (pustolosiesantematica acuta generalizzata).
Eruzione cutaneafissa dafarmaci.

Sindrome diStevens-Johnson, necrolisi epidermicadossica.

- Patologie generali e alterazioni nella sedesalinministrazione: Febbre.

Segnalazione di effetti avversi

Se simanifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencatjuasto foglio illustrativo, si rivolgal medico
o alfarmacista. Puoi anche comunicartlirettamente attraversoil Sistemaspagnolo difarmacovigilanza per medicinali per
uso umano: https://www.notifyam.es. Segnalando gli effeitidesiderati puoi contribuire afornire

maggiori_informazioni_sulla_sicurezza di questo medicinale.

5. Come conservare Flagyi25 mg/5ml sospensioneorale

Tenere questo medicinale fuori dalésta edalla portata dei bambini.

Non conservare a una temperaturasuperiore a 25° C.

Data discadenza dopo la prima apertura:gbrni.
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Non usi questo medicinale dopda data discadenza che € riportata sulla scatola dopoScad.

La data dscadenza é l'ultimagiorno delmese indicato.

| farmaci non devono esseresmaltiti negli scarichi aei rifiuti. Deposita contenitori ed farmaci chenon tiservono presso il

Punto SIGRE della farmacialn caso ddubbi chiedi al tuo farm@taome smaltirele confezioni ei medicinaliche non tiservono

pit. In questo modaiuterai a proteggere I'ambiente.

6. Contenuto della confezione informazioni aggiuntive

Composizione di Flagyl 125 mgkml sospensione orale

Il principio attivo € metronidazolo. Ogni 5 (@l cucchiaino piccolo) diospensione contiene 200 mgdi metronidazolo

benzoato equivalenti a 1285ng dimetronidazolo, in sospensione orale, dosatal 4%.

Gli altricomponenti sono: fosfato monosodico, propil paraidrossibenzoato (E-21@)til paraidrossibenzoato (E-218),
silicoalluminato dimagnesio, saccarina sodicaanidra, saccarosio, etanolo al 96%, essenza concentrata diimone, essenza di

arancia deterpenatae acqua demineralizzata.

Aspetto del prodotto e contenuto dellanfezione
Contenitore contenente 120ml.

Titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercioresponsabile della produzione

Titolare dell'autorizzazione all'immissionen commercio:
sanafi-aventis, SA

C/ Rossellé i Porcel, 21
08016 Barcellona

Spagnha

Responsabile dellaproduzione:
Unither Liquid Manufacturing
1-3 Allee de laNeste; ZI a Sigal (Colomiers)

F-31770 Francia
Data dell'ultima revisionali questofoglio illustrativo: settembre 2023

Informazioni piu dettagliate su questo medicinale sono disponibili sulwetodell'Agenzia spagnolaper imedicinali e i prodotti

sanitari (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.
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