INFORMACION PARA EL USUARIO: INFORMACION PARA PACIENTES
Metronidazol-ratiopharm® 400 mg Tabletas
Metronidazol

Lea el completo prospecto cuidadosamente antes decomenzar con la toma de este
medicamento , porque porque ella contiene importante informacion.

- Guarde el prospecto . Quizas quiera usted este mas tarde leer de nuevo.

- Siusted mas preguntas tienen, consulte a su a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento le fue recetado personalmente prescrito. No lo dé a terceros
continuar. Es puede otros personas danar, incluso si estas tienen los mismos sintomas
que usted. Si usted

- efectos secundarios nota ,, consulte a su un médico o farmacéutico. Esto también se
aplica Farmacéutico. Esto aplica también efectos secundarios , que no estan eneste
prospecto indicados . son. seccién 4. 4.

Qué hay en este prospecto se indica
1. Qué es Metronidazol-ratiopharm® y para qué se utiliza ?Qué
2. debe usted antes de tomar el medicamento de Metronidazol-ratiopharm® tener en
cuenta?
:Coémo es Metronidazol-ratiopharm® tomar?
¢Qué efectos secundarios son posibles?
:Coémo es Metronidazol-ratiopharm® conservar?
Contenido de empaque y mas informacion
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1. ¢Qué es Metronidazol-ratiopharm® y para qué se utiliza ?Metronidazol-ratiopharm
Metronidazol-ratiopharm® es un medicamento contra parasitos (parasitos): contra protozoos
(protozoos) y sin oxigeno vivir (anaerobios) bacterias.

Metronidazol-ratiopharm® se utiliza

- en Tricomoniasis

- en vaginosis bacteriana (colpitis aminica, colpitis inespecifica)

- enamebiasis

- en lambliasis (Giardiasis)

- eninfecciones (Transmisiones, Infecciones) con participacion de bacterias, que sin
oxigeno pueden vivir (anaerobios); especialmente infecciones, que por los femeninos
6rganos sexuales, del tracto gastrointestinal asi como otorrinolaringolégico y
dentalmaxilofacial originarse.

- eninfecciones con Helicobacter pylori en superior gastrointestinalarea

- para preventivo Tratamiento para proteccién contra infecciones en procedimientos
quirdargicos en la zona genital femenina y en el tractogastrointestinal

Explicaciones:

Tricomoniasis es una Enfermedad, que es causada por un protozoo, Trichomonas vaginalis,
causada por. Se presenta principalmente en inflamaciones de la vagina femenina y de la uretra
masculina. La propagacion se produce casi exclusivamente a través de relaciones sexuales.
Para deteccidn de la enfermedad se realiza un hisopado de secrecidn realizado.
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En vaginosis bacteriana es la composicion bacteriana, que naturalmente en la femenina vagina
se encuentra, cambia. Se produce una inflamacién con un olor similar a pescado ..
Aminocolpitis inespecifica inespecifico Colpitis son otros nombres para vaginosis bacteriana.

Amebiasis (disenteria amebiana) es una enfermedad, causada por un protozoo ameboide,
Entamoeba histolytica, causa se. Es produce generalmente a dolores abdominales y diarreas
severas por una infeccidn en el tracto gastrointestinal. Ademas de eso puede es a Afeccidn
de otros érganos ocurre, donde la enfermedad sin tratamiento a menudo es mortal .
Paradetectar la amebiasis se examina las heces analizadas.

Lambliasis (Giardiasis) es una enfermedad, que es causada por un flagelado, Giardia lamblia,
se origina. A través de una infeccidn en el tracto gastrointestinal se produce principalmente
principalmente a diarreas acuosas. Giardia lamblia se en heces detectado.

2. Qué deberia usted antes de tomar de Metronidazol-ratiopharm® tener en cuenta?

Metronidazol-ratiopharm® no debe no tomado debe
- si usted alérgico a Metronidazol, otros 5-Nitroimidazoles (grupo, al que también
Metronidazol pertenece) o uno de los en Seccién 6. mencionados otros componentes
de este medicamento son. Una excepcion existe, si una infeccidn que amenaza la vida
esta presente y otros medicamentos ineficaz son.

Advertencias y precauciones

Por favor hable con su médico o farmacéutico, antes de tomar Metronidazol-ratiopharm
Metronidazol-ratiopharm® tomar.

Especial precaucion en la toma de Metronidazol-ratiopharm® es necesario, si usted tiene
trastornos de la formacidén de sangre asi como enfermedad del cerebro, médula espinal y
nervios sufrir. Comparta esto con su médico con.

En la tricomoniasis es a menudo el pareja sexual también portador de las tricomonas, incluso
si hasta ahora ninguno patoldégicas cambios observado ser deberian. Para mutua infeccién
para evitar, es necesario ,que el pareja sexual también examinado examinado se y en su caso
con tratado se. En relaciones sexuales deberia durante el tratamiento evitarse ..

con grave hepatotoxicidad Hepatotoxicidad/agudo insuficiencia hepética incluyendo casos
con resultado fatal fueron en pacientes con Cockayne-sindrome con medicamentos
observados, que metronidazol contienen. Si tiene el sindrome de Cockayne-Sindrome sufrir,
deberia su médico durante el tratamiento con Metronidazol y después del tratamiento
también su funcién hepatica Funcidn hepatica frecuente supervisar.

Informar al su médico inmediatamente y suspenda el uso de Metronidazol si presenta los
siguientes sintomas desarrollar:

- dolor abdominal, Anorexia, nduseas, vomitos, fiebre, malestar, fatiga, ictericia, oscura
orina, gris claro o blanca heces o prurito.

Pacientes con funcidn hepatica

Si usted sufre de dafo hepatico, hable por favor antes de la toma de Metronidazol-
ratiopharm® con su Médico.
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Toma de Metronidazol-ratiopharm® junto con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico, si toma otros medicamentos esta tomandoaplicar
recientemente otros medicamentos tomado aplicado han o intentar otros medicamentos
tomaraplicar.

Cuéles otros medicamentos afectar el efecto de Metronidazol-ratiopharm® ?

Barbituricos, Fenitoina

Una disminucién del efecto de Metronidazol-ratiopharm® ocurre cuando se administra
Barbituricos (medicamentos con con Principios activos como Hexobarbital o Fenobarbital,
gue contra trastornos del suefio y convulsiones asi como para anestesia utilizados son) y al
administrar medicamentos con Fenitoina (Principio activo contra convulsiones).

Cimetidina

Medicamento con Cimetidina (Principio activo contra inflamacién de la mucosa gastrica
[Gastritis] asi como contra Ulceras gastricas y duodenales) pueden muy rara vez la excrecion
de Metronidazol afectar y asi el efecto/efectos secundarios de Metronidazol-ratiopharm®
aumentar.

Disulfiram
La simultdnea administraciéon del medicamento para la deshabituacién del alcohol Disulfiram
puede causar estados de confusion y ciertos trastornos mentales (psicosis) conducir.

Silymarin/Silibinina

Con administracion simultanea de Silymarin/ Silibinina(medicamento para a Tratamiento de
enfermedades hepéticas y trastornos digestivos) es el efecto de Metronidazol-ratiopharm®
reducido.

Diosmina

Diosmina (medicamento para tratamiento de venoso enfermedades de las piernas y
hemorroides) puede la concentracion de metronidazol en sangre aumentar y asi
efectosefectos secundarios de Metronidazol-ratiopharm® potenciar.

:Qué otros medicamentos son en su efecto por Metronidazol-ratiopharm® afectados?

Anticoagulantes medicamentos

Pacientes, que con ciertos medicamentos tratados ser, que que coagulacién sanguinea
inhiben (anticoagulantes del tipo cumarina, como p. ej. fenprocumon, warfarina), deben si es
necesario re ajustados ser, porque a través de Metronidazol-ratiopharm® el anticoagulante
efecto de estos medicamentos se potencia ..

La
toxicidad de busulfan ( quimioterapéuticoQuimioterapéuticopuede ser significativa reforzado
seran.

Ciclosporina

En administracion simultanea de Ciclosporina (un medicamento que suprime la respuesta
inmunitaria suprime o. debilita) y Metronidazol-ratiopharm® puede el nivel en sangre de
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Ciclosporina aumentado ser. Deje que por lo tanto su niveles de Ciclosporina y creatinina en
sangre frecuentemente controlar.

5-Fluorouracilo

La toxicidad de 5-Fluorouracilo (un quimioterapéutico para tratamiento de tumores) aumenta
se, ya que con administracion simultdnea de Metronidazolratiopharm?® la excrecion de 5-
Fluorouracilo disminuida esta.

Litio

Con la administracion de medicamentos con litio (medicamento para tratamiento de ciertas
formas eufdricas o depresivas de dnimo [trastornos maniaco-depresivos estados]) se requiere
precaucion, porque después un aumento del litio en sangre observado fue (riesgo de
intoxicacion por litio con temblores y convulsiones). Haga por lo tanto sus niveles en sangre
de litio, creatinina y Electrolitos controlar.

Tacrolimus

La administracion simultdnea administracion con Metronidazol-ratiopharm® conduce a un
aumento del nivel en sangre de Tacrolimus (medicamento para modificar del sistema
inmunolégico). Deje que por lo tanto su Tacrolimus-nivel en sangre y la funcién renal
frecuentemente controlar.

Amiodarona

La simultanea aplicacion con Metronidazol y Amiodarona (medicamento para Tratamiento de
arritmias cardiacas) puede a una alteracion de la actividad cardiaca conducir. Por lo tanto,
debe la actividad cardiaca regularmente en el ECG monitoreada ser. Busque un médico, tan
pronto como usted signos de arritmia, como mareo, perceptible Cambio del ritmo cardiaco un
desmayo temporal note ..

Mycophenolatmofetil

En simultanea administracién con antibiéticos puede la disponibilidad de
Mycophenolatmofetil (un farmaco que suprime el sistema inmunolégico suprimir) en el
cuerpo disminuir ser. Por lo tanto, se recomienda una frecuente monitorizacién mediante
controles de laboratorio recomendada.

Toma de Metronidazol-ratiopharm® junto con alcohol

El consumo de alcohol esta durante el tratamiento con metronidazol y durante al menos 48
horas después a evitar, ya que de lo contrario reacciones de intolerancia ocurrir pueden, como
p. €j. erupciones cutdneas en la zona de la cabeza y cuello asi como nauseas, vomitos, dolores
de cabeza y mareos.

Embarazo, Lactancia y Capacidad reproductiva

Si usted embarazada estd 0 amamantando, o si usted sospecha, embarazada estar o tiene la
intencién intentar, embarazada a quedar, consulte a su antes de tomar este medicamento a su
médico o farmacéutico.

Embarazo

Si estd embarazada son, sera Usted su médico solo entonces con Metronidazol-ratiopharm®
tratar, si él esto por absolutamente necesario considera.
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Lactancia

Metronidazol pasa en la leche materna sobre. Por lo tanto, deberia usted durante un
tratamiento con Metronidazol-ratiopharm®y al menos 2—-3 dias después de eso la lactancia
interrumpir.

Fertilidad

Estudios en animales muestran solo un posible efecto negativo de Metronidazol sobre los
drganos sexuales masculinos, cuando altas dosis fueron administradas fueron, la lejos por
encima de la maxima recomendada dosis para el ser humano se encuentran.

Capacidad para conducir y habilidad para operar maquinas

Especialmente al inicio del tratamiento puede Metronidazol-ratiopharm® Su capacidad de
reaccion afectar. Usted puede entonces a inesperados y repentinos eventos no mas rapida y
precisa suficiente reaccionar, por lo que p. ej. la capacidad para participacién activa en el
trafico o para operar maquinas o el trabajo sin apoyo seguro se reduce . Esto se aplica en.
Esto se aplica en reforzado medida en interaccién con alcohol.

Metronidazol-ratiopharm® contiene lactosa.

Por favor tome usted Metronidazol-ratiopharm® solo después de consultar con Su médico un,
si le conocido es, que usted sufre de una intolerancia a ciertos azucares.

3. Como es Metronidazol-ratiopharm® tomar?

Tome este medicamento siempre exactamente segun indicacion de su médico lo. Pregunte a
su médico Médico o farmacéutico segun, si usted no esta seguro esta.

Dosificacién
La dosificacién depende de segun tipo y gravedad de la Enfermedad.

Los siguientes datos son valores promedio y se aplican solo, en la medida en que
Metronidazol-ratiopharm® por su médico no se prescribié de otra manera.

La diaria cantidad de ingesta puede V2 a como maximo 5 comprimidos Metronidazol-
ratiopharm® (equivalente a 200-2.000 mg Metronidazol) ser. Generalmente se la Tabletas 2 a
3 veces diariamente tomadas.

No complicadas Infecciones (Contagios, que con Tratamiento generalmente rapido y sin
Consecuencias curan)

En de baja dosis diaria de ingesta de 12 comprimidos (equivalente a 600 mg Metronidazol) o
menos es un tratamiento de varios dias (5-7 dias) necesario.

En una dosis mayor de 22-5 comprimidos (equivalente a 1.000-2.000 mg Metronidazol) por
dia puede ser suficiente una duracidn corta del tratamiento

(13 dias) Vaginosis y tricomoniasis en adultos

Tratamiento con dosis Unica de 5 comprimidos (equivalente a 2.000 mg metronidazol)
posible.
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Alternativamente en

- vaginosis bacteriana
2V2 Tabletas (equivalente a 1.000 mg Metronidazol) por dia (dividido en 2-3 dosis
individuales) durante un total de 7 dias.

- Tricomoniasis (especialmente en casos persistentes)
2-2V>-(4) tabletas (correspondiente 800-1.000-[1.600] mg Metronidazol) por dia
(dividido en 2-3 dosis individuales) durante un total de 7 dias.

Para evitar contagio en una tricomoniasis a evitar, es necesario necesario, que la pareja sexual
también examinado y si es necesario con un preparado que contenga metronidazol preparado
tratado sea (ver 2. ,Advertencias y Precauciones”).

Complicadas Infecciones (Contagios, que también con cuidadoso tratamiento a menudo
dificil curar) como

- Inflamacién del endometrio (Endometritis)

- Inflamacién de las trompas de Falopio o ovarios (Adnexitis)
- Inflamaciones en la zona de dientes, boca y mandibula

- Inflamaciones en la zona de garganta, nariz y oidos

- Peritonitis (Peritonitis) y

- Abscesos (Abscesos) en la cavidad abdominal

Dosis diaria de Al principio 4-5 comprimidos ( equivalente a1.600-2.000 mg Metronidazol )
yen los siguientes siguientes dias 2V2 Tabletas (correspondiente a 1.000 mg Metronidazol)
durante 5-7 dias. Solo en casos excepcionales deberia la cantidad de ingesta a 32 Tabletas
(correspondiente a 1.400 mg Metronidazol) por dia aumentarse ser.

En el marco de una terapia combinada para erradicaciéon de Helicobacter pylori se antes del
inicio del tratamiento las recomendaciones oficiales de la terapia deben.

. El tratamiento preventivo deberia en una Unica dosis de 12 hasta un maximo de 5
comprimidos (correspondiente a 600-2.000 mg Metronidazol) limitada quedar.

Uso en nifos y adolescentes

Infecciones, que por anaerobios bacterias causadas son

Nifios mayores de 8 semanas hasta 12 afios: 20 mg a 30 mg/kg peso corporal una vez al dia
como dosis Unica o dividido en 7,5 mg/kg cada 8 horas.

Dependiente de la gravedad puede la dosis a 40 mg/kg por dia aumentarse ser. La duracién
del tratamiento es normalmente 7 dias. Nifios menores 8 semanas: Para estos Grupo de edad
se un medicamento con menor fuerza necesario.

Vaginosis bacteriana

Adolescentes: dos veces al dia 1 tableta (correspondiente dos veces diariamente 400 mg
Metronidazol) durante 5 a 7 dias 0 5 comprimidos (equivalente a 2.000 mg Metronidazol)
como dosis unica.

Profilaxis perioperatoria
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Niflos bajo 12 aflos: una vez 20 mg a 30 mg/kg peso corporal una a dos horas antes del
procedimiento.

Recién nacidos por debajo de la 40® semana de gestacion: Para este grupo de edad se un
medicamento con menor fuerza necesario

Tricomoniasis urogenital

Adolescentes: 5 comprimidos (equivalente 2.000 mg Metronidazol) como dosis Unica o tres
veces diariamente V2 tableta (correspondiente a tres veces diariamente 200 mg Metronidazol)
durante 7 dias o dos veces diariamente 1 tableta (correspondiente a dos veces diariamente
400 mg Metronidazol) durante 5 a 7 dias.

Nifios menores de 10 afios: 40 mg/kg de peso corporal como dosis Unica (méx. 2.000 mg
Metronidazol) o durante 7 dias 15 mg a 30 mg/kg de peso corporal por dia, dividido en dos a
tres dosis diarias. Es permitido 2.000 mg por dosis no exceder se.

Lambliasis (Giardiasis)

Nifios mayores de 10 afios: 5 comprimidos (correspondiente 2.000 mg Metronidazol) una vez
al dia durante 3 dias o 1 tableta (correspondiente 400 mg Metronidazol) tres veces al dia
durante 5 dias.

Nifios de 7 a 10 afios: 2V2 Tabletas (correspondiente a 1.000 mg Metronidazol) una vez
diariamente durante 3 dias.

Nifios de 3 a 7 afios: 1V2-2 Tabletas (correspondiente a 600 mg a 800 mg Metronidazol) una
vez diariamente sobre 3 dias. Nifios de 1 a 3 afos: Para este grupo de edad se necesita un
medicamento con menor potencia requerido.

Expresado de otra manera: Nifios reciben 15 mg a 40 mg/kg peso corporal por dia, dividido en
dos a tres dosis diarias.

Amibiasis

Nifios mayores de 10 afios: 1-2 comprimidos (equivalente a 400 mg a 800 mg Metronidazol)
tres veces al dia sobre 5 a 10 dias.

Nifios de 7 a 10 afios: V-1 tableta (equivalente a 200 mg a 400 mg Metronidazol) tres veces al
dia sobre 5 a 10 dias.

Nifios de 3 a 7 afios: V2 tableta (equivalente a 200 mg Metronidazol) cuatro veces diariamente
durante 5 a 10 dias.

Nifios de 1 a 3 afios: Y2 tableta (equivalente a 200 mg Metronidazol) tres veces diariamente
durante 5 a 10 dias.

Alternativamente expresado: Nifios reciben 35-50 mg/kg Peso corporal por dia, dividido en
tres dosis diarias, durante 5 a 10 dias. No deben superarse 2.400 mg por dia exceder ..

para erradicacion de Helicobacter pylori de Helicobacter pylori

En Marco de una terapia combinada se administran 20 mg/kg de peso corporal por dia,
dividido en dos dosis diarias (max. dos veces 500 mg/dia), durante 7 a 14 dias se utiliza. Antes
de iniciar el tratamiento son el oficiales recomendaciones terapéuticas a tener en cuenta.

Para nifios menores de 6 afios son comprimidos, que sin masticar deben tomarse ,
noadecuados ..

Tipo de Aplicacidén
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Tome las tabletas sin masticar con suficiente liquido (p. ej., 1 vaso de agua) durante la comida
o poco después de. La tableta puede en igual Dosis dividido seran.

Duracién del uso
Sobre la duracién del uso decide su médico.

Advertencia:

El tratamiento con Metronidazol-ratiopharm® o un otro que contenga nitroimidazol
medicamento debe en general no exceder 10 dias exceder. Este plazo debe solo en casos
individuales en particularmente estricta determinacion de la indicacion (es decir, después
cuidadosa evaluacién por su médico en presencia razones graves) excederse ser. El
tratamiento deberia lo menos posible repetirse ser. Die Limitacién der duracion del
tratamiento es necesaria, porque una dafio de células germinales humanas ( posibledario del
material genético ) nopuede excluirse excluir deja y porque en series de ensayos con animales
un aumento de ciertos tumores (neoplasias) observado fue.

Si usted un mayor cantidad de Metronidazol-ratiopharm® tomado ha, de lo que usted deberia

Si usted una dosis Unica de Metronidazol-ratiopharm® accidentalmente doble toma, esto tiene
ninguna efectos sobre la posterior ingesta, es decir, usted toma Metronidazol-ratiopharm®
después tal como, como en la instruccién de dosificacion.

En ingesta considerable a altas cantidades de medicamento puede causar a nduseas, vomitos,
reflejos aumentados ,ataxia ( trastornoen la coordinacién de movimientos), acelerado Latido
del corazén, Dificultad para respirar y Desorientacion (Desconocimiento de tiempo y lugar)
ocurren.

Un antidoto no es conocido . Después detratamiento médico de los sintomas Quejas es con
una completa recuperacidon después pocos dias que esperar.

Si olvida tomar de Metronidazol-ratiopharm® olvidado ha
No tome la doble cantidad una, si usted la anterior toma olvidado ha.
Si usted su descuido aun en el mismo dia nota, tome el demasiado poca cantidad de

medicamento tomada aun el mismo dia posteriormente tome.

Si nota su error solo al siguiente dia, entonces puede es necesario ser, el tratamiento por un
dia para prolongar. Hable con tal un caso por favor con su médico.

Si usted el Toma de Metronidazol-ratiopharm® suspender

Si usted tratamiento prematuramente termina o lo temporalmente interrumpe, pone en riesgo
el éxito del tratamiento!

En caso de desagradables Efectos secundarios sera su médico con usted discutir, qué
medidas contra hay para esto existen y si otros medicamentos son adecuados para usted
pueden.

Si usted mas preguntas sobre la toma de este medicamento tiene, consulte a su médico o
farmacéutico . 4. Qué
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4. hay Efectos secundarios son posible?

Como todos los medicamentos puede también este medicamento efectos secundarios tener,
que pero no en cada ocurrir deben.

Algunos efectos secundarios pueden ser graves ser. Consulte a inmediatamente a un médico,
si en usted una de las siguientes reacciones adversas ocurre:

Ocasionalmente (puede hasta a 1 de 100 Tratados afectar)

alérgica reaccién, frecuentemente acompanado de bajada de presidn arterial, mareo,
nauseas y posible. dificultad para respirar (reaccidn anafilactica)

hinchazén de la mucosa en area de las vias respiratorias con dificultad para respirar
(edema angioneurdtico )Trastornos

en la coordinacion de los movimientos ( ataxia), Trastornos nerviosos Trastornos
nerviosos (periféricas neuropatias) y convulsiones

Si usted un entumecimiento, hormigueo o cosquilleo en brazos y piernas siente, debe
contactar inmediatamente a su médico informar, también si estos sintomas en usted
solo en forma leve aparecen!

Muy raramente (puede hasta 1 de cada 10.000 tratados afectar)

fuerte reducido nimero de ciertos glébulos blancos (agranulocitosis), en plaquetas
(trombocitopenia) o. en todos los glébulos (Pancitopenia). Signos de enfermedad son
debilidad, mayor susceptibilidad a infecciones y aumento de hematomas. Se debe
realizar un estos casos rapidamente un hemograma realizar seran.

graves casos de una reaccion (anafilactico shock). Si se produce un fallo circulatorio
con alteraciones de la conciencia, sudoracion fria asi como pélidas y frias manos y pies
se debe inmediatamente un médico para ayuda llamado ser. Hasta que su llegada se
deben el torso del paciente plano y sus piernas elevadas para colocar. Para evitar la
hipotermia es el paciente con una manta caliente a mantener. El médico iniciara las
habituales correspondientes medidas de emergencia iniciar.

No inflamatorias enfermedades del cerebro (encefalopatia con p. ej. confusion, fiebre,
dolores de cabeza, alucinaciones, paralisis, fotosensibilidad, trastornos de la vision y
capacidad de movimiento, rigidez de cuello), enfermedades del cerebelo con p. €;.
Habla-, Movimiento- y Trastornos de la marcha, Temblor, Nistagmo (Nistagmo). Estas
Manifestaciones pueden desaparecer después del final del tratamiento regresar.

de la el Pancreas (Pancreatitis), que a fuertes dolores en la parte superior del abdomen,
nauseas y vomitos conduce

Aparicién grave persistente diarreas durante o en los primeras semanas después de la
tratamiento (colitis pseudomembranosa). Esta por un tratamiento con antibiéticos
inducida enfermedad intestinal puede ser potencialmente mortal y requiere un
inmediata y adecuada médica tratamiento. Medicamentos que el movimiento intestinal
(peristalsis) inhiben, no deben ser tomados ingerido No

conocido ( (Frecuencia en base de los datos no estimable)

no bacteriana causada meningitis (aséptica meningitis)
Enfermedad/Inflamacién de Nervio éptico
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- En pacientes, que simultdneamente con otros antibidticos tratados fueron, ocurrieron
casos de insuficiencia hepatica en los cuales una trasplante de higado necesario
requerido fue.

- aguda inflamatoria enfermedad de la piel o mucosa (Eritema exudativo multiforme,
sindrome de Stevens-Johnson-sindrome, téxica epidérmica necrdlisis, exantema fijo
por medicamentos); p. ej. con Trastorno del estado general, fiebre y formacién dolorosa
de ampollas

- Insuficiencia hepatica aguda en pacientes con sindromede Cockayne (ver 2. "Qué
deberia usted antes de Toma de Metronidazol-ratiopharm®tener en cuenta?”,
+Advertencias y Precauciones”)

Otras Efectos secundarios

Hable por favor con su médico sobre la adicional tratamiento, si los siguientes efectos
secundarios ocurren:

Frecuente (puede hasta 1 de cada 10 pacientes afectar )alteraciones del gusto

(p. €]. (p. ej. metélico sabor), eructos amargos ,lengua saburral Lengua saburralinflamaciones
en la boca (glositis, estomatitis), presion en el estémago , nduseas,vémitos ,falta de apetito
Pérdida de apetitodiarrea oscurecimiento

de la des Orina (causado por un metabolito, sin significado clinico)

Ocasionalmente (puede hasta 1 de cada 100 pacientes afectar )Infecciones

- Infecciones con un hongo de la piel (p. ej. Candida albicans) en la zona genital

- Disminucién de glébulos blancos (leucopenia y granulocitopenia). En uso prolongado
son por lo tanto regulares Controles de hemograma realizar.

- inflamatorio Enrojecimientos, rinitis alérgica y conjuntivitis alérgica del ojo, urticaria,
fiebre medicamentosa

- Dolores de cabeza, mareos

- Somnolencia, insomnio, Alucinacién (Alucinacién), Estados de confusion, Irritabilidad,
triste Depresién (Depresion)

- generalmente transitorias Trastornos visuales como Diplopia y Miopia

- Trastornos el funcion hepatica, aumento de varios valores de enzimas hepaticas

- reacciones cutaneas (p. ej. erupcién cutdnea con ampollas- y formacién de ronchas
[exantema urticarial ], erupciones pustulosas, prurito, paroxistico enrojecimiento de la
piel con sensacion de calor [rubor])

- dolorosa miccion (disuria), cistitis (cistitis) y involuntaria pérdida de orina
(incontinencia urinaria)

- sensacion de debilidad

Muy rara vez (puede hasta 1 de cada 10.000 pacientes afectar )Ictericia

,Hepatitis con colestasis del flujo biliar Dolores musculares
- Dolores muscularesDolores articulares Dolor articular

No conocido (Frecuencia basada en los datos disponibles no estimable)

- Hipoacusia/Pérdida auditiva, Tinnitus o -zumbido (Tinnitus)
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Nifios y Adolescentes
Frecuencia, tipo y gravedad de efectos secundarios son en nifios y adultos iguales.

Notificaciéon de efectos secundarios

Si usted efectos secundarios notar, dirigir usted a su médico o farmacéutico. Esto también se
aplica Farmacéutico. Esto aplica los efectos secundarios , que no estan eneste prospecto
indicados . Ustedpuede poder Efectos secundarios también directamente dem Instituto
Federal para Medicamentos y Productos Sanitarios, Dpto. Farmacovigilancia, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Sitio web: www.bfarm.de informar. Al informar efectos
secundarios ,puede usted Usted a contribuir, que mas informacién sobre la seguridad de este
medicamento a disposicidon puesta sea.

5. Coémo debe Metronidazol-ratiopharm® almacenarse?

Conserve este medicamento fuera del alcance de los nifios inaccesible .

Usted no debe usar este medicamento después de la fecha indicada en el carton y en los
blisteres después de "Fecha de caducidad "/"Uso. bis” indicado fecha de caducidad no utilizar
mas. La fecha de caducidad se refiere a el ultimo dia del mes indicado ..

almacenar a mas de 30 °C guardar.

6. Contenido de la caja y mas informacion

Qué Metronidazol-ratiopharm® contiene

- El principio activo es Metronidazol.
Cada tableta contiene 400 mg Metronidazol.

- Die otros componentes son:

Lactosa-Monohidrato, Celulosa microcristalina, Almidén de maiz, Povidona K30,
Crosprovidona, Macrogol 6000, Silice coloidal Dioxido de silicio, Estearato de
magnesio (Ph.Eur.) [vegetal], Polvo de celulosa

Coémo Metronidazol-ratiopharm® se ve y contenido del empaque

Blanquecino, alargado Tableta con ranura en ambos lados.

Metronidazol-ratiopharm® esta en envases con 14 y 20 tabletas disponible.

Titular de la autorizacion de comercializacion

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Fabricante

Merckle GmbH
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89143 Blaubeuren

Este prospecto fue ultimamente revisado en noviembre de 2022.
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