METRONIDAZOLE INFOMED 0,5%.
Meétronidazole

Solution injectable pour perfusion, poche en
PVC souple suremballée et stérile
Carton de 50 poches de 100 ml

Antibiotique antiparasitaire de la famille des
imidazolés (J : Anti-infectieux).

Substance active : Métronidazole : 500 mg
Excipients: chlorure de sodium, phosphate
disodique anhydre, acide citrique monohydraté,
EPPI QSP 100 ml

Ce médicament est indiqué dans le traitement :

« des infections a germes sensibles

* des amibiases sévéres localisées dans
I’intestin ou le foie

Ce médicament est indiqué dans la prévention
des infections post-opératoires a germes
anaérobies sensibles lors d’intervention
chirurgicale digestive ou proctologique, en
association a un antibiotique actif sur les germes
acrobies.

Posologie :

La posologie dépend de I’age et de I’indication
thérapeutique.

o Amibiase :

- Adultes : 1,50 g par jour (500 mg 3 fois par
jour en perfusions intraveineuses)

- Enfants : 30 a 40 mg/kg/jour en perfusions
intraveineuses.

Dans l'amibiase hépatique, au stade abcédaire,
I'évacuation de l'abeés doit étre effectuée
conjointement au traitement par le métronida-
zole.

o Traitement des infections a germes

anacérobies :

- Adultes: 1 al,5gparjouren2ou3
perfusions intraveineuses

- Enfants : 20 a 30 mg/kg/jour en 2 ou 3
perfusions intraveineuses.

Le relais peut étre pris par voie orale, a la méme
posologie, lorsque I'état du malade le permet.

« Prophylaxie des infections postopératoires
en chirurgie :

L'antibioprophylaxie doit étre de courte durée,
le plus souvent limitée a la période peropéra-
toire, 24 heures parfois, mais jamais plus de 48
heures.

- Adultes : 30 minutes avant le début de
l'intervention, injection intraveineuse d'une dose
unique de 1 g.

- Enfants : 30 minutes avant le début de
l'intervention, injection intraveineuse d'une dose
unique de 20 a 40 mg/kg.

Mode d'administration :
Administration en perfusion veineuse lente, a
raison d'une poche de 100 ml (500 mg) passée

en 30 a 60 minutes.

Modalités de manipulation :

« Retirer la poche du suremballage

e Vérifier la limpidité de la solution et
I’intégrité du contenant

* Mettre en place le nécessaire a perfusion
adapté, purger la ligne de perfusion et régler le
débit de perfusion

* Purger le systéme de perfusion afin de ne pas
laisser passer 1’air

| Ne pas mélanger avec d’autres médicaments.

METRONIDAZOLE INFOMED 0,5%.
Metronidazole

Solution for infusion, flexible bags of poly
(vinyl chloride), overwrapped, sterile.
Box of 50 bags of 100 ml

Antibiotic antiparasitic of imidazole group.
(J: anti-infective)

Metronidazole (INN) : 500 mg.

Excipients: sodium chloride, monohydrate citric
acid, anhydrous sodium phosphate dibasic,
water for injection solution q.s.for 100 ml.

This drug is indicated for the treatment of :

» Infections caused by sensitive bacteria
* Serious amoebiasis localized in the intestine
or liver.

This drug is indicated for the prevention of
postoperative infections in susceptible anaerobic
bacteria during digestive tract or proctologic
surgery, in association with an antibiotic active
on aerobic bacteria.

Posology :

The posology depends on the age and the
therapeutic indication.

* Amoebiasis :

- Adults: 1,50 g per day (500 mg three times
daily intravenous infusions)

- Children: 30 to 40 mg / kg / day intravenous
infusions.

In hepatic amoebiasis, at the stage of abscess,
drainage of abscesses should be performed in
conjunction with treatment with metronidazole.
» Treatment of anaerobic infections :

- Adults: 1 to 1,5 g daily in 2 or 3 infusions.

- Children: 20 to 30 mg / kg / day in 2 or 3
infusions.

The relay can be taken orally, at the same
posology, when the patient's condition allows.

o Prophylaxis of postoperative infections in
surgery :

Antibiotic prophylaxis should be short, usually
limited to the intraoperative period, 24 hours
sometimes, but never more than 48 hours.

- Adults: 30 minutes before the start of surgery,
intravenous injection of a single dose of 1 g.

- Children: 30 minutes before the start of
surgery, intravenous injection of a single dose of
20-40 mg / kg.

Administration mode :

Slow intravenous infusion administration, due to
a 100 ml bag (500 mg) during 30 to 60 minutes.
Procedure of handling:

* Remove the bag of the overwrap

* Check the clarity of the solution and
container integrity

+ Set up the infusion equipment, purge the
infusion line and adjust the flow

» Purge the perfusion system to avoid air
entering

Do not mix with other drugs.
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Systéme gastro tinal :

» Troubles digestifs bénins (douleurs
épigastriques, nausées, vomissements, diarrhée).
* Glossite avec sensation de sécheresse de la
bouche, stomatite, golt métallique, anorexie.

» Exceptionnellement, cas de pancréatite
réversible a l'arrét du traitement.

Peau et annexes :

* Bouffées congestives, prurit, éruption cutanée
parfois fébrile.

+ Urticaire, cedéme de Quincke, exceptionnelle-
ment choc anaphylactique.

Systéme nerveux central et périphérique :

» Céphalées.

» Neuropathies sensitives périphériques.

» Convulsions, vertiges, ataxie.

Troubles psychiatriques : Confusion, hallucina-
tions.

Lignée sanguine : Tres rares cas de neutropénie,
d'agranulocytose et de thrombopénie.
Manifestations hépatiques : Tres rares cas
d'anomalies réversibles des tests hépatiques et
d'hépatite cholestatique.

Divers : Apparition d'une coloration brun-rou-
geatre des urines due a la présence de pigments
hydro-solubles provenant du métabolisme du
produit.

» Absolues : Hypersensibilité au métronidazole
ou & un dérivé de I’imidazole ou a I’'un des
composants de la solution.

» Relatives : en association avec le disulfirame
ou la prise de boissons alcoolisées.

* En cas de maladie du sang ou d’affection
neurologique ou en cas de maladie du foie.

» Eviter les boissons alcoolisées.

* Interrompre le traitement en cas d’ataxie, de
vertiges ou de confusions mentales.

+ Utiliser immédiatement toute poche entamée.

11 convient d'avertir les patients du risque
potentiel de vertiges, de confusion, d'hallucina-
tions ou de convulsions et de leur recommander
de ne pas conduire de véhicules ni d'utiliser de
machines en cas de survenue de ce type de
troubles.

Ce médicament contient du sodium (340mg de
sodium par poche), a prendre en compte chez les
patients suivants un régime hyposod¢ strict.

Ce produit peut étre administré pendant la
grossesse si besoin.

Eviter I’administration de ce produit pendant
I’allaitement.

Les symptomes se sont limités a des vomisse-
ments, une ataxie et une légére désorientation. Il
n'y a pas d'antidote spécifique pour les
surdosages de métronidazole. En cas de
surdosage massif, le traitement est
symptomatique.

Conserver a une température ne dépassant pas
25°C, a I’abri de la lumiére.
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Liste I.
Réservé a I’'usage hospitalier.

Date de révision de la notice : Aot 2017.
AMM N° :9193161H

& Fabriqué par : INFOMED PHARMA
% Route de Gammarth, Km3

Gastrointestinal system :
» Mild Digestive Disorders (epigastric pain,
nausea, vomiting, diarrhea).
* Glossitis with sensation of dry mouth,
stomatitis, metallic taste, anorexia.
» Exceptionally, cases of pancreatitis reversible
on stopping of treatment.
Skin and annexes :
» Flushing, pruritus, rash, occasionally fever.
+ Urticaria, angioedema, exceptionally
anaphylactic shock.
Central and peripheral nervous system :
* Headache.
* Peripheral sensory neuropathy.
* Convulsions, dizziness, ataxia.
Psychiatric : Confusion, hallucinations.
Bloodline : Very rare cases of neutropenia,
agranulocytosis and thrombocytopenia.
Hepatic events: Very rare cases of reversible
abnormal liver function tests and cholestatic
hepatitis.
Miscellaneous : Appearance of a reddish brown
urine due to the presence of water-soluble
pigments produced from metabolism.

* Absolute : hypersensitivity to metronidazole
or an imidazole derivate or one of the
components of the solution.

* Relative : in association with disulfiram or
consumption of alcoholic drinkbeverages.

* In case of blood disease or neurological
disease or in cases of liver disease.

* Avoid alcoholic drinks.

* Treatment should be discontinued if ataxia,
dizziness or mental confusion.

» Use immediately each bag initiated.

It is appropriate to warn patients of the potential
risk of dizziness, confusion, hallucinations or
convulsions and to advise them not to drive or
operate on machine if this kind of disorders has
occured.

This medicine contains sodium (340mg sodium
per bag), to be considered in patients following

a strict low sodium diet.

This product may be used during pregnancy if
necessary.

Avoid administration of this product during
breastfeeding.

Symptoms were limited to vomiting, ataxia and
a light disorientation. There is no specific
antidote for metronidazole overdose. In case of
overdose, treatment is symptomatic.

Keep at temperature not exceeding 25°C,
protected from light.

List L.
Reserved for hospital use.

Date of revision of the leaflet: August 2017.
Marketing authorization N °: 9193161H

ity Manufactured by : INFOMED PHARMA
Route de Gammarth, Km3
2078 La Marsa — Tunisie.

Infomed Pharma 2078 La Marsa — Tunisie. Infomed Pharma
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