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O COMPRIME PELLICULE

Métronidazole Comprimés BP 250 mg

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médi-
cament car elle contient des informations importantes pour vous.

¢ Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

* Sivous avez d'autres questions, interrogez votre médecin ou
votre pharmacien.

¢ Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le
donnez pas a d'autres personnes. Il pourrait leur étre nocif,
méme si les signes de leur maladie sont identiques aux vétres.

* Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en
a votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi a
tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette
notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que MetroCare 250 mg, comprimé pelliculé et
dans quels cas est-il utilisé ?

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre
MetroCare 250 mg, comprimé pelliculé ?

3. Comment prendre MetroCare 250 mg, comprimé pelliculé ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver MetroCare 250 mg, comprimé pelliculé ?

6. Contenu de I'emballage et autres informations.

1. QU'EST-CE QUE MetroCare 250 mg, comprimé pelliculé ET
DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique : antibiotiques antibactériens de la
famille des nitro-5-imidazolés, code ATC : JO1XDO1 - PO1ABO1
(J : Anti-infectieux, autres antibactériens-dérivés imidazolés - P :
antiprotozoaires, médicaments contre I'amibiase et autres pro-
tozooses-dérivés du métronidazole). Ce médicament est indiqué
dans le traitement de certaines infections a germes sensibles (bac-
téries, parasites).

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT
DE PRENDRE MetroCare 250 mg, comprimé pelliculé ?

N'utilisez jamais MetroCare 250 mg, comprimé pelliculé :

* Sivous étes allergique 4 la substance active ou & 'un des autres
composants contenus dans ce médicament, mentionnés dans la
rubrique 6.

* Sile patient est un enfant dgé de moins de 6 ans (voir rubrique
«Avertissements et précautions »).

Avertissements et précautions
Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant de prendre
MetroCare 250 mg, comprimé pelliculé.

Mises en garde et précautions d'emploi
Avant d'utiliser MetroCare 250 mg, comprimé pelliculé, prévenez
votre médecin si vous présentez :

© Des troubles neurologiques,

© Des troubles psychiatriques,

¢ Des troubles sanguins,

¢ Des antécédents de méningites sous métronidazole.

Si vous vous apprétez a subir un examen sanguin, prévenez le mé-
decin ou l'infirmiére qui pratique cet examen que vous prenez Me-
troCare 250 mg, comprimé pelliculé. MetroCare 250 mg, comprimé
pelliculé peut affecter les résultats de certains tests sanguins.

Prévenez immédiatement votre médecin si 'un des troubles sui-
vants se produit pendant le traitement par MetroCare 250 mg,
comprimé pelliculé :

Dés la premiére dose, il existe un risque de survenue de réaction
allergique sévere et soudaine (choc anaphylactique, oedéme de
Quincke), se manifestant par les symptémes suivants : oppression
dans la poitrine, vertiges, nausées ou évanouissements, ou vertiges
lors du passage en position debout (voir rubrique 4. « Quels sont
les effets indésirables éventuels ? »). Si ces symptomes surviennent,
arrétez d'utiliser ce médicament car votre vie pourrait étre mise en

danger, et contactez immédiatement votre médecin.

La survenue, en début de traitement, d'une rougeur se généralisant
a tout le corps avec des pustules, et accompagnée de fievre, doit
faire suspecter une réaction grave appelée pustulose exanthéma-
tique aigué généralisée (voir rubrique 4. « Quels sont les effets in-
désirables éventuels ? ») ; prévenez votre médecin immédiatement
car cela impose I'arrét du traitement ; cette réaction va contre-in-
diquer toute nouvelle administration de métronidazole seul ou
associé dans un méme médicament a une autre substance active.

Il faut surveiller I'apparition potentielle ou I'aggravation de troubles
nerveux comme une difficulté & coordonner des mouvements, des
vertiges (sensation de « téte qui tourne »), un état de confusion,
des convulsions, et une difficulté pour parler, pour marcher, des
tremblements, des mouvements involontaires des yeux, ainsi que
d'autres manifestations au niveau des mains et des pieds telles que
des fourmillements, picotements, sensations de froid, engourdis-
sements, diminution de la sensibilité du toucher. Ces troubles sont
généralement réversibles & arrét du traitement. Il est alors impor-
tant d'interrompre le traitement et de consulter immédiatement
votre médecin (voir rubrique 4. « Quels sont les effets indésirables
éventuels ? »).

Des troubles du comportement a risque pour le patient peuvent
survenir dés les premiéres prises du traitement, notamment en cas
de troubles psychiatriques antérieurs. Il convient d'interrompre le
traitement et de consulter un médecin (voir rubrique 4. « Quels sont
les effets indésirables éventuels ? »).

En cas d'antécédents de troubles sanguins, de traitement & forte
dose et/ou de traitement prolongé, votre médecin peut étre amené
a contréler réguliérement par des examens sanguins votre numéra-
tion formule sanguine.

Prévenez le médecin ou le laboratoire d'analyses que vous prenez
ce médicament si vous devez subir un examen de laboratoire : la
prise de ce médicament peut perturber les résultats de certains
examens de laboratoire (recherche de tréponémes) en positivant
faussement un test (test de Nelson).

Des cas de toxicité hépatique sévére/d'insuffisance hépatique ai-
gué, y compris des cas entrainant une issue fatale, chez des patients
atteints du syndrome de Cockayne ont été rapportés avec des pro-
duits contenant du métronidazole.

Si vous étes atteint(e) du syndrome de Cockayne, votre médecin
doit également surveiller votre fonction hépatique fréquemment
pendant votre traitement par métronidazole et apres le traitement.

Informez votre médecin immédiatement et arrétez de prendre le
métronidazole si vous présentez les symptomes suivants :

- Maux de ventre, anorexie, nausées, vomissements, figvre, malaise,
fatigue, jaunisse, urines foncées, selles de couleur mastic ou dé-
mangeaisons.

Enfants

La prise de comprimé est contre-indiquée chez I'enfant de moins
de 6 ans pour risque de fausse route (I'enfant peut avaler le compri-
mé de travers et s'étouffer). Il existe d'autres présentations pharma-
ceutiques avec cet antibiotique adaptées au jeune enfant.

Adressez-vous & votre médecin ou pharmacien avant de prendre
MetroCare 250 mg, comprimé pelliculé.

Autres médicaments et MetroCare 250 mg, comprimé pelliculé
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récem-
ment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.

Prévenez en particulier votre médecin si vous prenez :

* Des médicaments contenant de I'alcool en raison du risque de
réactions & type de rougeur du visage, chaleur, vomissements
accélération du rythme cardiaque,

Du busulfan (préconisé dans le traitement de certaines maladies
du sang et dans la préparation a la greffe de moelle),

Du disulfirame (utilisé dans la prévention des rechutes au cours
de I'alcoolo-dépendance),

Tout médicament qui pourrait causer des perturbations du
rythme cardiaque (également appelées prolongation de l'inter-
valle QT, visible sur I'électrocardiogramme) tel que certain anti
arythmiques (médicament utilisé pour traiter les troubles du

rythme cardiaque), certains antibiotiques et les médicaments
utilisés en premiere intention dans la prise en charge des psy-
choses (ce quiinclut les délires, les hallucinations, la paranoia ou
les pensées désordonnées),

¢ Des anticonvulsivants inducteurs enzymatiques (utilisés dans le
traitement des crises d'épilepsie),

¢ De la rifampicine (préconisé dans le traitement de certaines infec-
tions bactériennes dont la tuberculose),

¢ Du lithium (utilisé pour traiter les maladies mentales),

¢ Du 5-fluorouracile (médicament anticancéreux),

¢ Des anticoagulants oraux appelés antivitamines K qui sont pres-
crits pour éviter la formation de caillots.

MetroCare 250 mg, comprimé pelliculé avec des aliments boissons
Eviter la prise de boissons alcoolisées durant ce traitement en rai-
son du risque de réactions & type de rougeur du visage, chaleur,
vomissements, accélération du rythme cardiaque.

Grossesse et allaitement

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre en-
ceinte ou planifiez une grossesse, demandez conseil & votre méde-
cin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.

En cas de besoin, ce médicament peut étre pris pendant la gros-
sesse. Il convient cependant de demander I'avis & votre médecin ou
a votre pharmacien avant de prendre ce médicament.

Il convient d'éviter |'allaitement pendant la prise de ce médicament.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

L'attention est attirée notamment chez les conducteurs de véhicules
etles utilisateurs de machines, sur les risques de vertiges (sensation
de « téte qui tourne »), confusion, hallucinations (voir ou entendre
des choses qui n'existent pas), convulsions (crises convulsives)
ou troubles temporaires de la vision (comme une vision floue ou
double) attachés & I'emploi de MetroCare 250 mg, comprimé pel-
liculé.

En cas de survenue de ces symptomes, ne conduisez pas de véhi-
cules ou n'utilisez pas de machines.

MetroCare 250 mg, comprimé pelliculé contient du parabéne et
de I'huile de ricin hydrogénée.

Ce médicament contient du parabéne sous forme de dérivé
sodique de I'ester méthylique de l'acide p-hydroxy benzoique
(E219) qui peut provoquer des réactions allergiques (éventuelle-
ment retardées).

Ce médicament contient aussi de I'huile de ricin hydrogénée qui
peut causer des maux d'estomac et la diarrhée. (Voir rubrique «
N'utilisez jamais MetroCare 250 mg, comprimé pelliculé »).

Ce médicament contient moins de Tmmol (23 mg) de sodium par
comprimé de 250 mg, c'est a dire qu'il est essentiellement « sans
sodium ».

3. COMMENT PRENDRE MetroCare 250 mg, comprimé pelliculé ?

RESERVE A LADULTE ET A LENFANT A PARTIR DE 6 ANS.

Chez I'enfant de moins de 6 ans, il existe des formes pharmaceu-
tiques plus adaptées. La posologie dépend de I'4ge et de I'indica-
tion thérapeutique.

Atitre indicatif, la posologie usuelle est :

¢ Chez I'adulte : de 0,50 g/jour & 1,5 g/jour,

* Chez I'enfant de plus de 6 ans : 375 mg/jour a 20-40 mg/kg/jour.

Dans certains cas, votre partenaire doit étre impérativement traité,
qu'il présente ou non des signes cliniques.

DANS TOUS LES CAS, SE CONFORMER A 'ORDONNANCE DE
VOTRE MEDECIN.

Voie orale.
Avaler les comprimés avec de |'eau.

Fréquence d'administration

2 a 3 fois par jour, selon les indications.

Durée du traitement

Pour étre efficace, cet antibiotique doit étre utilisé régulierement
aux doses prescrites et aussi longtemps que votre médecin vous
I'aura conseillé.

La disparition de la fievre ou de tout autre symptéme, ne signifie



pas que vous étes guéri. L'éventuelle impression de fatigue n'est
pas due au traitement antibiotique mais & l'infection elle-méme. Le
fait de réduire ou de suspendre votre traitement serait sans effet sur
cette impression et retarderait votre guérison.

Cas particuliers : la durée de traitement de la lambliase (infection
due a un parasite) est de 5 jours ; la durée de traitement de I'ami-
biase (infection due & un parasite) et de certaines vaginites (infec-
tion du vagin) est de 7 jours ; celle de la trichomonase (infection due
a un parasite) est de 10 jours.

Si vous avez pris plus de MetroCare 250 mg, comprimé pelliculé
que vous n'auriez dii :

Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien.

En cas de vomissements, difficulté & coordonner les mouvements,
désorientation, consultez votre médecin. Il peut étre amené a vous
prescrire un traitement.

Si vous oubliez de prendre MetroCare 250 mg, comprimé pelliculé :
Sans objet.

Sivous arrétez de prendre MetroCare 250 mg, comprimé pelliculé :
Sans objet.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des
effets indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement
chez tout le monde.

Manifestations digestives
e Troubles digestifs non graves : douleurs au niveau de |'estomac,

nausées, vomissements, diarrhée ;

¢ Inflammation de la langue avec sensation de bouche séche,

¢ inflammation de la bouche, troubles du go(t, perte d'appétit ;

o Pancréatite (inflammation du pancréas) réversible a I'arrét du
traitement ;

o Décoloration ou modification de I'aspect de la langue (peut étre
provoquée par le développement d'un champignon).

Manifestations au niveau de la peau et des muqueuses

Bouffées de chaleur avec rougeur du visage, démangeaisons,
éruption sur la peau parfois accompagnée de fievre ;

Urticaire (éruption cutanée analogue a celle que provoque la
pigtire d'ortie), brusque gonflement du visage et du cou d'ori-
gine allergique (oedéme de Quincke), choc d'origine allergique
pouvant mettre la vie en jeu (voir rubrique 2. « Quelles sont les
informations & connaitre avant d'utiliser MetroCare 250 mg, com-
primé pelliculé ?»);

Trés rares cas de rougeur se généralisant a tout le corps avec des
pustules et accompagnée de figvre (pustulose exanthématique
aigué génér alisée (voir rubrique 2. « Quelles sont les informa-
tions & connaitre avant d'utiliser MetroCare 250 mg, comprimé
pelliculé ?»);

Eruption de bulles avec décollement de la peau pouvant
s'étendre a tout le corps et mettre en danger le patient (syn-
drome de Lyell, syndrome de Stevens- Johnson) ;

Erytheme pigmenté fixe : éruption cutanée en plaques rouges ar-
rondies avec démangeaison et sensation de briilure laissant des
taches colorées et pouvant apparaitre aux mémes endroits en cas
de reprise du médicament.

Manifestations nerveuses

* Atteinte des nerfs des membres (neuropathie sensitives périphé-
riques se traduisant par les manifestations au niveau des mains
et des pieds telles que des fourmillements, picotements, sen-
sations de froid, engourdissements, diminution de la sensibilité
du toucher ;

¢ Maux de téte ;

* Vertiges (sensation de « téte qui tourne ») ;

¢ Convulsions ;

¢ Confusion ;

* Troubles neurologiques appelés encéphalopathies ou syndrome
cérébelleux, se traduisant par un état de confusion, des troubles
de la conscience, du comportement, des difficultés a coordonner
les mouvements, des troubles de la prononciation, des troubles
de la marche, des mouvements involontaires des yeux, des trem-
blements. Ces troubles sont généralement réversibles a I'arrét

du traitement et peuvent étre associés & des modifications de
I'imagerie médicale (IRM). D'exceptionnels cas d'évolution fatale
ont été rapportés (voir rubrique 2. « Quelles sont les informa-
tions & connaitre avant d'utiliser MetroCare 250 mg, comprimé
pelliculé ?») ;

¢ Méningite non microbienne.

Troubles psychiques

* Hallucinations ;

* Troubles de la personnalité (paranoia, délire) pouvant s'accompa-
gner d'idées ou d'actes suicidaires (voir rubrique 2. «Quelles sont
les informations & connaitre avant d'utiliser MetroCare 250 mg,
comprimé pelliculé ?») ;

¢ Tendance a la dépression.

Troubles visuels

* Troubles visuels passagers tels que vision trouble, vision double,
myopie, diminution de la vision, changement dans la vision des
couleurs ;

o Atteinte/inflammation du nerf optique.

Troubles sanguins
o Taux anormalement bas de plaquettes dans le sang, taux anor-

malement bas ou chute importante de certains globules blancs
(neutrophiles) dans le sang.

Troubles cardiaques

* Fréquence indéterminée (ne peut étre estimée sur la base des
données disponibles) : perturbations du rythme cardiaque (éga-
lement appelées prolongation de I'intervalle QT, visible sur ['élec-
trocardiogramme), en particulier lorsque MetroCare 250 mg,
comprimé pelliculé est utilisé avec d'autres médicaments suscep-
tibles de provoquer des perturbations du rythme cardiaque.

Manifestations au niveau du foie

* Augmentation des enzymes hépatiques (transaminases, phos-
phatases alcalines) ;

o Trés rares cas de maladie grave du foie (parfois accompagnés
de jaunisse) notamment des cas d'insuffisance hépatique néces-
sitant une transplantation.

Autres
¢ Coloration brun-rougeétre des urines due au médicament.

Déclaration des effets secondaires

Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre
médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/ére. Ceci s'applique
aussi & tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette
notice. En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir
davantage d'informations sur la sécurité du médicament.

5. COMMENT CONSERVER MetroCare 250 mg,

comprimé pelliculé ?
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.
N'utilisez pas ce médicament apres la date de péremption indiquée
sur la boite. La date de péremption fait référence au dernier jour
de ce mois.
A conserver & une température ne dépassant pas 30°C.
A conserver les plaquettes dans I'emballage extérieur d'origine, &
I'abri de la lumiére et de I'humidité.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout ou avec les ordures
ménagéres. Demandez & votre pharmacien d'éliminer les médica-
ments que vous n'utilisez plus. Ces mesures contribueront & proté-
ger l'environnement.

6. CONTENU DE LEMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient MetroCare 250 mg, comprimé pelliculé :

¢ La substance active est :
Métronidazole BP.

250 mg

Pour un comprimé pelliculé.

* Les autres composants sont :

Amidon de mais, polyvinyle pyrrolidone (PVP) K30, dérivé sodique
de l'ester méthylique de I'acide p-hydroxy benzoique (E219), eau
purifiée, dioxyde de silicium colloidal, huile de ricin hydrogénée,
stéarate de magnésium, hypromellose, talc purifié, dioxyde de  ti-

tane, jaune de quinoléine laqué, macrogol (PEG 6000), alcool iso-
propylique et chlorure de méthylene.

Qu'est-ce que MetroCare 250 mg, comprimé pelliculé

et contenu de I'emballage extérieur

Ce médicament se présente sous forme de comprimés pelliculés.
10 comprimés pelliculés sous plaquette de PVC/Aluminium. Boite
contenant 10 plaquettes (10 x 10) et cette notice.

Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché
Linea Pharmaceuticals (Int) Ltd

Beau Bassin- 71512

République de Maurice.

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est :
Ao(it 2023

Fabriqué exclusivement pour :
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Fabriqué par :

Globela Pharma Pvt Ltd
357 &358,G.ID.C,
Sachin, Surat - 394 230,
Gujarat, India.

Autres

Conseil d'éducation sanitaire :

QUE SAVOIR SUR LES ANTIBIOTIQUES ?

Les antibiotiques sont efficaces pour combattre les infections dues
aux bactéries. Ils ne sont pas efficaces contre les infections dues
aux virus.

ussi, votre médecin a choisi de vous prescrire cet antibiotique
A t d hoisi d t antibiot
parce qu'il convient précisément a votre cas et a votre maladie
actuelle.

Les bactéries ont la capacité de survivre ou de se reproduire malgré
Iaction d'un antibiotique. Ce phénomene est appelé résistance : il
rend certains traitements antibiotiques inactifs.

La résistance s'accroit par I'usage abusif ou inapproprié des anti-
biotiques.

Vous risquez de favoriser 'apparition de bactéries résistantes et
donc de retarder votre guérison ou méme de rendre inactif ce mé-
dicament, si vous ne respectez pas :

* La dose a prendre,

o Les moments de prise,

o Etla durée de traitement.

En conséquence, pour préserver |'efficacité de ce médicament :

1. N'utilisez un antibiotique que lorsque votre médecin vous I'a
prescrit.

2. Respectez strictement votre ordonnance.

3.Ne réutilisez pas un antibiotique sans prescription médicale
méme si vous pensez combattre une maladie apparemment
semblable.

4.Ne donnez jamais votre antibiotique a une autre personne, il
n'est peut-étre pas adapté a sa maladie.

5. Une fois votre traitement terminé, rapportez a votre pharma-
cien toutes les boites entamées pour une destruction correcte
et appropriée de ce médicament.
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