Résumé des caractéristiques du produit conforme au format OMS

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

METRONIDAZOLE TM 250mg

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Principe actif : Méronidazole.

Excipients : carboxymeéhylamidon sodique, saccharose, amidon, st&rate de magné&sium.
3. FORME PHARMACEUTIQUE

Comprimeés.

4. DONNEES CLINIQUES

4.1. Indications thé&apeutiques

Elles sont limitées aux infections dues aux germes définis comme sensibles :
- amibiases ;
- trichomonases urogénitales ;
- vaginites non spécifiques ;
- lambliases ;

- traitement curatif des infections médicochirurgicales agermes anaéobies sensibles.
4.2. Posologie et mode d'administration

Amibiase :

- Adulte : 1,5 g /jour en 3 prises.

- Enfant > 6 ans: 30240 mg /kg/j en 3 prises.

La durée du traitement est de 7 jours consécutifs.

Trichomonase :

- Chez la femme (urétrites et vaginites a trichomonas) de préférence traitement mixte de 10 jours
comportant :

. Comprimé a 250 mg : 250 mg / jour par voie orale en 2 prises et 1 ovule par jour ;

. Comprimé a 250 mg : Traitement a dose unique de 2 g en une seule prise (4 comprimés).
NB : Le partenaire doit €tre traité concurremment, méme en I’absence d’une réponse positive
du laboratoire.

- Chez I’homme (urétrites a trichomonas) : 250 mg /jour pendant 10 jours.
Lambliases :
- Adultes : 750 mg a 1 g/ jour pendant 5 jours consécutifs.
- Enfants
. A partir de 6 ans : 250 mg /jour.



.De 10 a 15 ans : 250 mg /jour.
Vaginites non spécifiques :
- 250 mg 2 fois / jour pendant 7 jours.
Un traitement simultané du partenaire doit étre pratiqué.
Traitement des infections a germes anaérobies :
- Adultes: 12a1,5 g/jour.
- Enfants : 20 a 30 mg /jour.

4.3. Contre-indications

- Hypersensibilité¢ aux imidazolés.

- Eviter la prise de ce médicament pendant I’allaitement.
- Enfant de moins de 6 ans (forme comprimeé).

- Disulfirame ou alcool.

4.4. Mises en garde spe&iales et pré&autions particulieres d'emploi

- A cause de I’effet antabuse, éviter les boissons alcoolisées au cours du traitement.

- En cas d’ataxie, de vertiges et de confusion mentale, interrompre le traitement.

- Encas d’antécédents de troubles hématologiques, de traitement a forte dose et/ ou de traitement
prolongé, effectuer le contrdle de la formule leucocytaire.

- En cas de traitement prolongé, surveiller I’apparition de signes évocateurs d’effets a type de
neuropathie centrale ou périphérique.

4.5. Grossesse et allaitement
4.6. Effets sur I'aptitude aconduire des véhicules et autiliser des machines

Prévenir les patients de I’apparition possible de vertiges et de troubles de la vue.
4.7. Effets indé&sirables

- Troubles digestifs bénins.

- Glossite avec sensations de sécheresse de la bouche, stomatite, anorexie.
- Bouffées congestives, prurit , éruption cutanée.

- Urticaire, oedeme de Quincke.

- Céphalées.

- Neuropathies sensitives périphériques.

- Convulsions, vertiges, ataxie.

- Confusion, hallucinations.

4.8. Surdosage
5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

5.1. Proprié&é& Pharmacodynamiques



Antibiotique, antibact&ien, antiparasitaire, de la famille des nitro-5-imidazolé&s (J : anti-
infectieux, autres antibact&iens d&ivé imidazolés ; P : antiprotozoaires, me&licaments contre
I'amibiase et autres protozooses d&ivés du méronidazole ;

Spectre d'activitéantimicrobienne :

Les concentrations critiques séarent les souches sensibles des souches de sensibilité
interméiaire et ces derniées, des résistantes : S <=4 mg/l et R > 4 mg/I.

La prévalence de la résistance acquise peut varier en fonction de la géagraphie et du temps pour
certaines espeees. Il est donc utile de disposer d'informations sur la prévalence de la résistance
locale, surtout pour le traitement d'infections sééres. Ces donnés ne peuvent apporter qu'une
orientation sur les probabilités de la sensibilitéd'une souche bact&ienne acet antibiotique.

Espéees sensibles :

Aé&obies aGram - : Helicobacter pylori (30 %).

Ana&obies : Bacteroides

fragilis, Bifidobacterium (60 - 70 %), Bilophila, Clostridium, Clostridium difficile, Clostridium
perfringens, Eubacterium (20 - 30 %), Fusobacterium, Peptostreptococcus, Prevotella, Porphyrom
onas, Veillonella.

Espeees résistantes :

Aéobies aGram + : Actinomyces.

Anaé&obies : Mobiluncus, Propionibacterium acnes.

Activitéantiparasitaire :

Entamoeba histolytica, Giardia intestinalis, Trichomonas vaginalis.

5.2. Propriéé& pharmacocinéiques
Absorption :

Apres administration orale, le méronidazole est rapidement absorb& 80 % au moins en une
heure.



Les pics s&iques obtenus apres administration orale sont similaires aceux obtenus apres
administration intraveineuse de doses &juivalentes.

La biodisponibilitépar voie orale est de 100 %. Elle n'est pas significativement modifié par
I'ingestion simultané de nourriture.

Distribution :

Environ 1 heure apres la prise unique de 500 mg, la concentration s&ique maximale atteinte est,
en moyenne, de 10 g/ml. Aprés 3 heures, la concentration s&ique moyenne est de 13,5 g/ml.

La demi-vie plasmatique est de 8 &10 heures.
La liaison aux proté@nes sanguines est faible : infé&ieure &20 %.
Le volume apparent de distribution est important aux environs de 40 | (soit 0,65 I/kg).

La diffusion est rapide et importante, avec des concentrations proches des taux s&iques, dans les
poumons, les reins, le foie, la peau, la bile, le LCR, la salive, le liquide séminal, les sé&ré&ions
vaginales.

Le méronidazole traverse la barriee placentaire et passe dans le lait maternel.
Biotransformation :

Le méabolisme est essentiellement hépatique. Par oxydation, deux composés principaux sont
formés :

le mé&abolite «alcool >3 méabolite principal, ayant une activitébacté&icide sur les bact&ies
ana&obies d'environ 30 % de celle du méronidazole, et une demi-vie d'@imination d'environ
11 heures ;

le mé&abolite «acide > en faible quantit& et ayant une activit€bacté&icide d'environ 5 % de celle
du méronidazole.

Excréion :

Forte concentration hépatique et biliaire. Faible concentration colique. Faible &imination fezale.
Excréion surtout urinaire puisque le méronidazole et les mé&abolites oxydes, excré&es dans les
urines repréentent environ 35 a65 % de la dose administrée.

6. DONNEES PHARMACEUTIQUES



6.1. Duree de conservation
La duré de conservation du produit est de 3 ans.
6.3. Pré&autions particuliéres de conservation

Conserver en lieu frais et sec en dessous de 30°C et ne pas dépasser la date limite d’utilisation
figurant sur le conditionnement exté&ieur.

6.5. Nature et contenu de I'emballage exté&ieur

Etuis ou boie en papier carton
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CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

Liste I.



