NUIICE UINFURMAVUN PATIERI

Sllppﬁn@ 500 Mg - comprimss pellulés

5 SANDOZ

Composition
Que contient Supplin ?

1 comprimé peliiculs contient 500 mg de ménonidazole

Excipients: stéarate de magnésium, dioxyde de silice hautement
dispersible, macrogol 6000, torbaxyméthylomidon sadique,
hyprolose, cellulose microcristalline, dioxyde de titane

(EA71), talc, hypromellose.

Forme pharmoceutique: comprimés pliculés
Conditionnement: 10, 20 et 100 comprimés

{lossa phormocothérapautique et moda d'action

Comment ogit Supplin ?

Lo métronidozole posside une activité antidactérienne sur certoins
germes responsables (michomonas, Gaidnerella vaginalis, Giordia
lomblia, amibes et certaines bacteries)

Détenteur de |'aulorisation de mise sur le marché:

Sandoz GmbH, Kundl, Autriche

Fabricant: Merck GaA & Co., Spittal, Autiche

Indications
Guond utiiseton Supplin ?
Infections & gemes responsables sansibles av métanidazole
- Infections du vagin por hichomanos ou gardnerella voginalis,
coractérisées par des pertes désagréobles.
- Certaines infections des voies urinaites chez I'homme.
— Diarthées causées par ung infection & Giordia lamblia ou amibes.
— Infections causées par certaines bactéries, telles que -
~ Péritonites, abcés de ln avité abdominale, abcds hépatiques
- Infectians cutanées et infections des tissus mous
- Infiammation de I'otérus, obeés au niveau des ompes
utérines ou des ovoires
~ Septicémie
~ Infections des us et des articulotions
= Méningite, obcés cérébral
~ Peumonie et abeds pulmonaire
= Infections des vohvules
— Prophylaxie avant inferventions chisurgicales et avnécolociaves

Infections vaginales otypiques (infections por

‘yardnerello voginglis)

Adultes -

2 x par jour 500 mg st 7 fours ou 1 x 2000 mg, piis2 d renouveler
aventuellement le surlendemain

Dioirhées par ion avec Giordio Jomblio

Adultes et snfoms de plus de 12 ons:

3 1 par jour 250 mg sur 5 8 10 jours

Enfants jusqua 12 ons {en fonction de ['dge) :

1= 2 x par jour 250 mg sur 5 & 10 jours

Dysenterig amibienne

Adultes :

3 x pos jour 500 — 750 mg sur 5 8 10 jours

Enfonts

las enfants regoivent ure dose journoliére de SO mg/kg ripurtie sur
3 doses uniques sur 5 @ 10 jours.

Ahces hénotiques amibiens

Adulfes :

3 x por jour 500 ~ 750 mg sur 5 & 10 jours
Enfonts jusqu'a 12 ons

3 x par jour 250 mg sur 5 & 10 jours

Infections par certaines bactéries

Multes

posolagie habituelle : 3 x par jous 500 mg

En cas de symptdmes graves une qugmentotion de posologie est
possible, olle dait cependant e ordoanée por ls médecin. On e
doit prendre en qucun cas plus de 4000 mg n 'espoce de 24
heures.

Les enfonts de mains de 12 ans recoivent 3 x par jour 7.5 mg/kg
de masse corporelle.

Posologie en cas d'insuffisonce de la fondtion

rénale

Hoss que lo phormococindtique du méroniduzale (substance mére)
West pas influencée por une foiblessa rénale, en cas ‘onomalie da
fa fonction rénale, i peut y avoir cumulation des métabolites. Pour
ette raison, én <os de valeur de cliconce de aéotinine & parti de
30 ml/min et mains, les intenvales de prises doivent tre valongds

of on na dewait pas donnar plus de 2 x 500 mg sur 24 heyres. Un

controle de o concentration scnguine du métronidezole ef de ses
métoholites est b consaillr.

Hémodiolyse

Tant |e métonidozole que ses deux métbolites sont bien

Contre-indicotions

Quand ne doiton pas uliliser Suplin ?

= Si wous &tes ollergique {=hypersensible) o mémanidozole ou &
un dérivé nitroimidazols, vous ne devez pas étre roité por ce
médicament. Indiquez o votre médecin avont Je début dy
faitement si une ollergie médicomenteuse o déjb éé constatée
chez vous,

~ Si vous souffrez de troubles du systome nerveux central, le
méironidazole no deviait pos e utilisé.

= Si vous souffraz de froubles hématolagiques demandez & votre
médedin si vous pouvez prendre tout de mame ce médicament.

— Dans les trois premiers mois da lo grossesse et duront
I'oliitement, lo métonidozola ne doit pos i utifsé.

= Lo consommation d'alcool dait absolument étre évitée durant o
Troitemant.

— 0 cos de troubles hépatiques, il est conseild 't prudent

Grossesse e oloitement

Supplin ne doit en oucun cas @tte pris durant les fris premers

mois de fn grassesse. Pour le reste de lo grossesse, seul votre

médecin poura décider si le traitement doit e introduit. Si vous

aver besoin d'un Maitement por métaniduzole durant {'cllaitement

demandez conseil & votre médscin.

Wises en garde of précavtion d'smploi

nformez immédiatement votre médecin dés |'opparition des
premiars signes d'eHets secondaives ou de toute détériorotion de
I'état général.

Durant e traitement par métionidazola et dans fes premiers jours
suivont le traitement oucon alcool ne dait &tre consommé sens quoi
des symptdmes Irés désagréables pourraient apparaitre ovec
nousdes, vomissements et chufe de tension,

Informez votre médscin de toute maladie dont vous souffrez
actuellement ou dont vous ave sauffert por lo possé et informes le
si vous prenez &'outres médicaments.

Les contriles des fonctions rénales et hépatiques ainsi que les bilans
sanguins pascits por fo médecin doivent atve effectuds.

Le médedin doit 8tie informé immédiotement d‘une rassesse en

dialysables. Lo dlaiconce de dialyse se modifie en fonction du
moment de diolyse et de la membrone utilise, cependant la
capocité de cluirance do I'apporeil & diclyse pour 'urde et lo
wéofinine 'est pos en coélafion ovec celle du métionidozole.
Eant donné que sous hémodialyse lo demivie d'élimination du
méonidazole peut &t fortement raccourdie {par exemple a 3
heures) il peut &ne nécessoire opids diolyse, en fonction des
crconstonces, de donner une dose supplémentaire.

Posologie en cos d'insuffisonce de lo fonction

hépatique

En cas d fuiblesse hapatique les doses et les intervalles entre les
doses doivent @e adaptés en fonction du degré d'cnomalie de fa
fonction hépatique.

Posologie 80 cos de moladie du systéme gostro-

intestinol

Uniquement chez les potients ayont une iléostamie (ocdusion
ntestinol, fistule intestinule) une réduction de dosa & 2/3 da lo
dose normale est recommondée.

Posologie paur les patients dgés

(Chez les potients de pius de 70 ans on rematque sowvent un
rollongement de lo demivie d'élimination ginsi que des
concentations plosmetigua de méonidazole plus élevées et caln
méme lorsque fes fonctions réncles et hépatiques sont infactes.
Dans ces cas une réduction de ln dose stondurd est & consoiller,
Mode d odministation

Comment doiron prandre Supplin 7

Les comprimes doivent e avolés avec un peu de liquide (pus de
boisson alcoolisée).

Surdosage

Confactez immédiotement un médecin en cos d surdosage. Aucun
ontidate spécifique n'est connu. Le traitement sero, por conséquent,
symplomatigue.

Le métronidozole est bien dialysoble.

Effets indésirables

Quels sffats sacondaires (effets indésirabies)- A’apparaissont pos
forcément chez choque patient peut avair Supplin 7

Dans quelques cas peuvent opporaitve perte d'appétit, nausées,
vomissements, douleuts obdominales, diarées eu constipation.
Certains patients ressentent un goit métollique, langue chorgée,
sécheresse de o bouche, nez embonossé

Uutine peut devenir wés foncée de couleur rougediun, celo est du

couts ou d'un début de grossesse.

Un nécessaire renouvellement de raitement, le cas échéont, ne
devrait pos 2hre effectué ovant 4 & 6 semaines.

£ cas dinfection por Trichomonos at Gardnerello un tioitement dy
portenaire est égolement nécessoire. Durant le roitement les
telotions sexvelles ef fa visite de bains publics sont & éviter. Les
sousitements et les linges de bain doivent atre changés tous les
jours et les draps de lit aussi souvent que passible. Le linge doit
étte bouili et celui qui ne peut 2tre bouilli doit atre désinfecté

A conserver hors de lo portée des enfonts |

Interactions médicamenteuses

Pouton prendre Supplin simultongment ovec d'unes médicoments ?
Foites savoir & votre médecin i vous prenez d'outres médicaments
{méme ceux ochetds sans ordonnonce). Ceci est parficulibrement
important pout les médicoments réducteurs d'ocidits gostrique e les
anticongulants. Egalement en cos d prise de colmonts et de
somniféias fout comme en cas de hoitement simultand par un
ontibiotique (= médicament défruisant les bactéries) demandez &
votre médecin si vous pouvez utlisar e ménonidozole sans
probléme et & lo dose racommandge.

Intlyance sur les analyses de labarotoire

Si, duront le tiitement por ménonidazole, vous devez vous
soumettre & un examen d'urine ou un bilan sanguin (évaluation des
lipides sanguins, enzymes hépotiques) indiquez au loborotoire que
vous &les haités por métronidozole.

Les valeurs suivaates peuvent e modifises : AST (SGOT), ALT
{SGPT), LDH, tighycéiides.

Posologie

A quelle fréquence et en quelle quontité doiton prendre Supplin ?
La posologie indiquée por le médecin doit Btre strictement
fespachée.

Les doses stondards son)

Infections par trichomanos

Adultes -

2 x oat iow 500 mn s 7 ionrs o 1 v 2000 ma

inquiter tant donné que celo n‘a oucun ropport avec lo fonction
téndle.

Si vous devez prendre du métionidozole sur une période prolongée
(plusieuts samoines voise des mois) vous pouvez éventueliement
sessonti des aubles de sensation ou niveou des mains et es
pieds (picotements, fourmillements) de monidre frbs locofisée en
forme de chaussette et de gant. A Ipparition de ces symptames
fout comme o V'apporition de vestiges ou da confuskn, la
tigitement doit &he interrompu et le médecin informé

Lors de haitements oy long cours st & forte dose ont pu &tre
torement observés : cépholées, fatigue, insomnies, dépressions,
troubles de la cordination des mowements, inflammation de lo
longue et des muguevses buccals, toubles de vidange de ko
vessia, cyshites et jounisses.

Dans de rés rores cas, en cas d'utilisction prolongée, il peut y ovoir
des modifications du bilan hématologique. Les personnes
hypersensidles & ce médicoment peuvent présenter, opids lu prise du
médicoment, des rdoctions cutandes de type allergiques
(démangeaisons, éruptions, éruptions médicamenteuses fixes) ou
fibwie. Dans ces cos, intertompre le raitement por métionidazole et
contactes volre médedin.

Un oplofissement ds 'onde T & IECG st possible. Dars des cos
isalés on o obseé une inflammation du colon ainsi qu'une
inflammation du pancréas.

Si vous constotez fout qutre effet secondaite non mentiooné dons
cefte nofie veuillez en informer votre médecin u votto pharmacien.

Conservaion du médicament et stockage

Veuillez especter la date limite de péramption indiguée sur lo
aite |

Sugplin ne doit pos atre uiilisé oprés o dote indiquée.

A conserver o une temperoture ne dépassont pos 30°C. )
Conserver la conditionnement primaite dans {'emballage extérieur
ofin de protéger ce medicoment contre fu lumidre.

Les médicoments périmés ou nn uflisés peuvent &fte retournds
dans touta pharmacie,

Dote de Tinformation : Mars 2004

Si vous ovez d'outres quastions concernant Supplin adrassez vous
 votre médscin ou pharmacien.

Produil par Merck KGoA & Co., Autriche pour Sondoz GmbH,

oux produits de dégrodation du médicoment et a'a pas liey de vous Kund! - Autriche




