
 

 
Beni Ga'On St 10, Netanya, 4250499 Israel, Tel.: +972-9-8633700 - Fax: +972-9-8851444 - www.sanofi.co.il 

2023 יולי  
 

Flagyl suspension 
 
 

 חומר פעיל:  
Metronidazole (as benzoate) 25 mg/mL 

 
 ההתוויה המאושרת:  

 
Infections caused by anaerobic bacterias, amebiosis, lambliasis and trichomonas. 
 

 לרופא ולצרכן.  אוונטיס מבקשת להודיע על עדכון העלונים חברת סאנופי 
 

 . החמרות במידע הבטיחות מסומנות בצהובהעלונים ובהם מסומנים העדכונים מצורפים למכתב זה, 
 

העלונים המעודכנים נשלחו לפרסום במאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות וניתן לקבלם  מודפסים על ידי  
 .   09-8633700נתניה או בטלפון:   10  אוונטיס ישראל בע"מ, רח' בני גאון -סאנופי  -פנייה לבעל הרישום  

 
 https://israeldrugs.health.gov.il/#!/byDrugלהלן הקישור לאתר משרד הבריאות: 

 
 

 
 בברכה, 

 
 אוונטיס ישראל בע"מ -חברת סאנופי 
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.04232-PIL-SUS-Flagyl 

  

  םנות הרוקחי לון לצרכן לפי תקע

  1986 –התשמ"ו )  ירים(תכש

  התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד   

  תרחיףפלאג'יל 

  ותו: פעיל וכמהחומר ה

  מ"ל מכיל:  1כל 

      מ"ג  40בנזואט זול אמטרוניד

  מ"ג  25נידאזול ערך למטרו שווה

Metronidazole benzoate 40 mg    

Corresponding to Metronidazole 25 mg 

  מכילה:מ"ל)  5כל כפית מדידה (

  Metronidazole 125 mg  גמ" 125מטרונידאזול 

   .6יף עס" ולק מהמרכיבים של התרופהעל ח בומידע חש" 2סעיף ראה  –ים ילפעחומרים בלתי 

  

  . רופהבתש תשתמטרם ב סופויון את העלון עד בע קרא

  וקח.א או אל הרספות, פנה אל הרופאם יש לך שאלות נוה. פורתהעל  ון זה מכיל מידע תמציתי לע

אה לך כי  רנ  פילו אם עלולה להזיק להם אאותה לאחרים. היא  עבורך. אל תעביר  יפולה זו נרשמה  לטופתר
  .אי דומהמצבם הרפו

  

   ?ופה ת התרמיועד המל .1

ידקים אנארוביים או חי קיםדיחי ,סונטריכומ ,סליאזילמב, אמבותמהנובעים ם הומיבזי וללטיפ התרופה משמשת
   זול.אשים למטרונידהרגי 

  ת אנטיביוטיקה.נקראזול השייך לקבוצת תרופות האדמטרוני ל בשםהתרופה מכילה חומר פעי

  בגופך. זיהום ים למרים הגוטהפרזי הריגת החיידקים ו ידיל על עוהחומר פ

תסמינים  ה/אצלו, גם אם לא מופיעים גוהז בת/בןני של טיפול תרופתי לזמ וב רך במתןיש צו, יםימם מסובמקרי
  ברופא.  אנא היוועץ –

  .לואימידאזניטרו- 5 - ניטרו ה משפחתממקבוצת  תפרזיטי- אנטיאנטיביוטיקה בקטריאלי, טיאנ :רפויטיתתקבוצה 

  . ATC: J01XD01 – P01AB01קוד 

  

 בתרופה שימוש הלפני  .2

  אם:  פהתרואין להשתמש ב

  

לקבוצת   ךייהשכת ייהש ופהרכשיר רפואיתל אומטרונידאזול  חומר הפעילל )ירגלארגיש (  התא -
ד  אח לכאו ל מטרונידאזול)שייך האנטיביוטיקות אליה   משפחתת קבוצ( האימידאזולים משפחתל
 .)6סעיף  ראה( הם הנוספים אשר מכילה התרופ מרכיביהמ

  

 

  :  פה וש בתרוגעות לשימוחדות הנוי מאזהרות 

   :לך יש אם אלרופ רספ ,תרחיף לאג'ילפ בל ני הטיפופל
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 לוגיות,ות נוירוהפרע - 

 ,יאטריותכיות פסרעהפ - 

 דם, ב עותהפר - 

 . רונידאזולמטטיפול ב ח בזמן ו קרום המ תקדל  בעבר סטוריה שליהך היתה ל - 

קה שאתה נוטל פלאג'יל ספר לרופא או לאחות המבצעים את הבדיאם אתה עומד לעבור בדיקת דם, 
  . מותיומס דם בדיקותמספר של ת  אולהשפיע על התוצ ויהעש תרופה זותרחיףיל פלאג'. תרחיף

  :אג'יללפפול עם ות בזמן הטית הבאפעוהתור מ תות אחת או יותרחשד אם מיופא מילר פנה

מה)  אדלקטי, אנגיואנאפי ת (שוקימפתאומורה ולרגית חכון לתגובה איהחל מהמנה הראשונה, יש ס
 ימהת בעת קוררחסחפות, או לבחילה או התע, רתחרחוה, סם: לחץ בחזי אינים הבמסה לגרום לתשעשוי
פה כיוון  ור הפסק את השימוש בת מתרחשים,אלה ם ינ). אם תסמי"וואי"תופעות ל 4ף עיס  אה(רידה מלע

  .א מיידנה ופנה לרופכך עלולים להיות בסשחיי

ה  פעבתו חשודבחום, יש ל ה, המלוותוכל הגוף עם מורסמיות בבאדמו , אתה מבחיןטיפולת החילתב ,םא
  את ידע). " "תופעות לוואי 4 סעיף (ראה חריפה ustulosispus atoxanthemed eizgeneral שנקראת רצינית 
 חתלקן יאשמשמעותה  זו התגוב הטיפול.  יש להפסיק אתהדבר דורש את הפסקתשכיוון  פא שלך מייד,הרו
ר מועם חאותה תרופה שילוב בלבד או  ,לוזאנידמטרו ן מנטילתלחלוטילהימנע  תיד יש שבעולםלע ריות
  . רחא פעיל

רת סחרחו, תנועותה םובתיאושי קון כג עצביות ותרעהפ חמרה באפשריים או לה םילסימנב ל לשיםעליך 
,  ותניים לא רצונייע יכה, רעד, תנועותבהלו ור אבדיב יש, קופרכוסים בלבול,, חושה ש"הראש מסתובב")(ת

שה  תחו סרחו, תחושת קור, רהיק, תחושות דעקצוץם כגון גליית הרופכב וידיים ברות חעות ארוכן להפ
 תיק אחשוב להפספול. לכן, ת עם הפסקת הטיוכהפילל ך כ דרהן ב ה אלעות  ת מגע. הפרשותחוירידה ב
  ).""תופעות לוואי 4יף ע ס(ראה  מייד לשוחח עם הרופארופאות ראלו בתרופה  ולהטיפ

ת  שתנוה להעשוי ךלש גות ההתנ ההתרחש הפרעות ות ל לויכפול, הטי מנות הראשונות שלמה החל
ל הפסק ליטו ,הבר. אם זה קור פסיכיאטריות בע הפרעותבעיות   לך ום היאן אותך, במיוחד לסכ שעשויותו

  ). "אילוועות "תופ 4סעיף אה ר(פא לרוופנה ופה תרה את

סינדרום קוקיין  םעלים פוקרים של מוות, במטל מף, כוליחרה או כשל כבדי  בדית חמורילות כעשל ר מקרים
)Cockayne syndrome (ות מטרונידאזולהמכיל ופותרתם דווחו ע.  

בעת  ,ךלש בדהכי קודתפ תא ותתכופתים ילע טרנל הרופא שלךעל , סובל מסינדרום קוקיין ךנה םא
  .   ןלאחר מכגם ו למטרונידאזוב טיפולה

  ות הבאות:עפת התוא מפתח אתהאם  ,ידאזולנומטר תלקחוהפסק  שלך פאד לרויספר מי

צואה  ,הצהבת, שתן כה  עייפות,, תחושת חוליהלשחו, חום, קאההה, בחיל ,תיאבון אובדןחוסר , כאב בטן
    או גרד. חימרבצבע 

  : בקבדיקות ומע 

פנות הל וי הרופא שלך עש ן,זמ אורךאו ל/ובוה מינון ג תה מקבלא, או שבעבר ות בדםרעהפאם היו לך 
  שלך.  המלאה רת הדםיפלבדוק את ס כדי  תתיותקופ םות דבדיקאותך ל

בדה, כיוון  בדיקת מע  רותה צריך לעבפה זו אם אתרו לוקחשאתה  קה הבדיבדת עמ או את אפהרו תא ידע
תן  מ על ידי לטרפונמה) קהבדימעבדה ( ת הות בדיקתוצאוחלק מ  עלע ל עשויה להשפיוזאילת מטרונידשנט

  ).ןונלסדיקת  בינה נכונה (לדוגמא ב אתשובה חיובית ש

  תרופתיות:  ביןתגובות /אינטראקציות

פר ותוספי תזונה, ס םשכולל תרופות ללא מר אחרות , תרופותהלאחרונ לקחת םאאו   ,וקחתה לאם א
  וקח:ל תהא אם במיוחדח. קו או לר ך לרופאעל כ

אה  קה, שת חוםים, תחובפנ מיותאדמו ןכגוי ואול תופעותיכון לל הסבגל לות אלכוהולימכות התרופ -
  מוגבר,  בלב צקו

השתלת ל וכהכנה ימות בדםמחלות מסובדם תועימים של הפרוסוגים מספול בץ לטי(מומל ןאפלובוס -
  ח עצם),מ

  ,)תלות באלכוהולנסיגה במטופלים עם  ניעתמל(משמש דיסולפיראם  -

תן לראות  יה שנעתופ, QT נקרא גם הארכת מקטעב הלב (צעות בקגרום להפרל להכל תרופה שיכו -
ותרופות  ת מסוימות, , אנטיביוטיקו "ג]), כגון תרופות מסוימות להפרעת קצב[אק המבאלקטרוקרדיוגר

 , הפרעות בחשיבה)נויה, או , הזיות, פרדלוזיות כוללהכוללות ות כטיפול קו ראשון בפסיכוזות (שהמשמ
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, המשמשים לטיפול )enzyme-inducing anticonvulsantsם (יאנזימ איצים יצורמה  נוגדי פרכוסים -
 ,םפילפטייא בהתקפים

 ,שחפת) כוללכגון וימים, מס (מומלץ לטיפול בזיהומים חיידקייםמפיצין אריפ -

 פשיות),נ מחלותפול במשמש לטיליתיום ( -

 ),לסרטן(תרופה ורציל אוואורלפ- 5 -

ת רו וצוהי נועאשר נרשמים כדי למ, K מיןויטם ליטיס גונאנט  ונקראים דרך הפה יםניטלה דם מדללי -
  קרישי דם.

  : צריכת אלכוהולו תרופה וש במיש

  ,םימיות בפנמודאן וגכ , אית לוופעו ותהסיכון לו בגלל ה זפתרובל והטיפ בתקופת והוללכא שתייתמנע מיהליש 
  .  גברומ קצב לב , הקאה וחום תשתחו

  : קה נההריון ו

י נח לפוקהרופא או הר צי עםיע, התיןס להריונכיהל תכננתמ או ןיובהר אתשת שב וח, או מניקה בהריוןאת  םא
  ופה זו.לת תריטנ

 יהרוקח לפנ אוא פרולהתייעץ עם ה את, עלייך תמידז עם .ריוןה  ךמהלליטול תרופה זו ב  יתןרחי, נכ הדבר ה םא
  ה. ילתנט

     זו.פה מן נטילת תרומנע מהנקה בזייש לה

  : ושימוש במכונותנהיגה  

פעיל  או מ ברכ ב  נוהג אם אתהל  שקיים סיכוןת, כונומב משתמש  נוהג או האתאם וחד מיב ,ןבוקחת בחשל יךלע
(תחושה ש"הראש   סחרחורת ף, כגוןלסיכונים הקשורים לשימוש בפלאג'יל תרחיב במיוחד לשים ל , ישמכונות

 בעיות תרעוהפאו  ים)רכוספ( ותיוכווצ תה ,ינם נמצאים)שא םשל דברייה או שמיעה י(רא , בלבול, הזיותמסתובב")
  .פלאג'יל תרחיףל תשורוהק  ה)ולכפ טשת או(כגון ראייה מטוש היבראי ותנימז

  ת. תפעיל מכונואו  כבל תנהג ברא חשים,רתלה מם אאם תסמיני

  : הרופ מרכיבים של התמידע חשוב על חלק מה

  . יבנזואטוקסרהידאופרן, , נתרכרוז, אתנולסו מכילה  ף יח תרפלאג'יל 

ת בספיג יקושתסמונת  ז,טוקורת לפסבילו- אי לות נדירות שת תורשתייובע לים עםופמטעל רוז. מכילה סוכתרופה זו 
  .ה זופול תרויטל לא(מחלות מטבוליות נדירות)   ומלטאזיזא- זאסוכר פיקתס- יא אוז גלקטו-גלוקוז

בדיאטה   ליםפמטושל  דבר בחשבון בצריכה היומיתה את תלקחבכל כפית מדידה. יש  רוזסוכ גרם 3תרופה זו מכילה 
  .תרכום סו ע ר אדלת סוכ

  למ" 12 - לשווה ערך אשר דה, ידת מפיכ לבכ נולמ"ג את 40, עד כלומר,  V/V1%הול) כואלל (ונתאה מכיל וזתרופה 
בר  ד. יש לקחת את הוהוליזםכמאלל מזיק למי שסוב ו זזה  רופהתבשיר תכ במוש מנה. השיל יין של מ"ל  5 וא בירה של
  ילפסיה.פא ולת כבד אמחטופלים עם ון מכג ,גבוהון סיכקבוצות בוב ם, בילדיבהריון או מניקות  ן בנשיםחשבוב

  .נתרן" ת"נטול למעשההיא למנה, כלומר  נתרןמ"ג)  23( נתרן לימומיל  1 - מ ותפח להמכי זו תרופה

   ת.ואלרגי ותלתגוב ועשויה לגרום טאוסיבנזפראהידרוק  רופה מכילהתה

 ופה? תשתמש בתרצד יכ .3

ע וג בנ  בטוח נךיא אם הרוקח וא הרופא  עם לבדוק עליך .פאהרו הוראות לתאם בתכשיר תמיד בה להשתמש יש
 .שירכתול בפן הטיפולמינון וא

 יםתלויטיפול הך ש מון והמיניפול. כל משך הט תא םילסי חשובבד. על ידי הרופא בל  בעויק פוליט אופן ההמינון ו
  .ךבמחלת

  
  המינון המקובל בדרך כלל הוא: 

  
  לאמבות:
  מנות.  3 - ק לחול , מליום זולאמטרוניד גרם  1.50 –מבוגרים 

  ת. מנו 3 - ל  מחולק, לק"ג משקל גוף ליוםדאזול מטרונימ"ג  30-40 –ים דלי
  ימים רצופים.  7  –ול הטיפמשך 

  
  ס:ריכומונטל
  ימים המשלב:  10טיפול של  –) קובנרתי בשופכהס טריכומונם ( ישנ - 
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  ות;מנ 2 - דרך הפה, מחולק לבמתן ליום מטרונידאזול גרם  0.50
  אחת ליום. גינלית ה וי טבל

 . יפקול טיפול חלומינה הרופא ישנה זינליות איבליות הוגהטת המתן של ורבמידה וצ

  שליליות. בדיקות המעבדה לזיהום וגם אם  ופעת סימניםבהות תל ללא מין, במקביל גם בשותף ליחסי טפל יש ל
  בשופכה): גברים (טריכומונס  - 

  .יםימ 10ת, למשך מנו 2 - לולק דרך הפה, מח במתן ליוםמטרונידאזול גרם  0.50
  .מטרונידאזול םגר 1או  גרם 0.750 - להעלות את המינון ליהיה צורך במקרים נדירים מאוד 

  
  ללמבליאזיס:

  ימים רצופים.  5ליום למשך  מטרונידאזול גרם  1גרם עד  0.750 – םמבוגרי
  ליום. מטרונידאזול מ"ג  250 – שנים 5עד  2ילדים בגיל 

  ליום.  ולאזמטרוניד מ"ג  375 –נים ש 10עד  5בגיל ם ילדי
  ליום. מטרונידאזול מ"ג  500 –שנים  10-15ילדים בגיל 

  
  ת בנרתיק:ספציפי- דלקת לאל

  ימים. 7פעמיים ביום למשך דאזול רונימט) מ"ג X 250  2מ"ג ( 500
  ביל גם בשותף ליחסי מין. יש לטפל במק

  
  לחיידקים אנאירוביים:

  .מטרונידאזול  רם ליוםג 1.5עד גרם  1 –מבוגרים 

  וף ליום.שקל גלק"ג מטרונידאזול ממ"ג  20-30 –לדים י

  ת.מלצוין לעבור על המנה המא

  .ושימלת השלפני התח  נער את התרחיףל שי

כפית שתמש בלהן ת הנכונה של התרופה. איו מהמצורפת לאריזה למדידת הכדה  מדיהית שתמש בכפך להליע
של  הנכונה כמותהאת  לשלא תקבתכן ידלן וית בגות שונוהביתיופיות רופה. הכהת מותמדידת כך יתית לצורב
    .תרופהה

  הוראות לנטילת התרופה: 

  לדים, כמתואר באיור מטה: י ידי על  העמיד לפתיחהק פקאת ה וסובבלחץ מטה  ,הבקבוקפתוח את ל על מנת .1
 

 

 
  

באריזה.   הבקבוקעם  למתן דרך הפה המסופקתמדידה  כפיתב שימוש על ידי עם תנת ניזו פה תרו .2
  ל תרחיף.פה של פלאג'ירק למתן דרך ה הינונועדה לשימושידה זו ת מדכפיב השימוש

  יטול. שיש ל זולא ידידת המנה של מטרונפה למדה ךדידה זו למתן דרשתמש בכפית מה
"ג של מ 125של מנה מכילה מ"ל, או  5 הואה המלאה עד הסוף דידית המכפח הכולל של הנפ
  . מ"ל) 5נפח של  (כלומר ידאזולונמטר
עד  המלאה  על ידי שימוש בכפית המדידה, מ"ג של מטרונידאזול 526.מנה של   מ"ל, או  52. לתתניתן 
  .מ"ל) 2.5(כלומר נפח של  )ER""1/2 CUILL( "כפית 2/1" לסימון
 250של ה מנל מנת לתת א: עזו. לדוגמית מדידה עם כפדאזול ירות של מטרונת כמויות אחלת ניתן

  .פעם שניה  על התהליךתן מנה זו, וחזור  הסוף, ד ידה עת המד, מלא את כפידאזולרונימ"ג של מט
  
  רשים כפית המדידה: ת

קוקבהבחת פתי כיוון
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מ"ל) מכילה    5סוף ( מלאה עד הכפית מדידה אחת  
 . זולרונידאג של מטמ"   125  

    ון  מהסיעד  מלאה    ,מדידהכפית    של  אחדחצי  
  ה מכיל   ,מ"ל)  ER"2 CUILL/"1(   )2.5(כפית"    1/2"

 . מ"ג של מטרונידאזול 62.5  
   

 ך הפהדרהמדידה למתן  תיפאת כהיטב במים התרחיף, שטוף  וקאת בקב , סגורשמוכל שי אחרל .3
 ,שלהיזה ארב יזה לאר פהתן דרך הית המדידה למד את כפ ימי לאחר מכן אחסןהחזר . בש אותהוי

יטים מהפר פה רך הד מתןלדידה המאת כפית  ל תפרידל ילדים. לעולם אם שדמהישג י קהרחואחסן 
    התרופה (בקבוק, אריזה, עלון לצרכן). שלבאריזת חרים  הא  הפרטי האריז מ

טול  יש ליאליזה, ר דיעוב נךמהדם. אם ה  תרחיף ג'יללאפמוציאה את דיאליזה  –יאליזה דעוברים שים שאנ
  זה. לאחר טיפול הדיאלירחיף ת פלאג'יל

  רגיל. וכה מהת נמירודו בתאיל גמהרך ון נמונמיתמש ברופא יורה לך להשהשתכן יי – בדבכ ם עם בעיותאנשי

  ימים. 10 - תרופה במשך יותר מטל את הנו נךה םאלבצע בדיקות ירצה  הרופאשתכן יי –  בדיקות ומעקב

  בית לש וןימ לחדרו פא אלרוד ימי פנה ,ן התרופהטעות בלע ילד מב או אם ריות  גבוה ןמינו בטעות נטלת אם
 .ךאית רופההת אריזת הבאו חולים

ן זמה כמעט גיעה כבר אם  . אולםיד כשנזכרתימליטול מנה  יש, מן הדרושבז ה  פהתרו תאול ליט  תם שכחא
כפולה  מנה ליטול יןא .אעץ ברופוהיוו ילרגמנה הבאה בזמן הנה זו וקח את ה מ דלג על   ,ה הבאהועד למנהמי
  חה.שנשכצוי על המנה פיכ

  . פאהרו ידי על הומלץש כפי טיפולב תמידהל יש

  .רופאללא התייעצות עם ה תרופה ק הטיפול בין להפסיא תך,ובריא  בבמציפור שם חל אם ג

 נך זקוק ה יים אםקפתרופה. הרכב מש נך נוטלשה  פעם לבכהתווית והמנה  ך! בדוקבחוש ותופ ול תרן ליט אי
  . להם

   וקח.ברברופא או ץ יוועה בתרופה, מוש נוספות בנוגע לשי אלות אם יש לך ש

  

 ואי לו תופעות .4

קרא  הל למתיב  . אלגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשיםעלול לתרחיף ל יאג'לפש בומירופה, השת בכל ומכ
  .א תסבול מאף אחת מהןלש אי. ייתכן ות הלוותופע מתשיר

  עיכול: ה מערכתבהפרעות 

 ה, שלשול,א קה, הות, כגון כאב בטן, בחילאינן רציניש  וליכפרעות עה -

 ון,באית ןדבאוהטעם, בחוש  תו, הפרעבפהבש בפה, דלקת יוקת בלשון ולד -
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 יפול,טקת ההפס עםלאחר , שהינה הפיכה טיס (דלקת של הלבלב)אטיפנקר -

 פטריה). (עשוי להיגרם בגלל  הלשוןראה של ע או במי בצבנושי -

  : עוריות- תתתיורריקמות רבעור והפרעות בה עלהשפעות 

 ים בחום,המלווה לפעמ הפריחבפנים, גרד, אדמומיות  עם גלי חום -

הנגרמת על ידי אלרגיות אר ו והצו םהפני של  תאומיתפ אלרגיתות , התנפח)ר בעו היחפרטיקריה, רחרלת (או -
שימוש  געות להנו ותדח"אזהרות מיו תחת 2סעיף  (ראהים מסכן חיכול להיות שישוק אלרגי ה), נגיואדמ(א
 ),תרופה" ב

ום חו בלווה , המ)pustulesיות (מוגל/ותסר מו הגוף עםשטת לכל תפרים מאוד של אדמומיות הממקרים נדי -
)osismatous pustulheantex eneralizedg ששימונוגעות לדות המיוח תהרו זא" תחת 2סעיף (ראה  )החריפ  

 "),ופהבתר

 היות מסכנת חיים  הגוף ולכל ל שטיה להתפעור שעשושל ה תפריחה שלפוחיתית עם התקלפו -

)al necrolysismtoxic epiderן), וג'ונס- סטיבנסת נו, תסמתסמונת לייל 

 דתחושת גרעם  רבעו ריחהפ  של ומיםעגולים ואד תמיםכפריחה עם : ופהמהתר מקובעת מיותדמואתפרחת  -
 ב.חיל שותאם הטיפול באותה תרופה מם מקומות אותב ופיעתתכן שייו צבע בעלי ם ימניס תירהוהמ ,ושריפה

  : ביםעצה כתרעות במעהפר

ת הרגליים כגון וכפו ייםהיד על ותעפהשעם  ),יפריאליתפר תיה תחושתיפתוירק עצבי בגפיים (נונז -
 ,ת מגעשתחורידה בויתחושה  חוסר, ושת קור, תחחושות דקירהת, צוץעק

 אש, ר כאב -

  ,)רת (תחושה ש"הראש מסתובב" רחוחס -

 ,פרכוסים -

 , בלבול -

עות , הפרהכוללים בלבולם יניסמת , עםרליתצרבת ו תסמונא פלופתיהאנצהנקראות נוירולוגיות, עות הפר -
לא   םיתנועות עיני הפרעות שיווי משקל,, יטויבות ביעות, בעתנו אוםיבתקושי ת, תיוותנהגהבהכרה, הפרעות 

ורות לשינויים ויות להיות קשעשו ם הפסקת הטיפולע הפיכות לן בדרך כלה הת אלרעורעד. הפ, ותינרצו
  מושישהרות מיוחדות הנוגעות לאז" תחת 2עיף ס אה(ר ודווח חריגיםאודרים מנדיוות מ . מקריIMRסריקות ב

 "),בתרופה

 ת. קיא חיידל חו דלקת קרום המ -

  פסיכיאטריות:ות פרעה

 ,הזיות -

  2סעיף ראה (  אובדניותות ולעפאו ות ת להיות מלוות במחשבור עשויאש יריום)לדה, יוות (פרניהפרעות באיש -
 , ")מוש בתרופהעות לשיות הנוגאזהרות מיוחד" תחת

 און. לדיכ יהנטי -

  :בעינייםה ייארב עותרהפ

בראיית  םיאייה, שינוירדה בריה, ייראיר וצ, קשטשת, ראייה כפולהראייה מטוכגון  ,בראייהיות הפרעות זמנ -
 ,צבעים

 ה.יי אצב הרלקת בעדנזק או  -

  :ובמערכת הלימפה ות בדםרעהפ

  יםימסומאי דם לבנים במספר תגדולה  ופן חריג או ירידהמספר נמוך בא ,גי אופן חרב הנמוכ ת טסיותספיר -
 ). םטרופיליי(נו

  :לבביות עות הפר

בקצב הלב (נקרא גם  תהפרעום): מהנתונים הקיימיכיחות את השלא ידועה (לא ניתן להעריך  שכיחות -
במיוחד כאשר משתמשים בפלאג'יל  [אק"ג]),  ראות באלקטרוקרדיוגרמהלעה שניתן , תופQTהארכת מקטע 

  צב הלב.ת לגרום להפרעות בקעם תרופות אחרות שעשויו תרחיף

  :ת בכבד ובדרכי המרה פרעוהל הכבד ע תוהשפע

 ),ות זות, אלקליין פוספטאזאה באנזימי כבד (טראנסאמינ ייעל -
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כשל כבדי הדורש   לש מקריםד חובמיוצהבת), במלווה  י לכבד (לפעמיםני זק רצד של נום מאריקרים נדימ -
 . השתלה

ם ים עכשל כבדי חריף במטופלם):מהנתונים הקיימיכיחות את השלא ידועה (לא ניתן להעריך  שכיחות -
 . ")מוש בתרופהעות לשיות הנוגאזהרות מיוחד" תחת 2תסמונת קוקיין (ראה סעיף 

  : שפעות נוספותה ע נוסףמיד

    התרופה.חום הנגרם על ידי - ן בצבע אדמדםשת -

  
לא  אתה סובל מתופעת לוואי שר כאשאו  מירה מחי אם אחת מתופעות הלוואופיעה תופעת לוואי, אם ה
  ופא. הרם ייעץ עהת עליך ל בעלון,ה צוינ

ואי  ת לווקישור "דיווח על תופעה עלחיצה ל תאמצעוריאות במשרד הבלתופעות לוואי  ל עדווח ניתן ל
המפנה  )h.gov.ilwww.healt(ות ד הבריאאתר משר נמצא בדף הבית שלשטיפול תרופתי"  עקב

  אי, ווווח על תופעות לוון לדילטופס המק

  l.ivalth.gos.hethttps://sideeffec :ישוריסה לק"י כנע או

  ? התרופהאת  ןאיך לאחס .5

ילדים ו/או  לשוח ראייתם וטום ידלהישג  ץיש לשמור במקום סגור מחווכל תרופה אחרת  רופה זוע הרעלה! תמנ
  פא. אה מפורשת מהרור וללא הלהקאה  גרוםאל תהרעלה.  נעל ידי כך תמוע ינוקותת

גה מתייחס התפו ךתארי האריזה. יבגל פיע עמו ה )exp. date( ה ג התפו ךיתאר חריא הבתרופש תמלהשאין 
  . תו חודשן של אוליום האחרו

  .C003 ה עללוה עשאינורה טרן במקום מוגן מאור, בטמפיש לאחס

 שאינה עולה על הפרטור בטמ ולאחסן חסןמאו ,מיםי 8 עדך מש יתן להשתמש בנאשונה, ה הרתיחלאחר הפ
C003 .  

. בשימוש עוד ןות שאינרופיך תהשלל כיצד הרוקח תשאל אלאשפה הביתית.  ואלביוב  ותפן להשליך תרואי
ה המדיד   כולל כפית(, של התרופהאת כל האריזות הפתוחות  החזרקח ול, הטיפ שסיימת אתום יסלאחר 
אמצעים . מנת שניתן יהיה להשמיד אותן הצורה נכונה ומתאימה עלשדראותן כנאשר ישליך  ,לרוקח ,)ק והבקבו
  ביבה.הס נה על ייעו בהג אלה יס

 

  נוסף  עידמ .6

  

      : גם תרופה מכילההעיל ר הפהחומל נוסף ע 
Ready -to-use sucrose solution/sucrose powder, Ph. Eur., ethanol 96%, aluminium 

magnesium silicate, saccharin sodium, sodium dihydrogen phosphate dihydrate, methyl 
parahydroxybenzoate, concentrated lemon essence, deterpenated orange essence, 
propyl parahydroxybenzoate, purified water. 

 

  ה תוכן האריזה: ומפה רוהת  כיצד נראית

העמיד לפתיחה סגור בפקק ת ובקבוק זכוכיבוז אר ן. התכשירלימו- יח תפוזאפרפר ובר- בןבצבע ל יף הינוהתרח
   ל."מ 120אריזה: ל גוד מצורפת.כפית מדידה  ידי ילדים.  לע

  
א פנה  אנ ,בטוח בדבר מהך יני או אכלשה שאלהלך  יש ם. אפהתרוהל המידע על כ ולל אתכ לאזה עלון 
  רופא. ל

 .תניהנ ,8090. ד.ת , מ"בע ישראל טיסאוונ - נופיסא  תובתו:כויבואן  וה   בעל הרישום

  . חיות משרד הבריאותבהתאם להנ 2023יוני 2022 אוקטובר בנערך 

  .104-56-22129:  יאותבמשרד הבר יכתלממהתרופות ה פנקסב מספר רישום התרופה

  .ה נוסח בלשון זכר, עלון זהקריאה להקלה עלו שם הפשטותל

  . המיניםבני שני ופה מיועדת ל על אף זאת, התר

  

  



  

Flagyl-SUS-SPC-2324.0 

 

SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS  

1. NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT  

FLAGYL oral suspension 

2. QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION  

Metronidazole benzoate ..............................................................................................................40 mg/ml 

Corresponding to Metronidazole……………………………………………………………………25 mg/ml 

One (5 mL)1 measuring spoon (5 ml) contains 125 mg of metronidazole. 

Excipients with known effect: ethanol (96 per cent), sucrose, methyl parahydroxybenzoate (E218), 
propyl parahydroxybenzoate (E216). 

For the full list of excipients, see section 6.1. 

3. PHARMACEUTICAL FORM  

Oral suspension. 

4. CLINICAL PARTICULARS  

4.1. Therapeutic indications  

Infections caused by anaerobic bacterias, amebiosis, lambliasis and trichomonas. 
 

4.2. Posology and method of administration  

Posology 

� Amebiasis 

 Amoebiasis 
o Adults 

1.50 g Metronidazole / day in 3 intakes daily as three divided doses. 

 
o Children  

o Paediatric population 
 
30mg to 40 mg Metronidazole / kg / day in 3 intakes three divided doses. 

In with the event of amebic liver patients with hepatic amoebiasis, in the abscess, stage, abscess drainage or 
aspiration of pus should be performed in conjunction with metronidazole therapy. 

Treatment duration is 7 consecutive days. 

 Trichomoniasis 
o In women (trichomonas urethritis and vaginitis), a 10 due to Trichomonas), preferably, ten-day 

treatment period associatingcombining the following: 
 0.50 g Metronidazole / day in 2by oral intakes,route as two divided doses. 
 1 pessary/day. 

If PHARMACEUTICAL FORM of pessary is not optional, the physician should consider 
alternative therapies for these patients. 



 

 

The sexualIt is important that the partner should be treated concomitantly, regardless of whether 
presenting with there are clinical signs of Trichomonas vaginalis infection or notinfestation, even 
ifwithout a positive laboratory test results are negativeresult. 

o In men (trichomonas urethritisUrethritis trichomonal): 
 0.50 g Metronidazole / day in 2by oral intakesroute as 2 divided doses for 10 days. 

In very rareexceptional cases, it may be necessary to increase the daily dose to 0.750 g or 1 g 
Metronidazole. 

� Lambliasis 
o Adults 

0.750 g to 1 g Metronidazole / day for 5 five consecutive days. 
o Children: 

from 2 to 5 years of age: 250 mg Metronidazole / day. 
from 5 to 10 years of age: 375 mg Metronidazole / day. 
from 10 to 15 years of age: 500 mg Metronidazole / day. 

 � NonspecificNon-specific vaginitis 
 500 mg (2 X 250mg) Metronidazole twice daily for 7 days. 

The patient’s partner should be treated concomitantlyat the same time. 

 Treatment of infections caused by susceptible anaerobic micro-organismsanaerobes 
(as first -line treatment or replacement treatment)). 
o Adults: 

1 g to 1.5 g Metronidazole / day. 
o Children: 

20 mg to 30 mg Metronidazole / kg / day. 

Method of administration 

OralFor oral use. 

Use the measuring spoon forFor oral administration supplieduse the measuring spoon provided with the 
bottle in the boxcarton (see section 6.6). 

4.3. Contraindications  

Hypersensitivity to the active substance or to the class of imidazoles, or to any of the excipients listed 
in section 6.1. 

4.4. Special warnings and precautions for use  

Hypersensitivity/Skinskin and appendagesappendices 

Allergic reactions, including anaphylactic shock, can occur and may be life-threatening (see section 4.8). 
In this case, treatment withthese cases, metronidazole mustshould be discontinued and appropriate 
medical treatment initiatedshould be implemented. 

If, at the start of treatment, patients experienceThe onset of a pyrexial generalised erythema associated 
with fever and pustules, at the beginning of treatment should lead to the suspicion of acute generalised 
exanthematous pustulosis should be suspected (see section 4.8). If); this occurs, treatment must be 
discontinuedrequires therapy cessation and contraindicates any furthernew administration of 
metronidazole, alone or in combination with other agents is contraindicatedcombined. 

Cases of severe skin reactionsreaction including Stevens-Johnson syndrome, Lyell’s 
syndrome,Syndrome and acute generalised acute respiratoryexanthematous pustulosis (AGAPAGEP) 
have been reported with metronidazole. Patients must be informed of the signs and symptoms of these 
conditions and the skin should be closely monitored. 

If anyThe occurrence of signs or symptoms of Stevens-Johnson syndrome, Lyell’s syndromeSyndrome 
(e.g.., progressive skin rash often with blisters or mucosal lesionsmucous membrane injuries) or 
acuteAGEP (pyrexial generalised exanthematous pustulosiserythema with pustules) (see section 4.8) 
occur, treatment must be discontinuedrequires therapy cessation and contraindicates any furthernew 
administration of metronidazole, alone or in combination with other agents is contraindicatedcombined. 



 

 

Central nervous system 

If symptoms indicativesuggestive of encephalopathy or cerebellar syndrome occur (for example, ataxia, 
dysarthria, gait disturbance, nystagmus, tremor, vertigo, confusion, convulsions, peripheral sensory 
neuropathy, headachesheadache (see section 4.8)) appear, patient)), the patient’s management 
shouldmust be immediately reassessed, and the metronidazole treatment must be discontinued. 

Cases of encephalopathy have been reported as part ofduring post-marketing surveillancemonitoring of 
this medicinal product.medicine. Cases of MRI changes associated with encephalopathy have also been 
observed (see section 4.8). Damage is most often locatedThe observed lesions are localised more 
frequently in the cerebellum (particularly in the dentate nucleus) and in the splenium of the corpus 
callosum. Most cases of encephalopathy cases and MRI changes are reversible onupon treatment 
discontinuation. Very rareRare cases ofwith fatal outcomeoutcomes have been reported.  

Patients should be monitored for warning signsSigns suggestive of encephalopathy, and exacerbation 
of symptoms or deterioration in patients with CNS disorderscentral neurological conditions should be 
monitored. 

If In the event of aseptic meningitis occurs during treatment, rechallengewhile being treated with 
metronidazole, reinitiating treatment is not recommended, and or must be subject to an assessment of 
the benefit/risk ratio should be carried out for patients with seriousin the case of a severe infection. 

Peripheral nervous system 

Patients should be monitored for warning signsSigns suggestive of peripheral neuropathy, 
particularlyespecially in long-termthe case of prolonged treatment or in patients with severe, chronic or 
progressive peripheral neurological disordersconditions, should be monitored. 

Psychiatric disorders 

From administration of the Psychotic reactions with possible risky behaviour for the patient can occur 
starting from the first doses, patients may experience psychotic reactions, including self-endangering 
behaviour,  of the treatment, particularly if they have a history of in patients with psychiatric 
disordershistory (see section 4.8). If this happens, metronidazole must be Metronidazole should 
therefore be discontinued, the physiciandoctor informed and appropriatethe necessary therapeutic 
measures institutedtaken immediately. 

Haematological effects 

Blood disorders 

In patients who have a the case of history of haematological disorders or who are receiving , with a high-
dose treatment and/or long-termprolonged treatment, it is recommended to perform regular blood tests, 
and particularly leukocyte counts, should be performedespecially differential white blood cell count. 

In patients with the case of leucopoenia, continued treatment will dependcontinuation depends on how 
serious the severity of the infection is. 

PatientsHepatotoxicity in patients with Cockayne syndromeSyndrome 

Cases of severe hepatotoxicity/acute liver failure of hepatic failure, including cases resulting in a fatal 
outcome with a very rapidfast onset after treatment initiation, including cases with fatal outcome, have 
occurred of the treatment in patients with Cockayne syndrome who were administered medicinal , have 
been reported with products containing metronidazole intended for systemic use. In this population, 
metronidazole must thereforeshould not be used after thorough evaluation ofunless the benefit/ is 
considered to outweigh the risk ratio and only if no alternative treatment is available. LiverHepatic 
function tests must be performed just before treatment initiation, during treatment and after the start of 
treatment discontinuation, throughout the treatment and after the end of treatment, until liverthe hepatic 
function values areis within thea normal range, or until baselinethe initial values are reachedobtained. If 
the liverhepatic function test values markedly increasetests become significantly increased during the 
treatment, the medicinal product should be discontinued. 

Patients with Cockayne syndrome mustshould be instructedadvised to immediately report anyall 
symptoms of potential liver damagehepatic lesions to their doctor and mustto stop taking metronidazole 
should such symptoms occur.(see section 4.8). 



 

 

ExcipientsExcipient with known effect 

This medicine medicinal product contains sucrose. PatientsIts use is not recommended in patients with 
rare hereditary problems of fructose intolerance, glucose-galactose malabsorption syndrome or 
sucrase-isomaltase insufficiency should not take this medicinedeficiency. 

This medicine medicinal product contains 3 g of sucrose per measuring spoon. This, which should be 
taken into account in the daily allowance in the case of patients on a low-sugar diet or with diabetes 
mellitus. 

This medicinemedicinal product contains 1% V/Vby vol of ethanol (alcohol), i.e.., up to 40 mg ethanolof 
alcohol per measuring -spoon, which is equivalent to 12 mL ml of beer or, 5 mL ml of wine per dose. 
UseThe use of this medicinal product is harmful for those suffering from alcoholism. This 
shoulddangerous in alcoholic subjects and must be taken into account in pregnant or breast-feeding 
women, children and high-risk groups, such as patientsthose with liver diseasefailure or epilepsy. 

This medicinemedicinal product contains less than 1 mmol sodium (23 mg) of sodium per dose,; that is 
to say, it is essentially ‘“sodium-free’.free”. 

This medicinemedicinal product contains “parahydroxybenzoate” and may cause allergic reactions 
(possibly delayed reactions). 

Interaction with other medicinal products 

ConcomitantThe concomitant use of metronidazole and alcohol is not recommended (see section 4.5). 

ConcomitantThe concomitant use of metronidazole and busulfan is not recommended (see section 4.5). 

ConcomitantThe concomitant use of metronidazole and disulfiram is not recommended (see section 
4.5). 

Interference with paraclinical examinations and laboratory tests 

Metronidazole may immobilise treponemes, and thus lead to false positive results for the Nelson test 
results. 

Metronidazole may interfere with certain types of blood tests (alanine aminotransferase [ALT], aspartate 
aminotransferase [AST], lactate dehydrogenase [LDH], triglycerides, glucose), which may lead to a false 
negative or an abnormally low result. These analytical methods are based on a decrease in ultraviolet 
absorbance, which occurs when hydrogenated nicotinamide adenine dinucleotide (NADH) is oxidised 
to nicotinamide adenine dinucleotide (NAD). This interference is due to the similarity of the absorption 
peaks of NADH (340 nm) and metronidazole (322 nm) at pH 7. 

4.5. Interaction with other medicinal products and other forms of interaction  

Antabuse reaction 

Many medicinal products trigger an antabuse effect with alcohol and their concomitant use with alcohol 
is not advisable. 

Inadvisable combinations 

+ Alcohol (beverage or excipient) 

An antabuse effect (hot flushes, erythema, vomiting, tachycardia) may occur. Patients should not 
consumeConsuming alcoholic beverages orand other medicinal products containing alcohol should be 
avoided. Alcoholic beverages or medicinal products containing alcohol should not be ingested again 
until medicinal products have been completely eliminated from the body. The half-life should be used 
as a reference.  

+ Busulfan 

When co-administered with high busulfan doses,: metronidazole causes a two-fold increase in plasma 
busulfan concentrations.  

+ Disulfiram 

There is a risk of acute psychotic episodes or confusion, reversible on discontinuation of the 
drugmedicinal product combination.  

+ Drugs+ Medicinal products causing QT interval prolongation 



 

 

Cases of QT interval prolongation have been reported, particularly when metronidazole is administered 
with medicinal products that may prolong the QT interval. 

Combinations requiring precautions for use 

+ Enzyme-inducing anticonvulsants 

Decreased plasma concentrations of metronidazole can occur due to increased liver metabolism by the 
inducer. 

Clinical monitoring is required and the metronidazole dose may need to be adjusted during and after 
treatment with the inducer.  

+ Rifampicin  

Decreased plasma concentrations of metronidazole can occur due to increased liver metabolism by 
rifampicin. 

Clinical monitoring is required and the metronidazole dose may need to be adjusted during and after 
treatment with rifampicin. 

+ Lithium 

Increased blood lithium levels can occur, which can reach toxic levels with signs of lithium overdose. 

Strict monitoring of blood lithium levels should be performed and the lithium dose adjusted if necessary. 

Combinations to be taken into considerationaccount 

+ Fluorouracil (and byvia extrapolation, tegafur and capecitabine)  

Increased fluorouracil toxicity can occur due to decreased clearance.  

Specific issue:issues related to INR imbalance: 

Numerous cases of increased oral anticoagulant activity have been reported in patients receiving 
antibiotics. The severity of the infection or inflammation, age and general health status of the patient 
appear to be risk factors. Under these circumstances, it seemsis difficult to determine to what 
extentdistinguish between the infection itself orrole of the infectious disease and that of its treatment 
play a role in the onset of changes in the INR imbalance. However, certain classes of antibiotics are 
more commonly involved,: these particularly include the fluoroquinolones, macrolides, cyclines, 
cotrimoxazoletetracyclines, co-trimoxazole and certainsome cephalosporins. 

4.6. Fertility, pregnancy and lactation  

Pregnancy 

There is no evidence from animalAnimal studies that metronidazole is do not indicate any teratogenic. 
Therefore,  effect. As there is no teratogenic effect in animals, no malformative effect is expected in 
humans. To date, substances causingwhich cause malformations in humans have been shownfound to 
be teratogenic in animals during well-conducted studies inon two species.  

In clinical trials, anpractice, the analysis of a largehigh number of exposed pregnancies did not seem to 
showclearly reveal any particular teratogenic or particular foetotoxic effectseffect of metronidazole. 
However, only epidemiological studies would make it possible to rule out anya risk. Therefore, 
metronidazole maycan be prescribed during pregnancy if necessaryneeded. 

Breast-feeding 

Since metronidazoleMetronidazole is excreted in human milk, administration  and should not be avoided 
inused during breast-feeding women. 

4.7. Effects on ability to drive and use machines  

Patients should be warned ofIt is necessary to warn patients about the potential risk of dizzinessvertigo, 
confusion, hallucinations, seizures, or vision disorders, and should be advisedadvise them not to drive 
or operateuse machines if they experience such symptomsthis type of disorder occurs. 



 

 

4.8. Undesirable effects  

Blood and lymphatic system disorders 

 Neutropenia, agranulocytosis, thrombocytopenia. 

Cardiac disorders 

 Not known: Cases of QT interval prolongation have been reported, particularly when metronidazole 
is administered with medicinal products that may prolong the QT interval. 

Psychiatric disorders 

 Hallucinations, 

 Psychotic reactions with paranoia and/or delirium possiblythat, in isolated cases, can be 
accompanied by suicidal ideation or suicide attempts in some isolated cases (see section 4.4), 

 Depressed mood. 

Nervous system disorders 

 Peripheral sensory neuropathy,  

 Headache, 

 Vertigo 

 Headaches, 

 Dizziness, 

 Confusion,  

 Seizures, 

 Encephalopathy that may be associated with MRI changes, generally are usually reversible upon 
treatment discontinuation. Very raretherapy cessation. Rare cases ofwith fatal outcomeoutcomes 
have been reported (see section 4.4),  

 Sub-acuteSubacute cerebellar syndrome (ataxia, dysarthria, gait disordersdisorder, nystagmus, 
tremortremors) (see section 4.4),  

 Aseptic meningitis (see section 4.4). 

Eye disorders 

 Transient vision disorders such as blurred vision, diplopia, myopia, reduced visual acuity, impaired 
colour vision,. 

 Neuropathy/optic neuritis. 

Gastrointestinal disorders 

 MinorMild gastrointestinal disorders (epigastric pain, nausea, vomiting, diarrhoea), 

 Glossitis with the feeling of a dry mouth, stomatitis, taste disorders, anorexia, 

 Pancreatitis, reversible on treatment discontinuationupon therapy cessation, 

 Discolouration or change in the tongue’s appearance of the tongue (mycosis). 

Hepatobiliary disorders 

 ElevatedRaised liver enzyme levels (AST, ALT, alkaline phosphatase), very rare cases of acute 
cholestatic or mixed hepatitis and hepatocellular liver injury, hepatic damage (sometimes with 
jaundice,), have been reported. Isolated cases of hepatocellular insufficiency possibly requiring liver 
transplantationtransplant have been reported. 

 Cases of severe irreversible hepatotoxicity/acute hepatic failure, including cases resulting in a fatal 
outcome with a very fast onset after initiation of the treatment in patients with Cockayne syndrome, 
have been reported with products containing metronidazole for systemic use (see section 4.4). 

Skin and subcutaneous tissue disorders 

 Hot flushesFlushing, pruritus, skin rasheruption, occasionally accompanied with fever, 

 Urticaria, angioedemaangiooedema, anaphylactic shock (see section 4.4), 

 Very rare cases of acute generalised exanthematous pustulosis (see section 4.4), 

 Lyell’s syndrome, 

 Stevens-Johnson syndrome, 

 Fixed drug eruption. 



 

 

Other effects 

 Urine can appear reddishReddish-brown as coloured urine due to the water-soluble pigments may 
be found due to from metabolism of the medicinal product. 

Reporting of suspected adverse reactions 

Reporting of suspected adverse reactions after authorization of the medicinal product is important. It allows 
continued monitoring of the benefit/risk balance of the medicinal product.  

Any suspected adverse events should be reported to the Ministry of Health according to the National 
Regulation by using an online form at https://sideeffects.health.gov.il/. 

 

4.9. Overdose 

4.9 Overdose  

Administration of up to 12 g as a single dose has been reported in cases of attempted suicide and 
accidental overdose. 

The symptoms were limited to vomiting, ataxia and mild disorientation. There is no specific antidote to 
metronidazole overdose. If massive overdose occurs, symptomatic treatment should be instituted. 

5. PHARMACOLOGICAL PROPERTIES  

5.1. Pharmacodynamic properties  

Pharmacotherapeutic group: anti-parasitic antibacterial, antiparasitic antibiotics belonging toof 
the nitro-5-nitroimidazole group-imidazoles family, ATC code: J01XD01 —– P01AB01 (J: Anti-
infectives for systemic use, other antibacterials - imidazole derivativesantibacterial-derived 
imidazoles - P: Antiprotozoals, agentsantiprotozoals, drugs against amoebiasis and other 
protozoal diseases - nitroimidazole derivatives). metronidazole-derived protozooses) 

The MIC breakpoints differentiating susceptible from intermediate strains, and intermediate from 
resistant strains are as follows: S ≤4 mg/Ll and R >4 mg/Ll. 

The prevalence of acquired resistance mayin certain species can vary geographically and withover time 
for selected species and. It is therefore useful to have local information on the prevalence of resistance 
is desirable, particularly when, especially in treating severe infections. These data are only guidelines 
indicating the probability of susceptibility of a bacterial strain to this antibiotic. 

When the variability of prevalence of resistance of a bacterial species is known in France, it is indicated 
in the table below: 

CategoryCategories Prevalence of acquired resistance in France 
(>10%) (range) 

Susceptible species  

Gram-negative aerobes  

Helicobacter pylori 30% 

Anaerobes  

Bacteroides fragilis  

Bifidobacterium 60- – 70% 

Bilophila  

Clostridium  

Clostridium difficile  

Clostridium perfringens  

Eubacterium 20- – 30% 



 

 

Fusobacterium  

Peptostreptococcus  

Porphyromonas  

Prevotella  

Veillonella  

Resistant speciesSpecies  

Gram-positive aerobes  

Actinomyces  

Anaerobes  

Mobiluncus  

Propionibacterium acnes  

Antiparasitic activity  

Entamoeba histolytica  

Giardia intestinalis  

Trichomonas vaginalis  

5.2. Pharmacokinetic properties  

Absorption 

Metronidazole benzoate is  gradually hydrolysed as it passes through the gastrointestinal tract. The 
absorption of metronidazole benzoate is 30% less (area under the curve) than that of metronidazole. 

Peak plasma concentrations are obtained after four 4 hours following oral administration of the product. 

At identical doses, metronidazole and metronidazole benzoate do not have significantly different 
therapeutic results. 

The plasma half-life is 6.9 hours by HPLC. 

Distribution 

 Plasma protein binding is below 10%. 

 The drugmedicinal product is rapidly and widely distributed in the lungs, kidneys, liver, skin, bile, 
CSF, saliva, semen and vaginal secretionsdischarge. 
Metronidazole crosses the placental barrier and is excreted in breast milk. 

Biotransformation 

Two unconjugated metabolites with antibacterial activity are formed (10%). 

Elimination 

High concentrations of metronidazole can be found in the liver and bile. Low concentrations of the 
drugmedicinal product are found in the colon. Metronidazole is poorly excreted in the faeces. It is mainly 
excreted in the urine (40 to 70%, with approximately 20% in unchanged form) causing reddish or brown 
colorationcolouration of the urine. 

5.3. Preclinical safety data  

Not applicable. 



 

 

6. PHARMACEUTICAL PARTICULARS  

6.1. List of excipients  

Ready to use sucrose solution / sucrose powder, Ph. Eur., Ethanol 96%, aluminum magnesium silicate, 
saccharin sodium, Sodium dihydrogen phosphate dihydrate, methyl parahydroxybenzoate, 
concentrated lemon essence, deterpenated orange essence, propyl parahydroxybenzoate, purified 
water. 

6.2. Incompatibilities  

Not applicable. 

6.3. Shelf life  

The expiry date of the product is indicated on the packaging materials. 

After opening the bottle, this medicinal product maycan be usedstored for 8 days maximum when stored 
at a temperature not higher than 30°C. 

6.4. Special precautions for storage  

Do not store above 30°C. Protect from light. 

6.5. Nature and contents of container  

120 ml in a (glass) bottle sealed with a child-proof safety cap with expanded made of 
polypropylene/polyethylene sealwith a polyethylene film, with a 5 mL ml measuring spoon. 

6.6. Special precautions for disposal and other handling  

1. To open the bottle, press down and turn the child-resistant cap by pressing it down, as shown in the 
diagram below: 

 

 
 

BOTTLE  OPENING

DIRECTION 



 

 

 

2. This medicinal productmedicine is administered withusing a measuring spoon for oral administration 
suppliedprovided with the bottle in the box. ThisThe use of this measuring spoon may only be usedis 
strictly for oral administration of FLAGYL suspension. 

The total volume of the measuring spoon filled to the top is 5 mL, orbrim corresponds to a volume of 5 
ml, i.e., a 125 mg dose of metronidazole.  

It is possibleA volume of 2.5 ml, equivalent to administer 2.5 mL, or a 62.5 mg dose of metronidazole, 
bycan be administered using the measuring spoon filled toat the “½ spoon” ("1/2 CUILLER") mark.  

 
 
 

 
 
One  measuring  spoon  filled  to  the  top 
(5 mL) contains 125 mg of metronidazole. 
One half measuring spoon filled to the “1/2 
spoon”  ("1/2  CUILLER")  (2.5 mL)  mark 
contains 62.5 mg of metronidazole. 

 

3. After each use, close the bottle of the oral suspension bottle, rinse the measuring spoon for oral 
administration well with water and dry it. Immediately return . Then immediately store the measuring 
spoon for oral administration to thein its box and place out of reach of somewhere inaccessible to 
children. Never separate the measuring spoon for oral administration from the medicinal product’s other 
items in the medicinal product of packaging (bottle, box, package leaflet). 

Any unused or damaged medicinal product mustor waste material should be disposed of in 
complianceaccordance with the current regulationslocal requirements. Once yourthe treatment is over, 
take all the complete, it must be returned to the pharmacist (open boxes (including the measuring spoon 
and bottle) to the pharmacist who will dispose of them properlyas well as the bottle) for correct and 
appropriate destruction of this medicinal product. 

7. MARKETING AUTHORISATION HOLDER  

Sanofi-aventis Israel ltd. 10 Beni Gaon, POB 8090, Netanya. 

 
  

 



 

 

8. MARKETING AUTHORISATION NUMBER(S)  

104-56-22129 
 
Revised in October 2022June 2023 according to MoH guidelines. 
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