CTD MODULE 1
ADMINISTRATIVE INFORMATION AND
PRODUCT INFORMATION

Product Name :

METROREN-250 TABLETS

(Metronidazole Tablets 250mg)

Pack Insert:

METROREN - 250
COMPOSITION

Each film coated tablet contains
Metronidazole BP 250 mg &

PHARMACOLOGY 3 3

This nitro group of metronidazole is reduced in anaerobic bacteria and protozoa by the pyruvate
phosphoroclastic reaction, in which the drug acts as'a preferential electron-aceptor. It has
been assumed that the product of reduction of the' nitro group of metronidazole interacts with
the DNA with ultimate inhibition of nucleic acid synthssis and'subsequent ¢ h
metrofiidazole ‘has been shown to inhibit DNA synthesis and degrad
Clostri i ¥ t
PHARMACOKINETICS =
Metronidazole is rapidly and almost completely.absorbed on administration; peak plasma
concentrations occur after 20 minutes to 3 hours. The half-life of métronidazole is 8.5+2.9
hours. Metronidazole can be'used in chronicrenal failure; it is rapidly removed from the.
plasma by dialysis: Metronidazole is excreted in breast milk'blt the intake of a suckling infant
of a mother receiving normal dosage wouild be considerably less than the thérapedtic dosage
for infants. ) i : frn
INDICATIONS #
Symptomatic Trichoniasis, asymptomatic Trichomoniasis; intestinal amoebiasis, arrioel
abscess; anaerobic bacterial infections, intra-abdorfinal infections; skiriand skin strudtira i
Central'Nervous System (CNS) inféctions, lower respiratory tract infections Endocar
DOSAGE AND ADMINISTRATION o fe :
Trichomoniasis: k g g
Adults; 250 mg every 8 hours for 7 days.or 400-500 mg every-12 hours for 5-7 days or 2 g'as
a single dose. N SRR 5 2140 d v
Children:

1-3 years: 50 mg every 8 hours for 7 days
3-7 years: 100 mg every 12 hours
7-12year: 100 mg every 8 hours

fn bifermentans.

AMOEBIASIS
Adults:,. . I g — P s g
For acute il iasis (acute bic dy 50 mg rallylhreg:irﬁes

daily for.5to 10 days. . YRt o

Foramoebic liver abscess:500 mg or 750 mg orally three times, daily for5to 10 days. |
Pediatric patients: 35 to 50'mg/kg/24 hours, divided into threé doses, orally for 10 days.
Anaerobic Bacterial Infections Xa. b . 0o

The usual adult oral dosage.is 7.5 mg/kg every six hours (approx..500'mg for a 70-kg-adult).¢

- Amaximum of 4 g should not be exceeded during a 24-hour period,, )

SIDE EFFECTS . : ¢ .
Nausea, vomiting, unpleasant taste, furred tongue, and gastrointestinal disturbances, rashes,
rarely drowsiness, headache, dizzi'néss,‘ ataxia, da'?ke{ning of urine, erythéma multiforme,
pruritus, urticaria, angioedema, and anaphylaxis; also reported abnormal liver. function tests,
hepatitis, jaundice, thrombocytopenia, aplastic anaemia, myalgia; arthralgia; onprolonged or
intensive therapy, peripheral neuropathy, transient epileptiform seizures, and leacopenia. - -

WARNINGS ..~ =7 s
Convulsive seizures and peripheral neuropathy, the latter characterized mainly by. numbness
or paraesthesia of an extremity, have been reported in patients treated with lé(f"oni'dazole,
Metronidazolé should be administered with"caution to patients with central nervous system
dissagies . S S e P e «
CONTRAINDICATIONS : S el o SR 1 e
Metronidazole is contraindicated in patients with a prior history of:hypersénsitivity to
metronidazole or.other.nitroimidazole derivatives:in patients'with trichomoni
metronidazole is‘contraindicatéd during the firsttrimester of pregnancy.
EFFECTS ON ABILITY. TO’_P;RIVE AND USE MACH A
i v intial for dr ess, C
and advised not to

ion, dizziness, haliucinations, - «
operate machinery:if these

Sy

the pol
1 disorders,

PREGNANCY AND LACTATION
There isinadequate evi
wide use for many'year € €

not be giverduring preghancy or during lactati unle'ss the physician cons]
in these circummistances the short, high-dose regimens.are not recommended._
PRESENTATION d g
Jar of 1000 Tablets ST
Blister pack of 10x10 Tablets : Y )
STORAGE

Store ina cool, dry place below 30°C e
Protect from light, Keep out of reach of children.

Shelf life: 24months

MANUFACTURED BY. 3
RENE INDUSTRIES LIMITED
Plot 680,
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Product Name :

METROREN-250 TABLETS
(Metronidazole Tablets 250mg)

METROREN - 250

COMPOSITION

Chaque comprimé pelliculé contient

Meétronidazole BP 250 mg

PHARMACOLOGIE A
Ce groupe nitro du métronidazole est réduit chez les ériesar ieset les p ires'par

la réaction phospnoroclaanue pyruvate, dans laquelle le i agit comme &3
d'élec préférentiel. Il a été suppose que le produit de la réduction.du groupe nitro:du
métron ragit avecl 'ADN avec inhibition ultime de la synlhése d'acide nucléique et la mort
cellula

aZole a été montré pour inhiber la synlhése d ADN
et de dégrader I ADN existant dans bifermentans Clostridium. e
PHARMACOC!NETIQUE 4 ,

Le est tet presque absorbé sur I admxnnslranon les*
wnoen'mm plasmatiques se produire aprés 20 minutes & 3 heures. La demi-vie de -
heures. Le métr lazole peut étre utilisé dans:I"insuffisance rénale

ur les nourrissons.
LES INDICATIONS
ique Tri

y lique trict a ibiase i i abtés amibien’”
nes.an ies; infections int ales.infections; de la peau i
fectlons du sysléme nerveux central (SNC) les Infectlons des voies;
pi infériedre’s, endocardite. s P
DOSAGE ETADMINISTRATION s
Trichomonase: ;
Adultes: 250 mg toutes'les 8 heures pendant?7 j jours 61400500 mg toutes fes 12 héures penda
5-7 jours ou 2 g sous forme d' une dose unique.
Enfants:
1:3 ans: 50 mg toutes les:8 heures pendant 7 jours
3-7 ans: 100 mg toutes les 12 heures
7-12 ans: 100 mg toutes les 8 heures
AMIBIASE
Adultes:
Pourl i aigué ibi de €
trojs fojs par jour pendant 54 10 jours. _-.. - R
Pour|' abcés amiblen du foie: 500 mg ou 750 mg par voie orale trois fois par ;our péndant 5 é 7
10 jours. B

La dose orale adulte ordinaire est de 75n mg / kg toules Ies six eur
adulte de 70 kg). Sk
Un maximum de 4 g ne doit pas elre dapassée au cours d‘ une pénode da 24 heures T
EFFETS SECON AIRES . " LRI Lt

Nausées, vomi: h,ar'gée, et lrouhles gastro
intestinaux,’ énp des maux_de téte

une ataxie, des urines foricées, ‘érythéme polymorphe prurit, urticaire, cedem
anaphylaxm “également sngnalé des‘tésts andrmaux de la fonction
la jaunisse, .la. ie; I':anémie aplasique, myalgie, arthralgie; sur- 1a néuropati
prclongée ou intensive méraple pénphénqua convulsions épllepmormes lransnmres el
leu Y F :
AVERNSSEMENT !

Crises convulsives ét la nietiropathie | pénpnenqua ce dernier pnnupalemsnt cara
par Un engourdisseément ou paresthésie d'une extrémits, ont été rapportés chez des patients trai
avec lemétronidazole. Le métronidazole doit étre administré avec prudence chez !es  patients at{e| v
de maladies'du systéme nerveux cenlml
CONTRE - INDICATIONS 4
Le métronidazol éstcontre, -mdnque cbez |es patients ayanl des antécédents d' hypersensxblldé
auméfronidazole ou d' autres dérivés de nltrmmpdaznle . Chez les patients:avec la mdwmonase
métronidazole est contre -indigué au, cours du premier. (nmestre de lagrossesse.
EFFETS SUR LA CAPACITE DE CONDUIREET UTILISER DE!
Les patients doivent étre avertis'du risque de somnblencs ‘coffusion, es, hallucinati
convulsionswou-de troubles visuels' transitoires, et'conseillé de'né-pas con
utiliser des machines si ces symptdmes se produire,
GRCSSESSE ETALLAITEMENT £, &

isantes de la sécurité de métronidazole pendant la gmssesse maisil
,pour. de: nombreuses annéessans, mal conséquence.: «

s &tre, donné pendant la  grossesse ou. - .-
ntnel da sces circonstances les,

courts, les régimes &'hatite dosé ne sont pas recommandss.
PRESENTATION

Jar de 1000 comprimés

blister de 10 x 10 comprimés

STOCKAGE

Conservez dans un endroit frais et sec en dessous de 30°C
Protéger de la lumiére, Tenir hors de portée des enfants.
Shelf life: 24months

Fabriqué par: P
RENE INDUSTRIES, UMITED
Plot 680, Kamuli - Ki

P.O. Bx 6034, Kampala Uganda A wilestone to Golded Health,
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