
 

 

Flagellat Forte 

Oral Suspension 

(Metronidazole)  

1. Name of the medicinal product 

Flagellat Forte 

2. Qualitative and quantitative composition 

Benzoyl Metronidazole 320mg/5ml (Equivalent to Metronidazole 200 mg/5ml) 

3. Pharmaceutical form 

Oral Suspension 

4. Clinical particulars 

4.1 Therapeutic indications 

Flagellat Forte Oral Suspension is indicated in the prophylaxis and treatment of 

infections in which anaerobic bacteria have been identified or are suspected as the 

pathogen. 

Flagellat Forte Oral Suspension is active against a wide range of pathogenic micro-

organisms, notably Trichomonas vaginalis, Entamoeba histolytica, Giardia 

lamblia, Balantidium coli and other species of bacteroides, fusobacteria, eubacteria, 

clostridia, gardnerella vaginalis and anaerobic cocci. 

It is indicated in 

Adults, Children and Newborns with a gestation age of over 40 weeks for: 

• The treatment of septicaemia, bacteraemia, brain abscess, necrotising pneumonia, 

osteomyelitis, puerperal sepsis, pelvic abscess, pelvic cellulitis, peritonitis and post-

operative wound infections from which one or more pathogenic anaerobes have been 

isolated. 
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• The prevention of post-operative infections caused by anaerobic bacteria 

particularly species of bacteroides and anaerobic streptococci. 

Adults and Children over 10 years only for: 

• Bacterial vaginosis (also known as non-specific vaginitis, anaerobic vaginitis 

or Gardnerella vaginitis). 

• Acute dental infections (e.g. acute pericoronitis and acute apical infections). 

• Anaerobically infected leg ulcers and pressure sores. 

Adults and Children for: 

• The treatment of urogenital trichomoniasis in the female (trichomonal vaginitis) 

and in the male. 

• All forms of amoebiasis (intestinal and extra-intestinal disease and that of 

symptomless cyst passers) 

• Giardiasis 

• Acute ulcerative gingivitis. 

Children for: 

• Eradication of Helicobacter pylori 

Consideration should be given to official guidance on the appropriate use of 

antibacterial agents. 

4.2 Posology and method of administration 

Posology 

A: Prophylaxis: against anaerobic infection- chiefly in the context of abdominal 

(especially colorectal) and gynaecological surgery. 

Dosage: 400mg at 8 hourly intervals during the 24 hours preceding the operation 

followed by postoperative intravenous or rectal administration until the patient is 

able to take Flagellat Forte Oral Suspension by mouth. 

Children < 12 years: 20 – 30mg/kg as a single dose given 1 – 2 hours before surgery. 



 

 

Newborns with a gestation age <40 weeks: 10mg/kg body weight as a single dose 

before operation. 

Elderly: Caution is advised in the elderly, particularly at high doses, although there is 

limited information available on modification of drug. 

Anaerobic infections: The duration of a course of Flagellat Forte treatment is about 7 

days but it will depend upon the seriousness of the patient's condition as assessed 

clinically and bacteriologically. 

B: Treatment of established anaerobic infection: 

800mg followed by 400mg at 8 hourly intervals. 

Children > 8 weeks to 12 years of age: The usual daily dose is 20 – 30mg/kg/day as a 

single dose or divided into 7.5mg/kg every 8 hours. The daily dose may be increased 

to 40mg/kg, depending on the severity of the infection. Duration of treatment is 

usually 7 days. 

Children < 8 weeks of age: 15mg/kg as a single dose daily or divided into 7.5mg/kg 

every 12 hours. 

In newborns with a gestation age <40 weeks, accumulation of metronidazole can 

occur during the first week of life, which is why the concentrations of metronidazole 

in serum should preferably be monitored after a few days therapy. 

C: Treatment of Protozoal and Other Infections: 

(See Table). 

 Duration 

of dosage 

in days 

Adults and 

children over 

10 years** 

Children* 

7-10 years 3-7 years 1-3 years 

Urogenital 

Trichomoniasis 

Where re-infection is 

likely, in adults the 

consort should 

receive a similar 

course of treatment 

concurrently 

7 

or 

200mg three 

times daily 

40mg/kg orally as a single dose or 15 – 

30mg/kg/day divided in 2 – 3 doses not to 

exceed 2000mg/dose 

5 - 7 

or 

400mg twice 

daily 

   

1 2000mg as a 

single dose 

   



 

 

Bacterial Vaginosis 5 - 7 

or 

400mg twice 

daily 

   

1 2000mg as a 

single dose 

   

Amoebiasis 

(a) Invasive intestinal 

disease in susceptible 

subjects 

5 800 mg three 

times daily 

400 mg three 

times daily 

200 mg four 

times daily 

200 mg three 

times daily 

(b) Intestinal disease 

in less susceptible 

subjects and chronic 

amoebic hepatitis 

5-10 400 mg three 

times daily 

200 mg three 

times daily 

100 mg four 

times daily 

100 mg three 

times daily 

(c) Amoebic liver 

abscess also other 

forms of extra-

intestinal amoebiasis 

5 400 mg three 

times daily 

200 mg three 

times daily 

100 mg four 

times daily 

100 mg three 

times daily 

(d) Symptomless cyst 

passers 

5-10 400-800 mg 

three times 

daily 

200-400 mg 

three times 

daily 

100-200 mg 

four times 

daily 

100-200 mg 

three times 

daily 

Alternatively, doses may be expressed by body weight 

35 to 50mg/kg daily in 3 divided doses for 5 to 10 days, not to exceed 

2400mg/day 

Giardiasis 3 

or 

2000mg once 

daily 

1000mg once 

daily 

600-800mg 

once daily 

500mg once 

daily 

5 

or 

400mg three 

times daily 

   

7 - 10 500mg twice 

daily 

   

  Alternatively, as expressed in mg per kg of 

body weight: 

15 – 40mg/kg/day divided in 2 – 3 doses. 

Acute Ulcerative 

Gingivitis 

3 200mg three 

times daily 

100mg three 

times daily 

100mg twice 

daily 

50mg three 

times 

Acute Dental 

Infections 

3-7 200mg three 

times daily 

   

Leg Ulcers and 

Pressure Sores 

7 400mg three 

times daily 

   

Dosage is given in terms of metronidazole or metronidazole equivalent. 

* Children and babies weighing less than 10Kg should receive proportionally smaller 

doses. 



 

 

** Metronidazole is well tolerated by the elderly, but a pharmacokinetic study 

suggests cautious use of high dosage regimen in this age group. 

Eradication of Helicobacter pylori in paediatric patients: 

As a part of combination therapy, 20mg/kg/day not to exceed 500mg twice daily for 7 

– 14 days. Official guidelines should be consulted before initiating therapy. 

Method of administration 

For oral administration only. 

4.3 Contraindications 

Known hypersensitivity to Metronidazole, nitroimidazoles and/or hydroxybenzoates 

or any of the excipients. 

4.4 Special warnings and precautions for use 

Regular clinical and laboratory monitoring (especially leucocyte count) are advised if 

administration of Metronidazole for more than 10 days is considered to be necessary 

and patients should be monitored for adverse reactions such as peripheral or central 

neuropathy (such as paraesthesia, ataxia, dizziness, convulsive seizures). 

There is the possibility that after Trichomonas vaginalis has been eliminated a 

gonococcal infection might persist. 

The elimination half-life of metronidazole remains unchanged in the presence of 

renal failure. The dosage of metronidazole therefore needs no reduction. Such 

patients however, retain the metabolites of metronidazole. The clinical significance of 

this is not known at present. 

In patients undergoing haemodialysis, metronidazole and metabolites are efficiently 

removed during an eight-hour period of dialysis. Metronidazole should therefore, be 

re-administered immediately after haemodialysis. 

No routine adjustment in the dosage of Metronidazole need be made in patients with 

renal failure undergoing intermittent peritoneal dialysis (IPD) or continuous 

ambulatory peritoneal dialysis (CAPD). 



 

 

Metronidazole is mainly metabolised by hepatic oxidation. Substantial impairment of 

metronidazole clearance may occur in the presence of advanced hepatic insufficiency. 

Significant cumulation may occur in patients with hepatic encephalopathy and the 

resulting high plasma concentrations of metronidazole may contribute to the 

symptoms of encephalopathy. 

Metronidazole should be administered with caution to patients with hepatic 

encephalopathy. The daily dosage may be reduced to one third and may be 

administered once daily. 

Metronidazole should be used with caution in patients with active or chronic severe 

peripheral and central nervous system disease due to the risk of neurological 

aggravation. 

Flagellat Forte Oral Suspension contains sucrose. Each 5ml contains 1.5g sucrose. 

Patients with hereditary fructose intolerance, glucose-galactose malabsorption or 

sucrase-isomaltase insufficiency should not take this medicine. The sucrose content 

should be taken into account in patients with diabetes mellitus. It may also be 

harmful to teeth. 

Methyl and propyl hydroxybenzoates (Methyl paraben and propyl paraben) are 

contained in this product which may cause allergic reactions (possibly delayed). 

Patients should be warned that metronidazole may darken urine. 

Due to inadequate evidence on the mutagenicity risk in humans (see section 5.3), the 

use of Metronidazole for longer treatment than usually required should be carefully 

considered. 

Cases of severe hepatotoxicity/acute hepatic failure, including cases with a fatal 

outcome with very rapid onset after treatment initiation in patients with Cockayne 

syndrome have been reported with products containing metronidazole for systemic 

use. In this population, metronidazole should therefore be used after careful benefit-

risk assessment and only if no alternative treatment is available. Liver function tests 

must be performed just prior to the start of therapy, throughout and after end of 

treatment until liver function is within normal ranges, or until the baseline values are 



 

 

reached. If the liver function tests become markedly elevated during treatment, the 

drug should be discontinued. 

Patients with Cockayne syndrome should be advised to immediately report any 

symptoms of potential liver injury to their physician and stop taking metronidazole. 

4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction 

Patients should be advised not to take alcohol during metronidazole therapy and for 

at least 48 hours afterwards because of the possibility of a disulfiram-like (antabuse 

effect) reaction. 

Psychotic reactions have been reported in patients who were using metronidazole 

and disulfiram concurrently. 

Some potentiation of anticoagulant therapy has been reported when metronidazole 

has been used with the warfarin type oral anti-coagulants. Dosage of the 

anticoagulant may require reducing. Prothrombin time should be monitored. No 

interactions have been reported of the heparin type. 

Lithium retention accompanied by evidence of possible renal damage has been 

reported in patients treated simultaneously with lithium and metronidazole. Lithium 

treatment should be tapered or withdrawn before administering metronidazole. 

Plasma concentration of lithium, creatinine and electrolytes should be monitored in 

patients under treatment with lithium while they receive metronidazole. 

Patients receiving phenobarbital or phenytoin metabolise metronidazole at a much 

greater rate than normally, reducing the half life to approximately three hours. 

Increased serum carbamazepine levels and toxicity have been seen in patients given 

concomitant metronidazole. 

Aspartate amino transferase assays may give spuriously low values in patients taking 

metronidazole, depending on the method used. 

Clinicians who contemplate continuous therapy for the relief of chronic conditions, 

for periods no longer than those recommended, are advised to consider the possible 

therapeutic benefit against the risk of peripheral neuropathy. 



 

 

Metronidazole reduces the clearance of 5-fluorouracil and can therefore result in 

increased toxicity of 5-fluorouracil. 

Patients receiving ciclosporin or tacrolimus with metronidazole are at risk of elevated 

ciclosporin / tacrolimus serum levels. Serum ciclosporin / tacrolimus and serum 

creatinine should be closely monitored when coadministration is necessary. 

Plasma levels of busulfan may be increased by metronidazole which may lead to 

severe busulfan toxicity. 

4.6 Pregnancy and lactation 

There is inadequate evidence of the safety of metronidazole in pregnancy. 

Metronidazole should not therefore be given during pregnancy or during lactation 

unless the physician considers it essential, in these circumstances short, high dosage 

regimes are not recommended. 

A significant amount of metronidazole is found in breast milk and breast feeding 

should be avoided after a large dose. This could give a bitter taste to the milk. 

4.7 Effects on ability to drive and use machines 

Patients should be warned about the potential for drowsiness, dizziness, confusion, 

hallucinations, convulsions or transient visual disorders, and advised not to drive or 

operate machinery if these symptoms occur. 

4.8 Undesirable effects 

The frequency of adverse events listed below is defined using the following 

convention: 

Very common (≥ 1/10); common (≥ 1/100 to < 1/10); uncommon (≥ 1/1,000 to < 1/100); 

rare (≥ 1/10,000 to < 1/1,000); very rare (< 1/10,000), not known (cannot be estimated 

from the available data). 

Frequency, type and severity of adverse reactions in children are the same as in adults. 

Serious adverse reactions occur very rarely with standard recommended regimens. 

However, clinicians who contemplate continuous therapy for the relief of chronic 



 

 

conditions, for periods longer than those recommended are advised to consider the 

possible therapeutic benefit against the risk of peripheral neuropathy. 

Blood and lymphatic system disorders: 

Very rare: agranulocytosis, neutropenia, thrombocytopenia and pancytopenia, often 

reversible on drug withdrawal, although fatalities have occurred. 

Not known: A moderate leucopenia has been reported in some patients but the white 

cell count has always returned to normal before or after treatment has 

been completed. 

Immune system disorders: 

Rare: Anaphylaxis 

Not known: urticaria, angioedema and fever 

Metabolism and nutrition disorders: 

Not known: anorexia 

Psychiatric disorders: 

Very rare: psychotic disorders, including confusion and hallucinations 

Not known: depressed mood 

Nervous system disorders: 

Very rare: 

• Encephalopathy (eg. confusion, fever, headache, hallucinations, paralysis, light 

sensitivity, disturbances in sight and movement, stiff neck) and subacute cerebellar 

syndrome (eg. ataxia, dysathria, gait impairment, nystagmus and tremor) have been 

reported very rarely which may resolve on discontinuation of the drug 

• Drowsiness, dizziness, convulsions, headache, ataxia, inco-ordination of movement 

Not known: 

• During intensive and/or prolonged metronidazole therapy a few instances of 

peripheral neuropathy or transient epileptiform seizures have been reported. In most 

cases neuropathy disappeared after treatment was stopped or when dosage was 

reduced. 

• Aseptic meningitis has been reported 

Eye disorders: 

Very rare: transient visual disorders such as diplopia and myopia have been reported 

Not known: Optic neuropathy/neuritis has been reported 



 

 

Ear and labyrinth disorders: 

Not known: hearing impaired/hearing loss (including sensorineural), tinnitus 

Gastrointestinal disorders: 

Not known: Unpleasant taste in the mouth, oral mucositis, furred tongue, nausea, 

vomiting, gastro-intestinal disturbances such as epigastric pain and 

diarrhoea. 

Hepatobiliary disorders: 

Very rare: 

• Abnormal liver function tests, increase in liver enzymes (AST, ALT, alkaline 

phosphatase), cholestatic or mixed hepatitis, and hepatocellular liver injury, jaundice 

and pancreatitis, reversible on drug withdrawal have been reported. 

• Cases of liver failure requiring liver transplant have been reported in patients treated 

with metronidazole in combination with other antibiotic drugs. 

Skin and subcutaneous tissue disorders: 

Very rare: skin rashes, pustular eruptions, pruritus, flushing 

Not known: Erythema multiforme may occur, which may be reversed on drug 

withdrawal. Stevens-Johnson syndrome or toxic epidermal necrolysis, fixed 

drug eruption. 

Musculoskeletal, connective tissue and bone disorders: 

Very rare: myalgia, arthralgia 

Renal and urinary disorders: 

Very rare: darkening of the urine (due to metronidazole metabolite) 

Flagellat Forte Oral Suspension contains glycerin, which can cause headache, gastro-

intestinal disturbance and diarrhoea. 

The parahydroxybenzoates (Methyl paraben and propyl paraben) used in Flagellat 

Forte Oral Suspension may cause immediate or delayed hypersensitivity reactions. 

Reporting of suspected adverse reactions 

Reporting suspected adverse reactions after authorisation of the medicinal product is 

important. It allows continued monitoring of the benefit/risk balance of the medicinal 

product. Healthcare professionals are asked to report any suspected adverse reactions 

via:  



 

 

The Egyptian Pharmaceutical Vigilance Center (EPVC) at:  

Pv.followup@edaegypt.gov.eg  

MUP Pharmacovigilance department at:  

pv@mupeg.com 

4.9 Overdose 

Single oral doses of metronidazole, up to 12g have been reported in suicide attempts 

and accidental overdoses. Symptoms were limited to vomiting, ataxia and slight 

disorientation. There is no specific antidote for metronidazole overdosage. In cases of 

suspected massive overdose, symptomatic and supportive treatment should be 

instituted. 

5. Pharmacological properties 

5.1 Pharmacodynamic properties 

The selective action of this compound against anaerobes and anoxic and hypoxic cells 

is due to the mode of action. The nitro group of metronidazole acts as electron 

acceptor and is thus reduced to a chemically reactive drug form. This produces 

biochemical lesions in the cells, thus causing death. The major site of action is 

believed to be DNA, where it causes loss of the helical structure and inhibits 

synthesis. 

5.2 Pharmacokinetic properties 

It is readily absorbed from the gastro-intestinal tract and widely distributed in body 

tissues. Half life in plasma is about 8-10 hours. About 10% is bound to plasma 

proteins. 

It penetrates well into body tissues and fluids, including vaginal secretions, seminal 

fluid, saliva and breast milk. Therapeutic concentrations are also achieved in 

cerebrospinal fluid. 

Unchanged metronidazole and several metabolites are excreted in the urine, the liver 

is the main site of metabolism and the major metabolites are as a result of side chain 

oxidation, forming glucuronides. 

6. Pharmaceutical particulars 

6.1 List of excipients 
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Methyl paraben, Propyl paraben, Sucrose, Carboxymethyl cellulose sodium, Avicel 

RC-591, Saccharin sodium, Dibasic sodium phosphate anhydrous, Monobasic 

potassium phosphate, Glycerin, Tween 20, Orange oil, Quinoline yellow, Phosphoric 

acid 85%, Purified water. 

6.2 Incompatibilities 

None known 

6.3 Shelf life 

3 years 

6.4 Special precautions for storage 

Store at a temperature not exceeding 30°C and protect from light. 

6.5 Nature and contents of container 

Carton box containing amber glass bottle Type III containing 100 ml oral suspension 

covered with aluminum pilferproof cap with LDPE foam liner + plastic cup made of 

polypropylene + instruction leaflet. 

6.6 Special precautions for disposal and other handling 

Keep out of the reach of children. 

Shake the bottle well before use. 

If a dose of under 5ml is required, the suspension should be administered using an 

oral dosing device. 

7. Marketing authorisation holder 

Medical union pharmaceuticals 

Abu- sultan, Ismailia, Egypt 

8. Date of revision of the text 

1/11/2018 

 

 

 

 



 

 

 علقم   يلات فورتچفلا
 (ميترونيدازول)

 

 إقرأ هذه النشرة بعناية قبل تناول هذا المستحضر  

 إحتفظ  بهذه النشرة فقد تحتاج لقرائتها مرة أخري. -

 رب صيدلي.  قإذا كانت لديك أية تساؤلات لا تجد إجابتها بهذه النشرة فبرجاء مراجعة الطبيب المعالج أو أ-

التي تشكو منها مع تلك التي لك شخصياً,فلا تصفه لأحد غيرك مهما تشابهت الأعراض هذا المستحضر تم وصفه -

 يعاني منها هو.  

إذا لاحظت أثناء إستخدام هذا المستحضر أية أعراض جانبية غير مذكورة بهذه النشرة أو ساءت الأعراض -

 بصورة ملحوظة فعليك إبلاغ طبيبك المعالج فوراً.    

 :    في هذه النشرة

 يستخدم ؟   فيماما هو إسم المستحضر و 

  فورت فلاچيلاتما تحتاج إلى معرفته قبل تناول. 

  ؟ فورت فلاچيلاتكيف تستخدم 

 .الاثَار الجانبية المحتملة 

 .شروط التخزين 

 .مكونات العبوة ومعلومات أخري 

 ؟   يستخدم فيماما هو إسم المستحضر و .1

من ينتمي لمجموعة ملليليتر( من الميترونيدازول وهو5/مجم200) معلق فورت فلاچيلات إسم المستحضر هو

    مضادات البكتريا.تسمى  الأدوية

 يمكن إستخدامه في الحالات الاتًية: 

 البالغين والأطفال أكثر من عام:

 منع إنتقال العدوي بعد  العمليات الجراحية 

 ,حوض وكذلك العدوى بعد عمليات الولادة أو بطانة البطن, ال العظام, الرئتين, المخ, علاج العدوي التي تصيب الدم

 . العدوى فى أماكن العمليات الجراحية

  هذه عدوى تنتقل بالاتصال الجنسي ، في كل من الذكور والإناث)داء المشعرات( الترايكومونيازيسعلاج .. 

  فيلسببها ط  يعدوى في الأمعاء أو الكبد  -علاج داء الأميبيات. 

  وى التي تسبب تورم الأمعاء.وهي العد -علاج الجيارديا 

 :أعوام 10البالغين والأطفال أكثر من 

 (وتورم في المهبل)إلتهاب  المهبل عدوى 

  إلتهابات الأسنان.علاج تورم اللثة والتقرحات في الفم )التهاب اللثة( وغيرها من 

 .علاج قرح القدمين وقرح الفراش 

  الأطفال:

 تيرية بالمعدة )الميكروب الحلزونى(يمكن إستخدامه للأطفال لعلاج العدوى البك

 النشرة باللغة الانجليزية



 

 

 حديثى الولادة )مكتملى النمو(

 ت الجراحية.ابعد العملييمكن إستخدامه لحديثى الولادة مكتملين النمو لعلاج العدوى البكتيرية ومنع العدوى 

  فورت فلاچيلاتما تحتاج إلى معرفته قبل إستخدام  -2

  فوراً إذا حدث الاتًي:وأخبر طبيبك  فورت فلاچيلاتتوقف عن إستخدام 

 مذكورة فى القسم  التينيدازول( أو لأيٍ من السواغمثل ) يدازولمإذا كانت لديك حساسية للميترونيدازول أو للنيترو(

6) . 

 .صعوبة التنفسالهرش,  جلدي,الطفح ال تشملحساسية الأعراض 

  طبيعية.إذا كنتِ حاملاً أو تعتقدين أنكِ ربما تكونى حاملٍا أو ترضعين رضاعة 

 طبيبك المعالج أو أقرب صيدلي فوراً وإذا لم تكن متأكد فأخبر فورت  فلاچيلاتفإذا حدث هذا فتوقف عن تناول 

 الإحتياطات والتحذيرات 

 : إذا كنتفورت  فلاچيلاتطبيبك المعالج قبل إستخدامك  تحدث إلى

 الكبد.ب لديك مشاكل 

  .لديك مرض فى الجهاز العصبى   

  الكلوي.مرضي الغسيل من 

 أيام ، فقد يعطيك طبيبك بعض الاختبارات. 10إذا كنت تتناول هذا الدواء لأكثر من  -

 فورت. فلاچيلاتلى قبل تناول ، تحدث مع طبيبك أو الصيد كان ماسبق ينطبق عليكإذا لم تكن متأكداً مما إذا  -

 الحالات ذات النتائج المميتة ، في، بما في ذلك وفشل حاد بالكبد تم الإبلاغ عن حالات من سمية الكبد الشديدة  -

 منتج يحتوي على ميترونيدازول. متلازمة "كوكاين" عند إستخدامالمرضى الذين يعانون من 

ً مصابكنت إذا  بشكل متكرر أثناء  وظائف الكبد لديك، يجب على طبيبك أيضًا مراقبة  "كوكاين"بمتلازمة  ا

 علاجك بالميترونيدازول وبعد ذلك.

: ألم في المعدة ، فقدان الشهية ، الغثيان ، فورت إذا حدث لك فلاچيلاتالفور وتوقف عن تناول  أخبر طبيبك على -

 أو الحكة. براز ملون يشبه العجين، الحمى ، الشعور بالضيق ، التعب ، اليرقان ، البول الداكن ،  القىءا

 : التفاعل مع الأدوية الأخري

رب صيدلي إذا كنت تتناول أية أدوية أخري حتي تلك الأدوية برجاء إبلاغ الطبيب المعالج الخاص بك أو أق

يمكن أن يؤثر علي  فورت فلاچيلاتالتي تتناولها دون روشتة طبية متضمنة الأدوية العشبية وذلك لأن 

.أخبر طبيبك فورت فلاچيلاتطريقة عمل هذه الأدوية ,وأيضاً يمكن أن تؤثر تلك الأدوية علي طريقة عمل 

     تستخدم أي من الأدوية التالية:   المعالج إذا كنت

   .موانع تجلط الدم مثل الوارفارين 

 (.الإكتئابعلاج ل) الليثيوم 

 علاج الصرع(.  ل)أو كاربامازبين  فينوباربيتال أو الفينتوين 

 5-علاج السرطان(.  ل) فلورويوراسيل 

 (لبوسلفان  .)علاج سرطان الدم 

 (.زراعة الأعضاءتستخدم بعد )أو تاكروليمس  سيكلوسبورين 

 علاج إدمان الكحول(.    ل) داي سلفيرام 



 

 

 .      فورت فلاچيلاتإذا كنت غير متأكد أخبر طبيبك المعالج أو أقرب صيدلي قبل تناول 

 علي الطعام والشراب  فورت فلاچيلاتتأثير 

ساعة لأن هذا  48 ب هحتي بعد نهاية مدة العلاج بفورت  فلاچيلاتيحذر تناول أية كحوليات أثناء إستخدام 

توهج  , وحول المعدة لم بالمعدةالأ قئ,ال غثيان,القد يتسبب في بعض الاثًار الجانبية الغير مرغوب فيها مثل 

 صداع.   و  نبض سريع ,

 الحمل والرضاعة 

تخططين للحمل أو كنتى ترضعين إذا كنتي حاملاً أو فورت  فلاچيلاتأخبري طبيبك المعالج قبل إستخدام 

  طبيعية.رضاعة 

 قيادة السيارات وتشغيل الماكينات 

 النعاس,الدوار,الإضطراب,هلوسة :ببعض الاثَار مثل فورت فلاچيلات قد يشعر المريض أثناء إستخدام

)ضعف أو إزدواج الرؤية(,فإذا شعرت بمثل هذه  إضطرابات بصرية (,)رؤية أو سماع أشياء غير موجودة

 لك قيادة السيارات. توقف عن تشغيل الماكينات وكذالاثًار

باراهيدروكسى بنزوات و وبروبيل وبيل بارابن )ميثيل رفورت يحتوى على ميثيل بارابن وب فلاچيلات

 باراهيدروكسى بنزوات( وسكروز:

قد  :ميثيل بارابن وبروبيل بارابن )ميثيل باراهيدروكسى بنزوات و وبروبيل باراهيدروكسى بنزوات(• 

 حدث على الفورلا تمكن أن من المرد فعل تحسسي. هذه الحساسية تتسبب هذه المواد فى إحداث 

إذا أخبرك طبيبك بأن لديك حساسية تجاه بعض السكريات ، يجب عليك الاتصال بطبيبك قبل  :السكروز• 

 للأسنان. كون ضاريتناول هذا الدواء. ويمكن أيضا أن 

 فورت ؟ فلاچيلاتكيف تستخدم   -3

يب أو الصيدلي. انظر إلى الملصق واسأل الطبيب أو الصيدلي إذا كنت غير ذ هذا الدواء كما أخبرك الطبخ  

 متأكد. يتم إظهار الإجراءات المختلفة التي قد تتبعها أدناه.

 هذا الدواءإستخدام 

 مل 5مجم من ميترونيدازول في كل  200يحتوي هذا الدواء على • 

 ذ هذا الدواء عن طريق الفمخ  • 

ج •  الاستخدام الزجاجة دائمًا قبل ر 

 الكاملة لهذا الدواء. الجرعةأكمل • 

 :اللازمة الجرعة

 لاطفال:و ا للبالغين الجرعة المعتادة

عدد  فيما يستخدم

 الأيام 

الجرعة اللازمة للبالغين والأطفال 

 عام 12أكثر من 

الجرعة اللازمة 

 12للأطفال أقل من 

 عام

منع العدوى بعد 

 العمليات الجراحية

مرات  3م( مج 400مل ) 10 1

 خلال يوم ما قبل العملية الجراحية

سيحدد الطبيب 

الجرعة اللازمة 

لطفلك على حسب 

 وزن الجسم

مجم( كجرعة  800مل ) 20 - العدوى البكتيرية

 3مجم(  400مل ) 10واحدة ثم 

 ً  مرات يوميا



 

 

 أنواع العدوى الأ خرى:

 أعوام: 10البالغين والأطفال أكثر من 

عدد  فيما يستخدم

 ام الأي

 أعوام 10الجرعة اللازمة للبالغين والأطفال أكثر من 

علاج 

الترايكومونيازيس 

عدوى تنتقل )

 (بالاتصال الجنسي

ً مجم( مرة واحدة  2000مل ) 50 1  يوميا

 - 5أو 

7 

ً مجم( مرتين  400مل ) 10  يوميا

ً مرات  3مجم(  200مل ) 5 7أو   يوميا

ً احدة مجم( مرة و 2000مل ) 50 1 عدوى المهبل   يوميا

 - 5أو 

7 

ً مجم( مرتين  400مل ) 10  يوميا

ً مرات  3مجم(  800مل ) 20مجم( إلى  400مل ) 10 10 - 5 داء الأميبيات  يوميا

ً مجم( مرة واحدة  2000مل ) 50 3 داء الجيارديا  يوميا

ً  مرات 3مجم(  400مل ) 10 5أو   يوميا

 - 7أو 

10 

ً مجم( مرتين  500مل ) 12.5  يوميا

ً مرات  3مجم(  200مل ) 5 3 إلتهاب اللثة  يوميا

ً مرات  3مجم(  200مل ) 5 7 - 3 عدوى الأسنان  يوميا

قرح القدمين وقرح 

 الفراش

ً  3مجم(  400مل ) 10 7  مرات يوميا

 أعوام: 10الأطفال أقل من 

عدد  فيما يستخدم

 الأيام

الجرعة 

اللازمة 

للأطفال من 

 أعوام 7-10

الجرعة 

اللازمة 

للأطفال من 

 أعوام 3-7

الجرعة 

اللازمة 

للأطفال من 

 أعوام 1-3

علاج 

الترايكومونيازيس 

عدوى تنتقل )

بالاتصال 

 (الجنسي

سيحدد الطبيب الجرعة اللازمة لطفلك على حسب وزن  7

ً مجم  2000الجسم، ينبغى ألا تزيد هذه الجرعة عن   يوميا

-5 داء الأميبيات

10 

 200مل ) 5

 10م( إلى مج

 400مل )

 3مجم( 

ً مرات   يوميا

مل  2.5

مجم(  100)

مل  5إلى 

مجم(  200)

ً مرات  4  يوميا

مل  2.5

مجم(  100)

مل  5إلى 

مجم(  200)

مرات  3

 يومياً 

سيحدد الطبيب الجرعة اللازمة لطفلك على حسب وزن 

ً مجم  2400الجسم، ينبغى ألا تزيد هذه الجرعة عن   يوميا

مل  25 3 داء الجيارديا

مجم(  1000)

مرة واحدة 

 يومياً 

 600مل ) 15

 20مجم( إلى 

 800مل )

مجم( مرة 

ً واحدة   يوميا

مل  12.5

مجم(  500)

مرة واحدة 

 يومياً 



 

 

 سيحدد الطبيب الجرعة اللازمة لطفلك على حسب وزن الجسم

مل  2.5 3 إلتهاب اللثة

مجم(  100)

ً مرات  3  يوميا

مل  2.5

مجم(  100)

 يومياً مرتين 

مل  1.25

 3مجم(  50)

ً مرات   يوميا

 

 :(الميكروب الحلزونىلعدوى البكتيرية في المعدة )اعلاج  -طفال الأ

 الجرعة الصحيحة بناءً على وزن طفلك. بتحديدعطى طفلك ميترونيدازول مع أدوية أخرى. سيقوم طبيبك سي  

 مرتين في اليوم. جمم 500 الجرعة عن  تجاوزتيجب ألا 

 بد:ومرضى الككبار السن 

أكثر  هؤلاء الأشخاص كونييمكن أن  هطبيبك جرعة أقل من تلك التي تعطى للبالغين. هذا لأن قد يصف

 حساسية للدواء.

 الجرعة الزائدة 

معلق عن تلك المحددة لك من طبيبك المعالج فتوجه له  فورت فلاچيلات جرعة زائدة منإذا إستخدمت 

   فلاچيلاتمستشفي ومعك العلبة الكرتون والعبوة الخاصة بلأقرب  توجه مباشرة واطلب النصيحة الطبية أو

 . تناولتهمعلق حتي يستطيع الطبيب أن يحدد ماذا 

  فورت فلاچيلاتإذا نسيت أن تستخدم 

. خذ الجرعة التالية بمجرد أن تتذكر ، ثم استمر كما كان من الفائتة لا تأخذ جرعة مضاعفة لتعويض الجرعة

 لوقت قد حان للجرعة التالية ، تخطي الجرعة الفائتة.قبل. ومع ذلك ، إذا كان ا

 إذا كان لديك أي أسئلة أخرى حول استخدام هذا الدواء ، اسأل طبيبك أو الصيدلي.

 الاثَار الجانبية المحتملة   -4

 الاثًار الجانبية لبعض الأشخاصفي بعض فورت  فلاچيلاتمثل كل الأدوية قد يتسبب 

 وجه لأقرب مستشفي أو لطبيبك المعالج إذا حدث الاتًي: معلق وتالتوقف عن إستخدام 

الدماغ( وهو أحد الآثار الجانبية الخطيرة ولكن النادرة. تختلف الأعراض ولكن قد إاتهاب دماغي ) إعتلال• 

تصاب بحمى أو تصلب في العنق أو صداع أو سماع أشياء غير موجودة. قد يكون لديك أيضا مشاكل مع 

 .مشاكل في التحدث أو الشعور بالارتباكأو  الذراعين والساقين

ً معمجموعة من الأعراض •  الحمى والغثيان والقيء والصداع وتصلب الرقبة والحساسية المفرطة تشمل  ا

 للضوء الساطع. قد يحدث هذا بسبب التهاب الأغشية التي تغطي الدماغ والحبل الشوكي )التهاب السحايا(

الكاحلين أو الوجه أو الشفتين أو الحلق مما قد يسبب صعوبة في البلع أو  تورم في اليدين أو القدمين أو• 

أو طفح القراص. قد يكون هذا رد فعل تحسسي  حكةطفح جلدي متكتل وملاحظة التنفس. يمكنك أيضا 

 .لميترونيدازول

تشبه تقرحات أو نزيف الجلد حول الشفاه والعيون والفم والأنف والأعضاء التناسلية. أيضا أعراض • 

 أعراض الإنفلونزا والحمى. قد يسمى هذا "متلازمة ستيفن جونسون" وهو عبارة عن طفح جلدي شديد

فصل طبقات الجلد. أيضا الشعور بالتوعك والحمى والقشعريرة وآلام العضلات. يسمى أحيانا  يتسبب فى

 ."انحلال البشرة السمي"



 

 

 الجانبية التالية:  الاثًار  أى منتوجه فوراً لطبيبك المعالج إذا لاحظت 

 (اليرقان)ا ين وقد تكون هذه علامة لمشكلة بالكبدالعينو إصفرار بالجلد . 

  قشعريرة ، كدمات ، التهاب في الحلق ، قرحة في الفم أو الحلق ، ، يمكن ملاحظة علامات مثل الدمبمشاكل

 معتاد.نزيف في اللثة وتعب غير 

 (اب البنكرياسإلته)لام بالظهر ألم شديد بالمعدة مصاحب لأ    . 

 : أى من الأعراض الجانبية التاليةأخبر طبيبك المعالج أوأقرب صيدلي إذا لاحظت 

 شخص 10،000 كل من 1: يمكن أن تؤثر على جداً  نادرة

 نوبات )تشنجات(• 

 الشعور بالارتباك• 

 رؤية أو سماع أشياء غير موجودة )هلوسة(• 

 النظر. زتركيعلى بصرك ، مثل صعوبة  تأثير مؤقت• 

 النعاس والدوخة• 

 أو سوء التنسيق لحماقةا• 

 وتورم الجلد أو طفح جلدي أو احمرار الألم• 

 الصداع• 

 حكة• 

 داكناً. البول لون• 

 في المفاصل أو العضلات ألام• 

   (.نزيف بخلايا الكبدمشاكل في الكبد بما في ذلك فشل الكبد الذي يهدد الحياة )• 

 غير معروفمعدل التكرار

 والشعور بالضعف في الذراعين والساقينأ ، الألملوخز باالشعور • 

 .وبرى الملمسفي فمك أو لسان  مستساغطعم غير • 

 .، اضطراب المعدة أو الإسهالالإعياء أوبالتعب الشعور  •

 فقدان الشهية• 

 الحمى• 

 الشعور بالاكتئاب• 

 في عينيك )التهاب العصب البصري( ألم• 

 دان السمعضعف السمع / فق• 

 رنين في الأذنين )طنين(• 

 طفح جلدي أو تغير لون الجلد في نفس الوقت الذي يتم فيه تعاطي الدواء.• 

بهذه النشرة اخبر طبيبك المعالج  أثار أخرى لم تذكرإذا تفاقمت هذه الاثًار وأصبحت خطيرة أو لاحظت أي 

 فوراً أو أقرب صيدلي.

 الإبلاغ عن الآثار الجانبية

ت أي من الاثار الجانبية حتى وان لم تذكر في هذه النشرة، يجب أن تبلغ بها طبيبك أو الصيدلي. ويشمل إذا ظهر

ذلك أي آثار جانبية محتملة غير مدرجة في هذه النشرة. من خلال الإبلاغ عن الآثار الجانبية يمكن أن تساعد 



 

 

غ عن الآثار الجانبية إلى مركز اليقظة على توفير مزيد من المعلومات حول سلامة هذا الدواء. يمكنك الإبلا

 الدوائية المصري عن طريق البريد الإلكتروني:

 pv.center@eda.mohealth.gov.eg 

 إدارة اليقظة الدوائية بشركة المهن الطبية للأدوية عن طريق البريد الإلكترونى:

pv@mupeg.com 

 وط التخزينشر -5

 يحفظ بعيداً عن متناول الأطفال  

 .وءعن الض ايحفظ بعيد.  م 30يحفظ في درجة حرارة لا تزيد عن 

  ترة الصلاحية المدونة علي العلبة الكرتون والعبوة. لا يستخدم هذا المستحضر بعد إنتهاء ف

فية التخلص . اسأل الصيدلي عن كييجب عدم التخلص من الأدوية عن طريق المياه العادمة أو النفايات المنزلية

 من الأدوية التي لم تعد مطلوبة. هذه التدابير سوف تساعد في حماية البيئة.

  معلومات أخري مكونات العبوة و -6

 فورت على: فلاچيلاتيحتوى 

  المادة الفعالة:

 بنزويل ميترونيدازول.

من مجم  200ل المكافئ ل مجم بنزويل ميترونيدازو 320فورت تحتوى على  فلاچيلاتمل من  5كل 

 الميترونيدازول.

 السواغ:

 -مايكروكريستالين سيللولوز -كاربوكسي ميثيل سيللولوزصوديوم -سكروز -بروبيل بارابن -ميثيل بارابن

بوتاسيوم فوسفات  - ثنائي القاعدة لامائى صوديوم فوسفات -سكر -سكارين صوديوم - 591أفيسيل أر سى 

   ماء مقطر. -%85حمض الفوسفوريك  -أصفر كينولين -زيت برتقال -20توين  -جليسرين -أحادي القاعدة 

  :العبوة

مغطاه بغطاء  علقم  الملليلتر من  100علبة كرتون تحتوي علي زجاجة ملونة من النوع الثالث تحتوي علي 

ى مصنوع قياس بلاستيكوبطانة رغوة من البولى إيثلين منخفض الكثافة + ممانع للتسرب من الألومونيوم 

 وبيلين+ نشرة داخلية.من البولى بر

 إنتاج 

 شركة المهن الطبية للأدوية 

  مصر   -الإسماعيلية-أبو سلطان

 تاريخ الإعداد 

1/11/2018 
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