Piibalova informace: informace pro pacienta
Entizol 250 mg tablety

metronidazolum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci df'ive, nezZ zacnete tento pripravek

uZivat, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej Zzadné dalsi osobé. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Entizol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Entizol uzivat
Jak se ptipravek Entizol uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Entizol uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ocoukrwphE

1. Co je pripravek Entizol a k ¢emu se pouziva

Piipravek Entizol je 1é¢ivy piipravek patiici do skupiny antibiotik, pusobicich proti bakteriim
a jednobunéénym organismim. Je indikovan u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od
3 let k 1é¢bé nasledujicich infekei:

o infekce zpuisobené nékterymi prvoky, jako je trichomoniaza, amébiaza, lambliaza.
o bakterialni zanét pochvy
. infekce zaludku zptisobena bakterii Helicobacter pylori doprovazejici Zalude¢ni a

dvanactnikové viedy (v reZimech zahrnujicich vice 1€kt s bismutovymi solemi a
antibiotiky, nap¥. amoxicilinem)

. a dalsi bakterialni infekce.

Muize se také pouzivat v

. prevenci infekci pred biisnimi, gynekologickymi a porodnickymi operacemi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Entizol uZivat

Neuzivejte pFipravek Entizol:

- Jestlize jste alergicky(a) na metronidazol nebo jiné nitroimidazolové derivaty nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Entizol se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
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Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Entizol je zapotiebi:

o jestlize mate tézkou poruchu jaternich funkei,

e jestlize mate aktivni nebo chronické onemocnéni centralniho a periferniho nervového
systému (mozek, micha nebo nervy) nebo jiné neurologické onemocnéni (necitlivost,
brnéni v koncetinach, zavraté, malatnost pii pohybech, kiece v disledku rizika
neurologického zhorseni),

o jestlize mate nebo jste n¢kdy mel(a) abnormality krevniho obrazu, napr. snizeny pocet
bilych krvinek — leukopenii. Béhem 1é€by ma byt provadéno monitorovani Vaseho
krevniho obrazu. Pokud se 1ék pouziva déle nez 10 dni, je nutné provést kontrolu.

Metronidazol maze zpisobit ztmavnuti mo¢i.

Béhem 1écby metronidazolem byly hlaseny ptipady buldznich reakei, nékdy smrtelnych, jako
jsou Stevenstv-Johnsoniv syndrom nebo toxicka epidermalni nekrolyza (viz bod 4). Pokud
se U Vas objevi ptiznaky podobé chiipce, zhorsujici se vyrazka (Casto S puchyti nebo
zménami sliznic), ukoncete 1é¢bu a porad’te se s 1ékarem.

Nekdy se pii 1é¢bé muze vyskytnout posevni infekce zpisobena kvasinkami.
V tom ptipadé se mozna nutné doplnit 1é€bu vhodnym protiplisiovym piipravkem.

Béhem 1éEby Entizolem a alesponi 48 hodin po jejim ukonéeni nesméji byt pozivany
alkoholické napoje, protoze by mohlo dojit k vyvolani nezadoucich u¢inku (viz ,,Piipravek
Entizol s jidlem, pitim a alkoholem®).

Vzhledem k 1ékové formé se doporucuje nepodavat piipravek détem do 3 let véku.

U ptipravki obsahujicich metronidazol byly u pacientti s Cockayneovym syndromem hlaseny

pfipady zavazné jaterni toxicity / akutniho jaterniho selhani, v€etné ptipadii se smrtelnym

disledkem.

Jestlize trpite Cockayneovym syndromem, vas lékaf ma béhem 1écby metronidazolem i po

jejim ukonceni pravidelné sledovat vase jaterni funkce.

Okamzité informujte svého 1ékate a piestaite metronidazol pouzivat, jestlize se u vas objevi:

. bolest bricha, nechutenstvi, pocit na zvraceni, zvraceni, horecka, malatnost, inava,
Zloutenka, tmava mo¢, svétle Zlut€ zbarvena stolice nebo svédéni.

Pokud uzivate 1éky pro 1écbu nepravidelného srde¢niho rytmu (jako je metronidazol,
astemizol nebo terfenadin) a objevi se u Vas jakékoli abnormality funkce srdce, zavraté nebo
mdloby, porad’te se se svym lékafem.

Metronidazol maze ovlivnit vysledky nékterych laboratornich testd (aspartitaminotransferaza
— AST, alkalicka fosfataza — AF, laktatdehydrogenaza — LDH, triacylglyceroly, glukoza).

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Entizol
Informujte svého Iékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého l1ékare, pokud uzivate nekteré z nasledujicich 1éku:

- fluoruracil (k 1é¢bé zhoubnych narodovych onemocnéni),

- busulfan (k 1é¢bé leukemie (zhoubné onemocnéni krve)),

- cyklosporin (k zabranéni odmitnuti organt po transplantaci),

- kumarinové derivaty (1éCiva snizujici srazlivost krve),

- lithium (1é¢ivo pouzivané k 1é¢beé nekterych dusevnich onemocnéni),

- fenytoin (1é¢ivo uZivané k 1é¢bé epilepsie a poruch srdeé¢ni frekvence),
- fenobarbital (1é¢ivo pouzivané K 1é¢bé epilepsie a poruch spanku),
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- cimetidin (1é¢ivo uzivané pii 1é¢bé viedové choroby zaludku a dvanactniku),
- amiodaron (Ié¢ivo pouzivané k 1é¢bé poruch srdec¢ni frekvence),

- astemizol nebo terfenadinu (1é¢iva pouzivana k 16¢bé alergii),

- disulfiram (1é¢ivo pouzivané k 1é¢bé alkoholismu).

Piipravek Entizol s jidlem, pitim a alkoholem

Béhem 1écby Entizolem a alespon 48 hodin po jejim ukonéeni nesméji byt pozivany
alkoholické napoje, protoze by mohlo dojit k vyvolani nezadoucich ucinkt, jako jsou kiece v
biise, pocit na zvraceni, zvraceni, bolesti hlavy a zrudnuti obliceje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZzete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Tehotenstvi

Podavani metronidazolu je v prvnim trimestru t€hotenstvi mozno pouzivat jen k 1écbé
zavaznych, zivot ohrozujicich infekci. V dal$im pribéhu téhotenstvi je mozné metronidazol
podavat pouze po zvazeni stavu lékarem.

Kojeni
Ptipravek se vylucuje do matetského mléka, a proto je tfeba béhem 1éCby pierusit kojeni.

Plodnost
Studie na zvitatech ukazuji pouze moznost negativniho ovlivnéni muzského reprodukéniho
systému metronidazolem.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Entizol mize zpusobit ospalost, zavraté, zmatenost, poruchy hybnosti, halucinace, kiece nebo
piechodné poruchy zraku. Doporucuje se, abyste pii vyskytu téchto piiznakd nefidil(a)
vozidla a neobsluhovala stroje.

Pripravek obsahuje glukézu
Pokud Vam Vas 1ékar fekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez
zacnete tento 1éCivy pripravek uZzivat.

3. Jak se pripravek Entizol uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si
nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Déavkovani a délku 1écby vzdy urci lékar podle druhu a zdvaznosti onemocnéni.
Obvyklé davkovani je nasledujici:

Trichomonidza

Dospeli, dospivajici a déti ve veku nad 10 let: 2000 mg v jedné davce nebo 250 mg 3krat
denné po dobu 7 dnti nebo 500 mg dvakrat denné po dobu 5-7 dna.

Deéti ve véku <10 let: 40 mg/kg usty Vv jedné davce nebo 15-30 mg/kg/den ve 2-3 dil¢ich
davkach po dobu 7 dnti. Jednotliva davka nema prekrocit 2000 mg.

Pti trichomonidze ma byt s vami soucasné 1éCen i vas sexudlni partner.

Amébidza

Dospeéli: 750 mg (3 tablety) 3krat denné po dobu 5-10 dna.

Dospivajici a déti ve véku nad 10 let: 500—750 mg 3krat denné po dobu 5-10 dnt.
Deéti ve véku 7-10 let: 250 mg 3krat denné po dobu 5-10 dnti.
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U v8ech vékovych skupin mohou byt davky stanoveny podle télesné hmotnosti nasledovné:
35 50 mg/kg denné ve 3 dil¢ich davkach po dobu 5 az 10 dnti; davka 2400 mg/den by neméla
byt prekrocena.

Lamblidaza

Dospeéli, dospivajici a déti >10 let: 2000 mg jednou denné po dobu 3 dnt nebo 500 mg 2krat
denné po dobu 7 az 10 dnt.

Déti ve veku 7-10 let: 1000 mg jednou denné po dobu 3 dnd.

Deéti ve veku 3—7 let: 750 mg jednou denné po dobu 3 dnd.

U vSech vékovych skupin mohou byt davky vypocitany podle télesné hmotnosti nasledovné:
15-40 mg/kg/den ve 2-3 dil¢ich davkach.

Dalsi bakterialni infekce

Entizol je podle doporuceni Iékafe mozné uzivat samostatné nebo v kombinaci s dal§imi
antimikrobidlnimi lé¢ivymi pfipravky. Primérna doba 1é€by nema piesahnout 7 dni, ale v
nutnych piipadech ji 1ékat mize prodlouzit.

Lécbha dalsich infekci

Dospéli a dospivajici starsi nez 12 let: 250-500 mg (1-2 tablety) 3krat denné.

Déti ve veku 3-12 let: Obvykla denni davka je 20-30 mg/kg/den v jedné davce denné nebo v
dil¢ich davkach 7,5 mg/kg kazdych 8 hodin. Denni davku je mozné zvysit na 40 mg/kg v
zavislosti na zavaznosti infekce. Délka 1é¢by je obvykle 7 dnti.

Prevence infekci pred brisnimi, gynekologickymi a porodnickymi operacemi

Dospeéli a dospivajici starsi nez 12 let: ivodem 1000 mg (4 tablety) v jediné davce,
nasledovano davkou 250 mg (1 tableta) 3krat denné do zahajeni ptedoperaéniho pulistu.
Déti ve veku 3-12 let: 20-30 mg/kg v jedné davce podané 1-2 hodiny pied operaci.

Bakterialni zanét pochvy
Dospeli: 500 mg rano a vecer po dobu 7 dnii nebo 2000 mg v jedné davce (jednou denng).
Dospivajici: 2000 mg v jedné davce (jednou denng¢).

Lécba infekce bakterii Helicobacter pylori provazejici onemocnéni peptickym viedem
Metronidazol by se mél uzivat nejméné 7 dntt v kombinaci s dalsimi 1é¢ivymi ptipravky
doporucenymi pro 1é¢bu infekci vyvolanych bakterii Helicobacter pylori.

Dospeli: 500mg (2 tablety) 2—3krat denné po dobu 7-14 dni.

Déti a dospivajici: 20 mg/kg/den do maximalni davky 500 mg 2krat denné po dobu 7-14 dnt.
Pied zahajenim 1éCby je tieba konzultovat oficialni pokyny.

Davkovani u poruchy funkce ledvin

Snizeni davek u téchto pacientli neni nutné.

U pacientt podstupujicich hemodialyzu méa byt Metronidazol podan znovu thned po dialyze.
Pacienti podstupujici peritonealni dialyzu nebo ambulantni dialyzu nemusi ménit davkovani.

Davkovani u poruchy funkce jater
V ptipadé poruchy funkce jater mtze byt tfeba davku metronidazolu upravit.

Pouziti U starSich pacienti

Tento 1écivy piipravek ma byt pouzivan S opatrnosti U starSich pacientil, zvlasté pii pouZiti
vyssich davek.

Zpusob podani

Lécivy pripravek se muze uzivat nezavisle na jidle.
V piipadé zazivacich potizi je doporu¢eno uzivat pfipravek béhem nebo po jidle.
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Jestlize jste uzil(a) vice pFipravku Entizol, nez jste mél(a)
Pii pfedavkovani nebo ndhodném poziti tablet ditétem se porad’te s I1ékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare
nebo 1¢karnika.

Béhem 1é¢by Entizolem a alespon jeden den po jejim ukonceni nesméji byt pozivany
alkoholické napoje, protoze by mohlo dojit k vyvolani nezadoucich ucinkt, jako jsou kiece v
bfise, nuceni na zvraceni, zvraceni, bolesti hlavy a zrudnuti kize.

4, MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento ptfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nezadouci u¢inky metronidazolu se vyskytuji ve vysokych davkach
nebo pii dlouhodobé 1écbé.

Frekvence, typ a zavaznost nezadoucich 0¢inkt u déti je stejna jako u dospélych.

Pokud si v§imnete jakychkoli nasledujicich neZadoucich ucinki s neznamou frekvenci,

ukondete uzivani piipravku Entizol a ihned kontaktujte svého 1ékare:

o Mate alergickou reakci na Entizol projevujici se otoky rukou, nohou, kotniki, obliceje,
rtd nebo krku, coz mize zpusobit potize s polykanim nebo dychanim. Muzete si také
vsimnout svédeéni, hrudkovité vyrazky (koptivky).

o Objevi se kozni vyrazky vcetné Stevensova-Johnsonova syndromu nebo toxické
epidermalni nekrolyzy. Zpocatku se projevuji jako zarudlé teréovité skvrny nebo
okrouhlé skvrny ¢asto s puchyikem uprostred, které se objevi na trupu. Mohou se
objevit téz viidky v ustech, v krku, v nose, na genitaliich a v o¢ich (Cervené a oteklé
o¢i). Tyto zavazné formy kozni vyrazky obvykle pfedchazi horec¢ka a/nebo priznaky
podobné chiipce. Vyrazka muze pokrocit do stavu rozsahlého olupovani kiize a zivot
ohrozujicich nebo smrtelnych komplikaci.

e Zavaznym, ale velmi vzacnym nezadoucim ucinkem je onemocnéni mozku
(encefalopatie). Priznaky se lisi, ale maze se objevit dezorientace, horecka, bolest hlavy,
halucinace, obrna, citlivost na svétlo, rozmazané vidéni, poruchy pohybu, ztuhly krk.

Dalsi neZadouci ucinky:

Nejcastéjsim nezadoucim u¢inkem metronidazolu je bolest hlavy, pocit na zvraceni, ktery je
neékdy doprovazen Stiplavou nepiijemnou kovovou chuti, zvraceni, prijem, bfiSni obtize,
zacpa a riziko neuropatie v ptripadé dlouhotrvajici 1éCby.

Velmi ¢asté (postihujici vice nez 1 z 10 lidi)
- Bolest hlavy.

Vzacné (postihujici az 1 z 1000 lidi)

- Tézky pretrvavajici prijem behem l1écby a po 1é¢be (pseudomembrandzni kolitida)

- Leukopenie (nizky pocet bilych krvinek)

- Anafylaxe (soucasny vyskyt nékolika pfiznaki, véetné: svédivé vyrazky, otoku dychacich
cest nebo vyznamného porusSeni krevniho tlaku).

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 z 10 000 lidi)

- Snizeni poctu Cervenych a bilych krvinek, snizeni poctu krevnich desticek
- Anafylakticky Sok (zavazna alergicka reakce)

- Psychotické poruchy, véetné zmatenosti a halucinaci
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- Encefalopatie (mozkova porucha — viz vyse) a subakutni cerebelarni syndrom (napf. ztrata
koordinace, porucha feci, abnormalni chiize, mimovolni zaskuby o¢i a tfes), které mohou
ovlivnit rozhodnuti pro ukonceni 1écby

- Ospalost, zavraté, kiece

- Zrakové poruchy, jako je dvojité vidéni a myopie, ve vét§iné ptipada piechodné, rozmazané
vidéni, snizena ostrost zraku, zmény barevného vidéni

- Zvyseni hladin jaternich enzymua (AST, ALT, alkalicka fosfataza) pii krevnich testech, zanét
jater, poskozeni jaterni tkané, Zloutenka a zanét slinivky bfisni, které vymizi po ukonc¢eni
lécby

- Vyrazka, vyrazky s tvorbou puchyit, svédéni, zarudnuti

- Bolest svalu, bolesi kloubt

- Paleni nebo bolest mocové trubice, zanét moc¢ového méchyie, tmava moc.

Neni znamo (frekvenci z dostupnych tdajia nelze urdit)

- Kvasinkové infekce

- Chudokrevnost (hemolyticka anemie)

- Alergické reakce typu, angioedému, koptivky

- Horecka

- Nechutenstvi

- Depresivni nalada, nervozita

- Béhem intenzivni a (nebo) dlouhodobé 1é¢by metronidazolem byla hlaseny periferni
senzoricka neuropatie (necitlivost, pocti brnéni, napf. pichani, paleni) nebo pfechodné
epileptiformni zachvaty

- Zanét mozkovych blan

- Nespavost

- Zanét o¢i, zanét zrakového nervu, rozmazané vidéni, snizena zrakova ostrost a snizeni
barevného vidéni (zejména Cervené)

- Porucha sluchu/ztrata sluchu, usni Selest

- Prodlouzeni QT intervalu

- Zanét sliznic v astech, potazeny jazyk, gastrointestinalni pfiznaky, jako je bolest bticha;
- Erythema multiforme, Stevenstv-Johnsontiv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza (viz
vyse), fixni lékova erupce

- Suchost posevni sliznice, bolest pii pohlavnim styku, snizeni libida.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5 Jak pFipravek Entizol uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem
a vlhkosti.
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Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu za EXP. Doba pouZitelnosti
se vztahuje K poslednimu dni uvedeného mésice.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Entizol obsahuje

Lécivou latkou je metronidazolum. Kazda tableta obsahuje metronidazolum 250 mg.
Dalsimi slozkami jsou: bramborovy skrob, Zelatina, tekutd glukdza, magnesium-stearat.

Jak piipravek ENTIZOL vypada a co obsahuje toto baleni
Entizol tablety jsou bilé az slab¢ nazloutlé kulaté ploché tablety s pilici ryhou na jedné strané.
Délici ryha je urcena pouze pro usnadnéni déleni pro snadné polykani a nikoli pro rozdéleni

na dve stejné davky.

Cerveny PVC/Al blistr (1 blistr obsahuje 10 tablet) v krabi¢ce
Velikost baleni: 20 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polsko
Vyrobce

Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polsko
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu

ul. Wiadystawa Lokietka 10, 98-200 Sieradz, Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 07. 6. 2021
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