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Pribalova informace: informace pro pacientku
Entizol 500 mg vaginalni tablety

metronidazolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo l1€karnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému Iékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Entizol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Entizol pouzivat
Jak se ptipravek Entizol pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Entizol uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Entizol a k ¢emu se pouZiva

Entizol jsou vaginalni tablety obsahujici metronidazol. Entizol patii do skupiny 1ékd nazyvanych
gynekologicka antiinfektiva a antiseptika (1éky proti infek¢nim onemocnénim s dezinfekénimi
ucinky).

Léciva latka ptipravku, metronidazol, plisobi proti fadé prvokil vyvolavajicich infekéni onemocnéni u
lidi a proti n€kterym bakteriim.

Metronidazol se pouziva k 1é¢bé onemocnéni vyvolanych nékterymi prvoky, jako jsou trichomoniaza,
amébiaza, lambliaza. Entizol v 1ékové forme vaginalnich tablet se pouziva k mistni 1é¢bé
trichomoniazy vyvolané prvokem Trichomonas vaginalis a bakterialnich zanétt pochvy zptsobenych
bakteriemi Gardenella vaginalis, Bacteroides species a Mycoplasma hominis.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Entizol pouzivat

Nepouzivejte Entizol

- jestlize jste alergicka na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

- jestlize jste Vv poslednich 14 dnech uzivala disulfiram (1é¢ivo pouzivané pti odvykaci 1écbé
alkoholismu) nebo amiodaron, astemizol nebo terfenadin

- jestlize jste v prvnich tfech mésicich téhotenstvi

- jestlize kojite. Metronidazol je vylucovan do mateiského mléka, kde dosahuje stejnych hodnot
jako v plazmé. Pokud je 1é¢ba nezbytna, musi byt kojeni preruseno.

Upozornéni a opatieni



Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Entizol je zapottebi:

- jestlize mate t&zké jaterni onemocnéni (metronidazol se metabolizuje pomalu, coz vede k
hromadéni metronidazolu a jeho metabolitii v plazmé u pacientii trpicich epilepsii ¢i jinym
neurologickym onemocnénim (po systémovém podani metronidazolu se vyskytly zachvaty kieci
a periferni neuropatie)

- jestlize mate snizeny pocet bilych krvinek — leukopenii (Entizol vaginalni tablety mize vyvolat
nebo zhorsit leukopenii, zejména pii dlouhodobém nebo opakovaném podavani).

- jste-li téhotna. Entizol se nesmi pouzivat v prvnich tfech mésicich t€hotenstvi. Entizol nema byt
pouzivan béhem teéhotenstvi nebo jen v pripadech, kdy predpokladany ptinos 1écby prevazi
jakékoliv riziko pro dité.

Béhem 1écby Entizolem a alespoii jeden den po jejim ukonceni nesméji byt pozivany alkoholické
napoje, protoze by mohlo dojit k vyvolani nezddoucich t€inkt (viz. bod 3).

Néekdy se pii 1écbé mize vyskytnout posevni ¢i délozni kandidoza. V tom piipadé se na doporuceni
1ékate musi 1écba doplnit vhodnym protiplisiiovym pfipravkem.

U ptipravkil obsahujicich metronidazol byly u pacientd s Cockayneovym syndromem hlaseny piipady

zavazné jaterni toxicity / akutniho jaterniho selhani, véetné ptipadt se smrtelnym disledkem.

Jestlize trpite Cockayneovym syndromem, lékat méa béhem 1écby metronidazolem i po jejim ukonceni

pravidelné sledovat Vase jaterni funkce.

Okamzit¢ informujte svého 1ékate a prestante metronidazol pouzivat, jestlize se u Vas objevi:

. bolest bficha, nechutenstvi, pocit na zvraceni, zvraceni, horecka, malatnost, inava, Zloutenka,
tmava moc, svétle Zluté€ zbarvena stolice nebo svédéni.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Entizol
Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

Metronidazol uzivany v kombinaci s kumarinovymi derivaty (napf. kumarin - prekurzor pro riizné
antikoagulanty, warfarin — antikoagulant, Iéky proti srazeni krve) miize prodlouzit protrombinovy c¢as.
Aktivatory mikrosomalnich enzymu, jako napi. fenytoin nebo fenobarbital (k 1écbé epilepsie), mohou
urychlit vylu¢ovani metronidazolu, zatimco latky potlacujici mikrosomalni enzymy, jako je cimetidin
(blokator histaminu, uzivany k 1é¢b¢é zalude¢nich obtizi), mohou prodlouzit jeho biologicky polocas.

Metronidazol mtize zvysit plasmatické koncentrace lithia a tim jeho toxicitu. Pokud je soucasné
podavani nevyhnutelné, sérové hladiny lithia a kreatininu musi byt monitorovany.

Metronidazol mtize zvysit alkoholovou toxicitu. Poziti alkoholu béhem 1é¢by Entizolem mtize vyvolat
nezadouci ucinky jako navaly, poceni, bolesti hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni a bolesti v horni ¢asti
bticha.

Soucasné podavani disulfiramu (I1€k, ktery je pouzivan k 1é¢bé zavislosti na alkoholu) je spojovano
s akutni psychozou a vede ke staviim zmatenosti. Entizol nema byt podavan diive nez 2 tydny po
preruseni 1écby disulfiramem.

Metronidazol muze ovlivnit nékteré laboratorni nalezy (AST, ALT, LDH, triacylglyceroly, hladinu
glukosy, leukocyty).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt téhotna, nebo planujete ot¢hotnét, poradte
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Entizol se nesmi pouzivat v prvnich tfech mésicich t€hotenstvi. Entizol nema byt pouzivan béhem
téhotenstvi nebo jen v piipadech, kdy predpokladany piinos 1éCby pievazi jakékoliv riziko pro dité.


http://cs.wikipedia.org/wiki/Prekurzor_(chemie)
http://cs.wikipedia.org/wiki/Antikoagulant

Nepouzivejte Entizol v obdobi kojeni. Metronidazol je vylu¢ovan do mateiského mléka, kde dosahuje
stejnych hodnot jako v plazme. Pokud je 1écba nezbytna, musi byt kojeni pieruseno.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neexistuji zadné udaje o negativnim piisobeni metronidazolu na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

3. Jak se pripravek Entizol uziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynil svého 1ékare nebo Iékarnika. Pokud si nejste jista,
porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem.

Dospéli a dospivajici
Obvykla davka pro dospélé a dospivajici je jedna 500mg tableta zavedena do pochvy kazdou noc po
dobu 10 dni.

Upozornéni:

Trichomoniaza musi byt 1é¢ena u obou sexualnich partnerti soucasné, protoze muz jako bezptiznakovy
prenaseC je velmi béznou pfi¢inou navratu infekce u Zen. Bakterialni zanét pochvy nevyZzaduje
soubéznou 1écbu partnert.

Zpisob podani

Vaginalni podani.

Ve vzacnych piipadech znacné vaginalni suchosti je mozné, ze se tableta nerozpusti a bude z pochvy
vyloucena neporusena. V dusledku toho neni 1écba optimalni. Aby se této situaci piedeslo, doporucuje
se tabletu pted zavedenim do p#ilis suché pochvy mirné navlh¢éit pfevarenou a vychlazenou vodou.
NepteruSujte 1é€bu béhem menstruace.

Béhem 1écby Entizolem a alespon jeden den po jejim ukoncéeni nesméji byt pozivany alkoholické
napoje, protoze by mohlo dojit k vyvolani nezadoucich u¢inkd, jako jsou kiece v bfise, pocit na
zvraceni, bolest hlavy a zrudnuti ktize.

JestliZe jste pouzila vice piipravku Entizol, nez jste méla
Pti pfedavkovani nebo nahodném poziti tablet ditétem kontaktujte ihned 1ékare.

JestliZe jste zapomnéla pouzit piipravek Entizol
Musite pouzit zapomenutou tabletu co nejdiive. NepouZijte dvojnasobnou davku jako nahradu za
zapomenutou davku.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
l1ékarnika.

4, Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento piipravek nezddouci t€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté (mohou postihnout az 1 pacientku z 10):
- kandidova cervicitida nebo vaginitida (svédéni pochvy, bolestivy pohlavni styk; husty, bily
posevni vytok bez zapachu nebo s mirnym zapachem).

Mén¢ Casté (mohou postihnout az 1 pacientku z 100):

- prijem, nevolnost nebo zvraceni, zmény chuti véetné kovové chuti, sucho v ustech, ochlupeni
jazyka;

- kiece v bfise;



- paliva bolest pti moc¢eni nebo Castejsi moceni, tmava moc;
- vulvitida (svédéni, paliva bolest nebo zarudnuti v oblasti genitalii), podrazdéni penisu
sexualniho partnera.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit):

- leukopenie (snizeny pocet bilych krvinek), agranulocytdza (nedostatek bilych krvinek zvanych
granulocyty), neutropenie (nedostatek granulocyti), trombocytopenie (snizeny pocet krevnich
desticek), pancytopenie (nedostatek cervenych krvinek, bilych krvinek a krevnich desticek).
Ptiznaky jsou: horecka, bolest v krku, povrchové viedy v tstech, piiznaky podobné chiipce,
unava, krvaceni (napf. modfiny, petechie, purpura, krvaceni z nosu);

- anafylakticky Sok (t€zka alergicka reakce s poklesem krevniho tlaku);

- anafylaxe (zavazna alergicka reakce; ptiznaky zahrnuji svédéni, otoky, dusnost, srdecni potize,
zavratg);

- nechutenstvi;

- depresivni nalada, nervozita;

- psychotické poruchy véetné zmatenosti a halucinaci;

- porucha funkce jater (napt. zvySeni aminotransferaz a bilirubinu v séru);

- nepiijemné pocity v misté aplikace, podrazdéni v misté aplikace;

- horecka, pocit slabosti.

P¥i systémovém podavani metronidazolu byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky:

Mén¢ ¢asté (mohou postihnout az 1 pacientku z 100):

- bolest hlavy, periferni neuropatie (charakterizovana necitlivosti a brnénim koncetin), zavrate,
poruchy motorické koordinace.

Vzéacné (mohou postihnout az 1 pacientku z 1 000):

- vyrazka,

- koptivka,

- multiformni erytém (puchyte, odlupovani nebo ulcerace ktize nebo sliznice);

- angioedém (ptiznaky zahrnuji otok obliceje, jazyka a priidusnice, ktery zptsobuje problémy s
dychanim).

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdaja urcit):

- ospalost, porucha chuti, kiece;

- akutni selhani jater u pacientli s Cockayneovym syndromem (viz bod 2 ,,Upozornéni a
opatieni®).

Hlaseni neZzadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékari nebo zdravotni sestie.

Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tistav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Entizol uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.



Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiznepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prosttedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Entizol obsahuje

- Lécivou latkou je metronidazolum. Jedna vaginalni tableta obsahuje metronidazolum 500 mg.

- Dalsimi slozkami jsou: mikrokrystalicka celul6za, povidon, krospovidon, koloidni bezvody oxid
kfemicity, kyselina stearova.

Jak pripravek Entizol vypada a co obsahuje toto baleni
Vaginalni tablety pfipravku Entizol jsou bilé az slabé& nazloutlé podlouhlé bikonvexni tablety.

OPA/AI/PVCI/PVC blistr (1 blistr obsahuje 10 tablet) v krabicce. Velikost baleni: 10 a 50 vaginalnich
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.
Oddzial Medana w Sieradzu

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

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 23. 1. 2023



