| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Trichopol 250 mg tabletés

2.

KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje tabletéje yra 250 mg metronidazolo.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas: gliukoze.
Kiekvienoje tabletéje yra 6,60 mg gliukozés.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.

FARMACINE FORMA

Tableté.
Tabletés yra baltos su gelsvu atspalviu, apvalios, plokscios su vagele vienoje pus¢je. Tablete galima
padalyti i lygias dozes.

KLINIKINE INFORMACIJA
Terapinés indikacijos

Trichomonozés gydymas.

Giardiazés (liambliozés) gydymas.

Visy amebiazés formy (zarnyno amebiazés, ekstraintestiné amebiazés), taip pat besimptomiy
cisty nesiotojy gydymas.

Anaerobiniy bakterijy arba misrios bakterinés infekcijos (anaerobiniy ir aerobiniy bakterijy)
sukeltos ligos gydymas (vaistinis preparatas dazniausiai skiriamas kartu su tinkamais
antibiotikais).

Helicobacter pylori infekcijos eradikacija sergant skrandzio ir dvylikapirstés zarnos opalige
(pvz., kartu su bismuto citratu ir Klaritromicinu arba kartu su klaritromicinu ir omeprazolu).

Reikia atsizvelgti j oficialias vietines tinkamo antimikrobiniy vaistiniy preparaty vartojimo
rekomendacijas.

4.2

Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Trichomonozé
Pastaba. Vienu metu turi buti gydomas ir seksualinis partneris.

Moterims: po 250 mg tris kartus per parg ryte ir vakare valgio metu 7 paras.

Vyrams: po 250 mg tris kartus per parg ryte ir vakare valgio metu 7 paras.

Amebiazé

Gydymo |Suaugusiesiems|Vaikams
trukmé ir vyresniems
paromis |kaip 10 mety
vaikams

7-10 mety 3-7 mety 1-3 mety




Invazin¢é zarnyno |5 Po 750 mg tris |Po 375 mg Po 250 mg |Po 250 mg

amebiaz¢é imliems kartus per parg |tris kartus per |tris kartus du kartus per

pacientams parg per parg parg

Zarnyno amebiazé |5-10 Po 375 mg tris |Po 250 mg du |Po 125 mg |Po 125 mg

maziau imliems kartus per parg |kartus per tris kartus du kartus per

pacientams ir parg per parg parg

létinis amebinis

hepatitas

Amebinis kepeny |5 Po 375 mg tris |Po 250 mg du |Po 125 mg |Po 125 mg

pulinys, taip pat kartus per parg |kartus per tris kartus du kartus per

kitos para per para para

ekstraintestinés

amebiazés formos

Besimptomiams | 5-10 Po 375-750 mg |Po 250-500 |Po 125-250 |[Po 125-250

cisty nesiotojams tris kartus per | mg du kartus |mg tris mg du kartus
para per para kartus per per para

parg

Giardiazé (liambliozé)
Suaugusiesiems:
Po 500 mg du kartus per parg 7-10 pary arba po 2000 mg vieng kartg per parg 3 paras.

Vaikams:

- 1-3 mety — 500 mg per parg 3 paras;

- 3-7 mety — 500-750 mg per parg 3 paras;
- 7-10 mety — 1000 mg per parg 3 paras.

Prireikus, gydytojo nurodymu, po 4-6 savaiciy gydymg galima kartoti.
Anaerobiniy bakterijy sukelta infekcija

Galima skirti vien metronidazolo arba kartu su kitais antibakteriniais vaistiniais preparatais. Vidutiné
gydymo trukmé turéty biiti ne ilgesné kaip 7 paros.

Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 mety vaikams: po vieng arba dvi 250 mg tabletes tris kartus per
parg valgio metu ar po jo.

Vyresniems kaip 8 savaiciy kudikiams - jaunesniems kaip 12 mety vaikams: 7,5 mg/kg kiino svorio
doz¢ tris kartus per parg valgio metu ar po jo.

Jaunesniems kaip 8 savaiciy kudikiams: 7,5 mg/kg kiino svorio dozé du kartus per parg valgio metu ar
po jo.
Per para negalima virSyti didZiausios 4 g dozés.

Helicobacter pylori infekcijai isnaikinti sergant skrandzio ar dvylikapirstés Zarnos opalige
Metronidazolo reikia skirti maziausiai 7 paras kartu su kitais Helicobacter pylori infekcijai i$naikinti
rekomenduojamais vaistiniais preparatais.

Suaugusiesiems: po 500 mg 2-3 kartus per parg 7-14 pary.

Vaikams: kaip sudétiné kombinuotojo gydymo dalis, 20 mg/kg kiino svorio/per para, nevirSijant
500 mg 2 kartus per parg 7-14 pary.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi



Pacientams, kuriems yra hepatiné encefalopatija, Trichopol reikia vartoti atsargiai. Paros doze reikia
sumazinti iki tre¢dalio jprastinés, ja galima vartoti per viena karta.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Kai yra inksty funkcijos nepakankamumas, pusinés metronidazolo eliminacijos laikas nesikeicia.
Todél metronidazolo dozés mazinti nereikia. Taciau Siems pacientams kaupiasi metronidazolo
metabolity. Pastaryjy klinikiné reikSmé iki Siol neZinoma.

Pacientams, kuriems atlieckama hemodialize, metronidazolas ir jo metabolitai visiSkai pasalinami
aStuoniy valandy trukmeés dializés metu. Todél metronidazolo reikia vél vartoti iSkart po hemodializés.
Inksty funkcijos nepakankamumu sergantiems pacientams, kuriems atlieckama protarpiné peritoniné
dializé ar nuolatiné¢ ambulatoriné peritoniné dializé, koreguoti Trichopol dozés paprastai nereikia.

Senyviems pacientams
Specialiy dozavimo rekomendacijy néra

Vartojimo metodas
Vartoti per burng.

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, kitiems 5-nitroimidazolo junginiams arba bet kuriai
6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

- Pirmieji trys néStumo ménesiai.

- Zindymo laikotarpis.

4.4  Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Jei nusprendziama, kad gydyma Trichopol reikia testi daugiau kaip 10 pary, rekomenduojama pacienta
reguliariai stebéti kliniskai ir atlikti laboratorinius tyrimus.

Sunaikinus Trichomonas vaginalis, islieka galimybé, kad persistuos gonokokiné infekcija.

Kai yra inksty funkcijos nepakankamumas, pusinés metronidazolo eliminacijos laikas nesikeicia, todél
metronidazolo dozés mazinti nereikia. Taciau Siems pacientams kaupiasi metronidazolo metabolity.
Pastaryjy klinikiné reikSme iki Siol nezinoma.

Pacientams, kuriems atlieckama hemodialize, metronidazolas ir jo metabolitai visiSkai pasalinami
aStuoniy valandy trukmés dializés metu. Todél metronidazolo reikia vél skirti iskart po hemodializés.
Pacientams, kuriems atliekama protarpiné peritonin¢ dializé ar nuolatiné ambulatoriné peritoniné
dializé, koreguoti metronidazolo dozés paprastai nereikia.

Metronidazolas daugiausia metabolizuojamas kepenyse oksidavimo biidu. Kai yra sunkus kepeny
funkcijos nepakankamumas, gali reikSmingai sutrikti metronidazolo klirensas. Pacientams, kuriems
yra hepatiné encefalopatija, galima reik§minga vaistinio preparato kumuliacija organizme, todél
padidéjusi metronidazolo koncentracija plazmoje gali pasunkinti encefalopatijos simptomus.
Pacientams, kuriems yra hepatiné encefalopatija, metronidazolo reikia skirti atsargiai. Paros doz¢
reikia sumazinti iki trecdalio jprastinés, ja galima skirti per vieng kartg.

Metronidazolo nerekomenduojama skirti porfirija sergantiems pacientams.

Vartojant sisteminio poveikio vaistinius preparatus su metronidazolu, tarp Kokaino (Cockayne)
sindromu serganciy pacienty nustatyta sunkaus toksinio poveikio kepenims ir (arba) timinio kepeny
nepakankamumo atvejy, jskaitant mirtj lémusius atvejus, kai Sie sutrikimai pasireiské labai greitai vos
pradéjus gydyma. Sioje pacienty populiacijoje metronidazolas neturi biiti vartojamas, nebent manoma,
kad nauda yra didesné uz rizika, ir tik tuomet, jei néra kity vaisty, kuriuos biity galima vartoti. Pries
pat pradedant gydyma, visa gydymo laikotarpj ir uzbaigus gydyma reikia tikrinti kepeny veikla, kol
kepeny funkcijos rodikliai pasiekia normaligsias ribas arba tampa tokie pat, kokie buvo pries



pradedant gydyma. Jeigu gydymo laikotarpiu kepeny funkcijos rodikliai smarkiai padidéja, gydyma
Siuo vaistu reikia nutraukti.

Kokaino (Cockayne) sindromu sergancius pacientus reikia informuoti apie tai, kad, pasireiskus bet
kokiems galimos kepeny pazaidos simptomams, jie turéty nedelsdami apie tai pranesti savo gydytojui
ir nustoti vartoti metronidazola (zr. 4.8 skyriy).

Vaistinio preparato sudétyje yra gliukozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams,
kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Pacientams reikia nurodyti gydymo metronidazolu metu ir maziausiai 48 valandas po to nevartoti
alkoholio, kadangi gali pasireiksti  disulfiramo poveikj panasiy reakcijy.

Pastebéta, kad metronidazolo skiriant kartu su varfarino tipo geriamaisiais antikoaguliantais, gali
sustipréti antikoagulianty poveikis. Gali prireikti mazinti pastaryjy vaistiniy preparaty doze¢. Reikia
stebéti protrombino laikg. Sgveikos su heparinu néra.

Pastebéta, kad pacientams metronidazolo skiriant kartu su li¢io preparatais, gali kauptis litis ir dél to
gali buiti pazeisti inkstai. Prie§ paskiriant metronidazolo, li¢io dozg reikia mazinti arba gydyma juo
nutraukti. Metronidazolo skiriant kartu su liio preparatais, pacientams reikia stebéti licio, kreatinino
bei elektrolity koncentracijas kraujo plazmoje.

Fenobarbitalio vartojantiems pacientams metronidazolas metabolizuojamas zZymiai grei¢iau nei
jprastai; pusinés metronidazolo eliminacijos laikas sutrumpéja iki mazdaug 3 valandy.

Metronidazolas mazina 5-fluorouracilo klirensg, todél gali sustipréti toksinis S-fluorouracilo poveikis.

Ciklosporino vartojantiems pacientams gali padidéti Sio vaistinio preparato koncentracija serume.
Metronidazolo skiriant kartu su ciklosporinu, reikia atidZiai stebéti ciklosporino ir kreatinino
koncentracijas serume.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

[$samiy metronidazolo vartojusiy nésc¢iy motery klinikiniy tyrimy neatlikta. Vaistinio preparato
prasiskverbia pro placentos barjera.

Tyrimy su vaikingomis ziurkémis, kurioms buvo skiriama 5 kartus didesné¢ dozé negu Zmonéms,
duomenimis, metronidazolas vaisiaus nepazeidzia.

Vaikingoms peléms j pilvaplévés ertme susvirkstus zmogui rekomenduojama metronidazolo doze,
pasireiské toksinis poveikis vaisiui; geriamoji dozé tokio poveikio nesukélé.

Metronidazolas kontraindikuotinas pirmuoju néStumo trimestru, nerekomenduojama néstumo metu
vartoti dideliy vaistinio preparato doziy. Antruoju ir tre¢iuoju néStumo trimestrais metronidazolo
galima skirti tik neabejotinai biitinu atveju.

~

Zindymas
Metronidazolo patenka j zindyvés pieng, kuriame jo koncentracija bina beveik tokia pati kaip

plazmoje. Vaistinio preparato zindymo laikotarpiu vartoti negalima. Jei jo vartoti biitina, Zindymag
reikia nutraukti.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Pacientus reikia jspéti apie tai, kad gali pasireiksti mieguistumas, galvos svaigimas, sumisimas,

haliucinacijy, traukuliy ar pracinanc¢iy regos sutrikimy; jei pasireiskia iy simptomy, pacientams
negalima vairuoti ar valdyti mechanizmy.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki <
1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10
000) ir nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai dazni: pykinimas (12%), kurio metu kartais skauda galva, dZiGsta burna, juntamas metalo
skonis.

Nedazni: vémimas, viduriavimas, pilvo negalavimas, viduriy uzkietéjimas.

Reti: liezuvio apnasos, burnos ertmés mikoze.

Labai reti: kasos uzdegimas (grjztamas nutraukus vaisto vartojima).

Daznis nezinomas: apetito nebuvimas.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Reti: vidutinio sunkumo leukopenija (leukocity skai¢ius visuomet sunormaléja iki baigiant gydyma ar
ji baigus), agranuliocitoz¢, neutropenija, trombocitopenija ir pancitopenija (daznai griztama nutraukus
vaisto vartojimag; nors ir labai retai, gali lemti mirtj).

Nervy sistemos sutrikimai

Reti: periferiné neuropatija, kuriai budingas galiiniy tirpimas, dilg¢iojimo pojutis ar parestezija;
daugeliu atveju neuropatijos reiskiniai iSnyko nutraukus vaisto vartojimg ar sumazinus vaisto dozg;
taip pat gali pasireiksti galvos skausmas ir svaigimas, sutrikusi judesiy koordinacija, mieguistumas.
Labai reti: psichikos sutrikimai, tame tarpe sumiSimas ir haliucinacijos; pracinantys epilepsiforminiai
traukuliai.

Akiy sutrikimai
Daznis nezinomas: pracinantis regos sutrikimas, pvz., dvejinimasis ir trumparegysteé.

Imuninés sistemos sutrikimai
Reti: dilgéliné, daugiaformé eritema, angioneuroziné edema, anafilaksijos reakcija.
Labai reti: odos bérimas, pustulinis bérimas, niezulys.

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai
Reti: patamsgjgs Slapimas.

Kepeny, tulZies puisiés ir lataky sutrikimai
Labai reti: kepeny veiklos rodmeny poky¢iai, cholestazinis hepatitas, gelta (kurie griztami nutraukus
vaisto vartojima).

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Labai reti: raumeny skausmas, sgnariy skausmas.

Vartojant sisteminio poveikio vaistinius preparatus su metronidazolu, Kokaino (Cockayne) sindromu
sergantiems pacientams buvo nustatyta sunkaus negrjztamo toksinio poveikio kepenims ir (arba)
tminio kepeny nepakankamumo atvejy, jskaitant mirtinus atvejus, kai $ie sutrikimai pasireiské labai
greitai vos pradéjus gydyma (Zr. 4.4 skyriy).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
priezilros ar farmacijos specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas,
tiesiogiai uzpilde pranesimo formg internetu Tarnybos Vaistiniy preparaty informacingje sistemoje
https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba uzpilde Sveikatos priezitiros ar farmacijos
specialisto praneSimo apie jtariamg nepageidaujama reakcija (INR) forma, kuri skelbiama



https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist

https://www.vvkt.It/index.php?1399030386, ir atsiysti elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It).

4.9 Perdozavimas

Simptomai

Mirtina doz¢ Zmogui nezinoma.

Pacientui, i§ karto iS§gérusiam 15 g metronidazolo, prasidéjo pykinimas, vémimas, sutriko judesiy
koordinacija.

Nuo odos piktybinio auglio radioaktyviaisiais spinduliais gydomiems pacientams, suvartojusiems 6-
10,4 g metronidazolo, po 5-7 dieny prasidéjo traukuliai ir periferiné neuropatija.

Metronidazolo LDso baltosioms ziurkéms yra Sg/kg kiino svorio.

Gydymas
Specifinio metronidazolui prieSnuodzio néra. Apsinuodijus reikia pradéti simptominj gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — antiprotozojiniai vaistai, antiamebiniai ir kiti antiprotozojiniai preparatai,
ATC kodas — PO1A BO1.

Metronidazolas yra 5-nitroimidazolo junginys, naikinantis pirmuonis ir bakterijas.

Veikimo mechanizmas

Metronidazolo lengvai prasiskverbia j vienalas¢ius organizmus, pirmuonis ir bakterijas, bet nepatenka

i zinduoliy lgsteles. Oksidacinis redukcinis metronidazolo potencialas yra mazesnis nei elektronus

pernesancio baltymo ferodoksino. Sio baltymo yra anaerobuose ir tokiuose organizmuose, kuriems

deguonies beveik nereikia. D¢l potencialy skirtumo redukuojama metronidazolo nitrogrupé.

Redukuotas metronidazolas nutraukia minéty mikroorganizmy DNR granding.

Vaistinis preparatas veikia Trichomonas vaginalis, Lamblia intestinalis, Entamoeba histolytica ir

Balantidium coli. Be to, vaistinis preparatas sukelia stipry baktericidinj poveikj toliau ivardytoms

bakterijy padermémes.

- Gramneigiamoms lazdeléms: Bacteroides paderméms, tarp jy Bacteroides fragilis grupei (B.
fragilis, B. distasonis, B. ovatus, B. thetaitaomicron, B. vulgatus), Fusobacterium paderméms.

- Gramteigiamoms lazdeléms: Eubacterium, Clostridium.

- Gramneigiamiems kokams: Peptococcus ir Peptostreptococcus paderméms.

Metronidazolas nesukelia baktericidinio poveikio daugeliui aerobiniy bakterijy, fakultatyviniy

anaeroby, grybeliy bei virusy.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Ne maziau kaip 80 % metronidazolo greitai absorbuojama i§ virskinimo trakto. Sveikiems
savanoriams iSgérus 250 mg, 500 mg arba 2 g metronidazolo, didZiausia koncentracija kraujo
plazmoje (atitinkamai 4,6-6,5 ug/ml, 11,5-13 pg/ml arba 30-45 pg/ml) atsiranda per 1-3 val. Maistas
létina absorbcijos greitj ir mazina didziausig metronidazolo koncentracijg serume.

Pasiskirstymas
Metronidazolas patenka j daugelj organizmo audiniy ir skysCiy, pvz., tulzj, kaulus, seiles, maksties

sekretg, pilvo ertmés, séklos, galvos ir nugaros smegeny skystj, smegenis ir kepenis. Vaistinis
preparatas prasiskverbia per placentos barjera ir patenka j motinos pieng, kuriame jo koncentracija
buna beveik tokia pati kaip plazmoje.

Mazdaug 20 % metronidazolo prisijungia prie baltymy.


https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386

Suaugusiems zmonéms, kuriy inksty ir kepeny veikla normali, metronidazolo pusinés eliminacijos
periodas (t1/2) trunka 6-8 valandas. Jis gali pailgéti kepeny veiklos sutrikimu sergantiems pacientams.

Biotransformacija

30-60 % isgerto metronidazolo metabolizuojama kepenyse hidroksilinimo, oksidavimo ir konjugacijos
su gliukurono rigstimi biidu.

Pagrindinis metabolitas 2-hidroksimetronidazolas taip pat slopina bakterijas ir pirmuonis.

Eliminacija

60-80 % metronidazolo ir jo metabolity issiskiria per inkstus. Tik 6-15 % isgertos dozés $alinama su
iSmatomis. Vaistinio preparato inksty klirensas yra 70-100 ml/min. Dél spalvoty vandenyje tirpiy
vaistinio preparato metabolity Slapimas gali tapti tamsus ar rausvai rudas. Keliy tyrimy duomenimis,
pagyvenusiems pacientams metronidazolo Salinimas pro inkstus sumazéja.

Metronidazolg galima pasalinti kraujo dialize, peritoniné dializé yra neveiksminga.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Mutageninis poveikis

Tyrimy in vitro duomenimis, metronidazolas sukelia mutageninj poveikj, taiau tyrimy in vivo su
zinduoliais metu tokio poveikio nepastebéta.

Ilgalaikiy tyrimy su pelémis ir ziurkémis, kurioms buvo sugirdoma metronidazolo, metu nustatyta, kad
vaistinis preparatas sukelia mutageninj poveikj, taciau ziurkénams panaSaus poveikio nepastebéta.

Kancerogeninis poveikis

Keliy tyrimy su pelémis, kurios vartojo metronidazolo, metu pastebéta, kad tiriamiesiems gyviinams
plauciuose dazniau atsiranda piktybiniy augliy. Vartojusiems didele metronidazolo dozg (500 mg/kg
kiino svorio) peliy patinams labai padaznéjo piktybiniy kepeny augliy.

Tyrimy, kuriy metu pelés vartojo metronidazolo visa gyvenima, duomenimis, tiriamiesiems gyviinams
padaugéjo piktybiniy limfomy ir piktybiniy plauciy augliy.

Tyrimy su Ziurkémis, kurios metronidazolu buvo girdomos ilga laika, metu pateléms gerokai
padaugéjo jvairiy naviky, ypac pieno liauky ir kepeny vézio.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Bulviy krakmolas

Zelatina

Skystoji gliukozé

Magnio stearatas

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmes.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys



PVC ir aliuminio folijos lizdiné plokstelé, kurioje yra 10 tableciy.
Kartono dézutéje yra 20 tablecCiy.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Lenkija
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LT/1/94/0443/001
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2023 m. kovo 16 d.
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