SASKANOTS ZVA 21-02-2023
ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Trichopol 250 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur 250 mg metronidazola (metronidazolum).

Paligviela(s) ar zinamu iedarbibu: 6,6 mg glikoze.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakspunkta.

3. ZALUFORMA

Trichopol 250 mg tabletes: krémkrasas 1idz baltas krasas, abpusgji plakanas tabletes ar dalijuma
ITniju viena pusg.

Dalijuma liija paredzeta tikai tabletes salauSanai, lai atvieglotu tas noriSanu, nevis tabletes
daliSanai vienadas devas.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Pieaugusajiem un bérniem metronidazols tiek lietots, ja ir $adas indikacijas

. Trihomoniaze.

o Lamblioze.

. Visas amebiazes formas (zarnu un arpuszarnu slimiba, un slimiba bezsimptomu cistas
nésatajiem).

. Anaerobu bakteriju vai jauktas (aecrobu un anaerobu) bakterialas infekcijas, parasti

kombinacija ar atbilstosi izveletu antibakterialu lidzekli.

o Metronidazolu lieto ari pret Helicobacter pylori infekcijam, kas pavada kunga un
divpadsmitpirkstu zarnas c¢tlu (pieméram, kombinacija ar bismuta citratu un
klaritromicinu; vai kombinacija ar klaritromicinu un omeprazolu).

Jaievero oficialas vadliijas par pretmikrobu lidzeklu pareizu lietosanu.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Trihomonidaze

Beérniem lidz 10 gadu vecumam: perorali viena 40 mg/kg liela deva vai pa 15-30 mg/kg diena 2—
3 reizés 7 dienu garuma. Maksimala kopgja viena deva ir 2000 mg.

Pieaugusajiem un pusaudziem: viena 2000 mg liela deva vai pa 250 mg trisreiz diena 7 dienu
garuma vai pa 500 mg divreiz diena 5—7 dienu garuma.

Uzmanibu! Terapija abiem dzimumpartneriem javeic vienlaicigi.

Bakteriala vaginoze:
Pusaudziem: pa 500 mg divreiz diena 5-7 dienu garuma vai viena 2000 mg liela deva.
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Amebiaze

1 lidz 3 gadus veciem berniem. pa 100-200 mg trisreiz diena 5-10 dienu garuma,

3 lidz 7 gadus veciem bérniem: pa 100-200 mg cetrreiz diena 5-10 dienu garuma,

7 lidz 10 gadus veciem bérniem: pa 200—400 mg trisreiz diena 5-10 dienu garuma.
Pieaugusajiem un bérniem no 10 gadu vecuma: pa 500-750 mg trisreiz diena 5-10 dienu garuma.

Devas var izteikt ar1 atkariba no kermena masas:
pa 35-50 mg/kg trijas dalitas devas 5-10 dienu garuma. Maksimala kop&ja dienas deva ir
2400 mg.

Lamblioze

Berniem:

- vecuma no 1 lidz 3 gadiem: 500 mg vienreiz diena 3 dienas,

- vecuma no 3 lidz 7 gadiem: 600—800 mg diena 3 dienas,

- vecuma no 7 lidz 10 gadiem: 1000 mg vienreiz diena 3 dienas.

Pieaugusajiem un bérniem no 10 gadu vecuma:
pa 2000 mg vienreiz diena 3 dienu garuma vai pa 500 mg divreiz diena 7-10 dienu garuma.

Devas var izteikt arT miligramos uz kilogramu kermena masas:
pa 15-40 mg/kg diena 2—3 dalitas devas.

Ja nepiecieSams, terapiju pec 4 — 6 ned€lam var atkartot. Par to lemj arsts.

Anaerobo baktériju infekcijas

Metronidazolu var lietot gan monoterapijas veida, gan kopa ar citiem antibakterialajiem
lidzekliem. Vidgjais terapijas ilgums nedrikst parsniegt 7 dienas.

Péc mazak ka 40 nedélas ilgas gritniecibas dzimusiem jaundzimusajiem dzives pirmaja nedéla
metronidazols var uzkraties organisma, tade] ir vélams péc dazas dienas ilgas terapijas parbaudit
metronidazola koncentraciju seruma.

Bérniem lidz 8 nedelu vecumam: viena 15 mg/kg liela dienas deva vai divas 7.5 mg/kg lielas
devas ik p&c 12 stundam.

Beérniem no 8 nedelu vecuma lidz 12 gadu vecumam: parasta dienas deva ir 20—30 mg/kg viena
reiz€ vai pa 7,5 mg/kg ik pec 8 stundam. Atkariba no infekcijas smaguma So dienas devu var
palielinat 1idz 40 mg/kg. Parastais arstéSanas ilgums ir 7 dienas.

Pieaugusiem un bérniem no 12 gadu vecuma: viena lidz divas 250 mg tabletes tris reizes diena,
€dienreizes laika vai p&c €Sanas.

Helicobacter pylori infekcijas, kas saistama ar peptiskas culas slimibu, arstésana.
Metronidazolu jalieto vismaz 7 dienas kopa ar citam zalém, kas ieteicamas Helicobacter pylori
infekcijas arstésana.

Pieaugusie:

500 mg 2 — 3 reizes diena 7 — 14 dienas.

Bérni:

Kombingtas terapijas sastava pa 20 mg/kg diena (ne vairak par 500 mg divreiz diena) 7-14 dienu
garuma. Pirms sakt terapiju, skatit oficialas vadlinijas.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

Metronidazola eliminacijas pusperiods nieru mazsp&jas gadijuma paliek nemainigs. Tadel
metronidazola devas nav jamazina. Tom&r Siem pacientiem ir metronidazola metabolitu izvadiSanas
aizture. Sa novérojuma kliniska nozime paslaik nav zinama.

Pacientiem, kam tiek veikta hemodialize, metronidazols un ta metaboliti tiek efektivi izvaditi astonu
stundu ilgas dializes laika. Tadel metronidazolu jalieto atkartoti uzreiz péc hemodializes veikSanas.
Pacientiem ar nieru mazspgju, kam tiek veikta intermit&josa peritoneala dialize (IPD) vai ilgstosa
ambulatoriska peritoneala dialize (IAPD) Trichopol deva rutinas veida nav japielago.

Pacienti ar aknu darbibas traucejumiem
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Metronidazols galvenokart tiek metabolizéts aknas oksidacijas veida. Bitiska metronidazola klirensa
novirze var rasties progresgjosas aknu mazspgjas gadijuma. Nozimiga uzkrasanas var rasties
pacientiem ar aknu encefalopatiju, un tade| radusies augsta metronidazola koncentracija plazma var
pastiprinat encefalopatijas simptomus. Tadel Trichopol jalieto piesardzigi pacientiem ar aknu
encefalopatiju. Dienas deva jasamazina Iidz 1/3, un to var lietot reizi diena.

LietoSanas veids

Iekskigai lietosanai.

UZMANIBU! Tabletes drikst sasmalcinat, lai atvieglotu lieto$anu b&rniem un (vai) pacientiem ar
riSanas griitibam.

TableSu zalu forma ir vairak piemérota bérniem no 6 gadu vecuma.
Citas zalu formas/stiprumi var bt vairak pieméroti lietosanai pediatriska populacija.

4.3. Kontrindikacijas

o Paaugstinata jutiba pret metronidazolu, citiem 5-nitroimidazola atvasinajumiem vai
jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

. Gritniecibas pirmais trimestris.

o Barosanas ar kriti periods.

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Metronidazolam nav raksturiga tieSa iedarbiba uz aerobajam vai fakultativajam anaerobajam
bakterijam.

Ja Trichopol lietosana ilgak par 10 dienam uzskatama par nepiecieSamu, ieteicama regulara
kliniska un laboratoriska parbaude.

Metronidazols piesardzigi jalieto pacientiem ar smagam aktivam vai hroniskam periféras vai
centralas nervu sistémas slimibam, jo var pastiprinaties neirologiskas patologijas.

Iesp&jams, ka p&c Trichomonas vaginalis iznicinaSanas var saglabaties gonokoku infekcija.

Trichopol piesardzigi jalieto pacientiem ar smaga aknu mazsp&jas gadijuma un aknu
encefalopatiju (skatit 4.2. apaksSpunktu).

Pacienti jabridina, ka metronidazola lietoSanas dél ir iesp&jams tumss urins.

Ta ka dati par iesp&jamu mutagénu iedarbibu uz cilvéku nav pietickami (skatit 5.3. apaks$punktu),
metronidazola izmantoSana terapijai, kas ilgaka par ieteikto, ir rlipigi jaapsver.

P&c metronidazola lietosanas ir zinots par smagam, dazkart letalam bullozam adas reakcijam,
pieméram, Stivensa-Dzonsona sindromu vai toksisku epidermas nekrolizi (skatit 4.8. apakSpunktu).
Par lielako dalu SDzS gadijumu ir zinots septinu ned€lu laika p&c metronidazola terapijas saksanas.
Pacienti jainforme par pazimém un simptomiem, ka arT riipigi janovero attieciba uz adas reakcijam. Ja
pacientam ir SDZS vai TEN simptomi (piemé&ram, gripai 1idzigi simptomi, progresgjosi izsitumi uz
adas, biezi kopa ar puisliSiem vai glotadu bojajumiem), arst€Sana ar metronidazolu ir japartrauc (skatit
4.8. apakspunktu “Nevelamas blakusparadibas™).

Ar metronidazolu arstétiem pacientiem ir iesp&ami pseidosamazinati aspartataminotransferazes
Itmena noteikSanas rezultati (atkariba no izmantotas metodes).

Jaizvairas no metronidazola lietoSanas pacientiem ar porfiriju.
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Pacientiem jaiesaka metronidazola terapijas laika un vismaz 48 stundas pec tas beigam nelietot
alkoholiskos dzgrienus, jo ir iesp&jamas disulfirama izraisitai reakcijai ltdzigas paradibas (antabusa
efekts) (skatit 4.5.apakspunktu).

Lietojot metronidazolu saturosas zales sisteémiskai lietoSanai, pacientiem ar Kokeina sindromu ir zinots
par smagas hepatotoksicitates/akiitas aknu mazsp&jas gadijumiem, tostarp, gadijumiem ar letalu
iznakumu, kuri rodas loti strauji pec terapijas uzsaksanas. Metronidazols $aja pacientu grupa jalieto
tikai tad, ja uzskata, ka ieguvums parsniedz risku un ja nav citas alternativas terapijas. Aknu darbibas
izmekl&jumi ir javeic tieSi pirms terapijas uzsaksSanas, terapijas laika un péc terapijas beigam lidz
bridim, kad aknu darbiba ir normas robezas, vai ar1 lidz bridim, kad tiek sasniegti sakotngjie raditaji.
Ja aknu darbibas izmekl&jumu raditaji terapijas laika ieveérojami paaugstinas, zalu lietoSana ir
japartrauc.

Pacientiem ar Kokeina sindromu ir jaiesaka nekavéjoties partraukt lietot metronidazolu un zinot savam
arstam par jebkuriem simptomiem, kuri var liecinat par iesp&jamiem aknu bojajumiem (skatit 4.8.
apakspunktu).

Zales satur glikozi. Sis zales nevajadzetu lietot pacientiem ar retu iedzimtu glikozes—galaktozes
malabsorbciju.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Metronidazols pastiprina etilspirta toksicitati. Alkoholisko dz@rienu lietoSana metronidazola
terapijas laika var izraisit nevélamas blakusparadibas, pieméram, karstuma sajiitu, sviSanu,
galvassapes, sliktu diiSu, vems$anu un sapes kunga apvidi. Pacientiem jaiesaka nelietot alkoholu
terapijas laika ar metronidazolu vismaz 48 stundas pec zalu lietoSanas, jo iesp&jama disulfirama
lietoSanai lidziga reakcija (antabusa efekts).

Pacientiem, kuri vienlaikus ir lietojusi metronidazolu un disulfiramu, ir noverotas psihotiskas
reakcijas.

Lietojot metronidazolu kopa ar varfarina grupas antikoagulantiem, zinots par nelielu
antikoagulacijas efekta pastiprinasanu. Antikoagulantu devu var biit nepiecieSams samazinat.
Jakontrol€ protrombina laiks. Nav mijiedarbibas ar heparinu.

Zinots par litija aizturi ar iesp&jamu nieru bojajumu pacientiem, kas arstéti vienlaikus ar litiju un
metronidazolu. ArstéSana ar litiju jasamazina vai japartrauc pirms metronidazola lieto$anas.
Pacientiem, kas tiek arstéti ar litiju, metronidazola lietoSanas laika jakontrolg litija, kreatinina un
elektrolitu koncentracija plazma.

Pacientiem, kas sanem fenobarbitalu vai fenitoinu, metronidazola metabolizéSanas notiek daudz
atrak neka parasti, samazinot pusperiodu Iidz apméram 3 stundam.

Metronidazols samazina 5- fluoruracila klirensu un tadgjadi palielina 5- fluoruracila toksicitati.
Pacientiem, kas lieto ciklosporinu, iesp&jams ciklosporina [imena seruma palielinasanas risks. Ja
vienlaiciga lietoSana ir nepiecieSama, stingri jakontrolé ciklosporina un kreatinina ltmenis
seruma.

Metronidazols nomac fenitoina metabolismu (palielinas ta koncentracija plazma).

Metronidazols var paaugstinat busulfana Iimeni plazma, un tas savukart var izraisit smagu
busulfana toksicitati.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar Kkriti

Griitnieciba
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Labi kontrol&ti petijumi par metronidazola lietoSanu gritniec€m nav veikti. Metronidazols sk&rso
placentaro barjeru.

Metronidazols ir kontrindic@ts 1. griitniecibas trimestr1, grutniecibas laika jaizvairas no lielu devu
lietosanas. 2. un 3. trimestrT metronidazolu drikst lietot tikai absoliitas nepiecieSamibas gadijuma.

Barosana ar kriiti
Metronidazols izdalas mates piena, sasniedzot koncentraciju, kas lidziga tai, ko novéro plazma.
Barosanas ar kriiti laika zales nedrikst lietot.

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pacientus jabridina par miegainibas, reibona, apjukuma, halucinaciju, krampju vai parejosu
redzes trauc€jumu iesp&jamibu, un jaieteic nevadit transportlidzeklus un neapkalpot mehanismus,
ja rodas Sie simptomi.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Talak min&to nevelamo blakusparadibu biezums ir raksturots sadi:
loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 lidz < 1/10), retak (> 1/1000 lidz < 1/100), reti (= 1/10 000 lidz
< 1/1000), loti reti (< 1/10 000) un nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Bérniem blakusparadibu biezums, veids un smagums ir tads pats ka pieaugusSajiem.

Izmantojot ieteicamas standartshémas, nopietnas nevélamas blakusparadibas rodas reti. Arstiem, kas
saistiba ar hronisku stavoklu atvieglosanu apsver ilgstoSu arstéSanu ar metronidazolu, to lietojot ilgak
neka ieteicams, v€lams salidzinat iesp&jamo terapeitisko ieguvumu un periféras neiropatijas risku.

Asins un limfatiskas sist€émas traucgjumi
Loti reti: agranulocitoze, neitropénija, trombocitopénija, pancitopénija
Nav zinami: leikopénija

Imunas sist€émas traucéjumi
Reti: anafilakse
Nav zinams: angioed€ma, natrene, drudzis

Vielmainas un uztures traucgjumi
Nav zinami: anoreksija

Psihiskie traucéjumi
Loti reti: psihotiski trauc€jumi, arT apjukums un halucinacijas
Nav zinami: depresija

Nervu sistémas traucéjumi

Loti reti:

. encefalopatija, (piem&ram, apjukums, drudzis, galvassapes, halucinacijas, paralize, jutiba pret
gaismu, redzes un kustibu traucgjumi, kakla sttvums) un subakiits smadzeniSu sindroms
(pieméram, ataksija, dizartrija, gaitas trauc€jumi, nistagms un trice), kas var izzust pec zalu
lietosanas partrauksanas

. miegainiba, reibonis, krampji un galvassapes
Nav zinami:
. intensivas un/vai ilgstoSas metronidazola terapijas laika ir novérota periféra sensora neiropatija

vai parejosi epileptiski krampji. Vairuma gadijumu neiropatija ir izzudusi p&c terapijas
partrauksanas vai devas samazinasanas.
. aseptisks meningits

Acu bojajumi
Loti reti: redzes traucgjumi, piemeram, diplopija un miopija, kas vairuma gadijumu ir parejosa.



SASKANOTS ZVA 21-02-2023

Nav zinami: redzes nerva neiropatija/neirits

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Nav zinami: gar$as sajitas traucgjumi, mutes glotadas iekaisums, méles aplikums, slikta disa,
vemsana, kunga-zarnu trakta traucgjumi, pieméram, sapes kunga apvidi un caureja

Aknu un/vai zults izvades sistemas traucéjumi

Loti reti:

. aknu enzimu (AsAT, AIAT un sarmainas fosfatazes) Itmena paaugstinasanas, aknu §inu
bojajumi, dzelte un pankreatits, kas pariet péc zalu lietoSanas atcelSanas

o ir zinots par aknu mazspgjas gadijumiem, kuru dél nepiecieSama aknu transplantacija

(pacientiem, kuri arstéti ar metronidazola un citu antibiotisko Iidzeklu kombinacijam)

Adas un zemadas audu bojajumi
Loti reti: adas izsitumi, pustulozi izsitumi, nieze, pietvikums
Nav zinami: multiforma erit€ma, Stivensa-Dzonsona sindroms vai toksiska epidermas nekrolize

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas un kaulu bojajumi
Loti reti: muskulu sapes, locitavu sapes

Nieru un urinizvades sist€émas traucéjumi
Loti reti: tumSs urins metronidazola metabolita dél

Reproduktivas sistémas traucéjumi un krits slimibas
Nav zinami: sapes maksti, raugu sénisu infekcijas

Zinots, ka pacientiem ar Kokeina sindromu radas smagas neatgriezeniskas
hepatotoksicitates/akiitas aknu mazsp&jas gadijumi, ari ar letalu iznakumu, kuri radas loti strauji
p€c metronidazola sisteémiskas lietoSanas sakSanas (skattt 4.4. apaksSpunktu).

ZinoSana par iesp&jamam nevéelamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespéjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi
zalu ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek
lagti zinot par jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai,
Jersikas ielals, Riga, LV 1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

4.9. PardozeSana

Cilvekam navegjosas devas lielums nav zinams.

P&c vienreizgjas 15 g metronidazola ienemsanas tika noverota slikta diiSa, vemsana un ataksija.
5 - 7 dienas péc 6 — 10,4 g lielas metronidazola devas lietosanas laundabigu adas veidojumu staru
terapijas laika tika noveroti krampji un perifera neiropatija.

Albinam zurkam LDsp bija 5 g/kg kermena masas.

Pardozésanas terapija:

Specifisks metronidazola antidots nav pieejams. SaindéSanas gadijuma jasak simptomatiska
terapija.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Pretprotozoju Iidzekli, lidzekli pret amebiazi un citam protozoju
izraisitam slimibam. ATK kods: PO1A B01
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Metronidazols ir 5-nitroimidazola atvasinajums ar pretprotozoju un antibakterialu iedarbibu.

Darbibas mehanisms.

Metronidazols viegli iekliist vienstnu, protozoju un bakteriju organisma, bet neiekliist ziditaju

stnas. Metronidazola oksidésanas-reducésanas sp&ja ir mazaka neka ferodoksinam, elektronus

transportgjosam olbaltumam. Sis olbaltums atrodas anaerobajos un ar skabekli slikti apgadatajos

mikroorganismos. Potencialu atskiriba izraisa metronidazola nitrogrupas reducgsanos, savukart

metronidazola reducéta forma izraisa o organismu DNS ké&des parravumu.

Zales iedarbojas pret Trichomonas vaginalis, Lamblia intestinalis, Entamoeba histolytica un

Balantidium coli.

Tam ir ar1 spéciga baktericida iedarbiba pret anaerobajam bakterijam:

° Gramnegativam niijinam: Bacteroides sugam, tostarp Bacteroides fragilis grupu (B.
fragilis, B. distasonis, B. ovatus, B. thetaiotaomicron, B. vulgatus), Fusobacterium sugam;

o Grampozitivam ntjinam: Eubacterium, Clostridium;

. Grampozitiviem kokiem: Peptococcus sugam, Peptostreptococcus sugam.

Metronidazolam nav baktericidas iedarbibas pret vairumu aerobo bakteriju un radniecigiem

anaerobajiem mikroorganismiem, sénitém vai virusiem.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsiikSands

Metronidazols strauji absorb&jas no kunga un zarnu trakta (ne mazak ka 80 %). P& 250 mg,
500 mg vai 2 g zalu devu lietosanas veseliem brivpratigajiem maksimala vielas koncentracija
plazma rodas 1 — 3 stundu laika un ir attiecigi 4,6 — 6,5 pg/ml, 11,5 — 13 pg/ml un 30 — 45 pg/ml.
Ediena klatbiitne samazina metronidazola uzsiik$anas atrumu un maksimalo koncentraciju
seruma.

Izkliede

Metronidazols izklied€jas vairuma audu un kermena Skidrumu, tostarp zulti, kaulos, siekalas,
peritonealaja skidruma, maksts sekréta, seklas skidruma, muguras smadzenu skidruma, smadzenu
un aknu audos. Viela arT Skeérso placentaro barjeru un izdalas mates piena, kur tas koncentracija
ir Iidziga koncentracijai plazma.

Aptuveni 20 % metronidazola saistas ar olbaltumiem.

Pieaugusajiem ar normalu nieru un aknu funkciju metronidazola biologiska pusperioda (tos)
ilgumsir 6 - 8 stundas. Pacientiem ar aknu funkcijas traucgjumiem metronidazola pusperiods var
bt ilgaks.

Biotransformdcija

Vidgji 30 - 60% perorali ienemta metronidazola metaboliz€jas aknas hidroksiléSanas,
oksidesanas un konjugacijas ar glikuronskabi veida.

Galvenajam metabolitam 2-hidroksimetronidazolam arT ir antibakteriala un pretprotozoju
iedarbiba.

Eliminacija

Metronidazols un ta metaboliti izdalas galvenokart caur nierém (60 — 80%). Ar izkarnijumiem
tiek izvaditi tikai 6 — 15 % ienemtas devas. Zalu renalais klirenss ir 70 — 100 ml/min. Pacienta
urins var klit tumsi brins sakara ar ident skistoSu pigmentu klatbitni, kas ir zalu metabolisma
produkti. Nedaudzi dati liek domat, ka gados vecakiem pacientiem metronidazola ekskrécija caur
nierém samazinas.

Metronidazolu var izvadit ar hemodializes palidzibu, bet peritoneala dialize ir neefektiva.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Mutagénds ipasibas

P&tijumos in vitro metronidazols uzradija mutagénu iedarbibu, kas in vivo p&tijumos ar ziditajiem
nav noverota.

Ilgstosos pétfjumos ar pelém un zurkam tika pieradits, ka perorali lietots metronidazols rada
mutageénisku ietekmi. Petijumos ar kamjiem $ada iedarbiba nav novérota.
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Kancerogénas ipasibas

DazZos pétijumos pelem, kuram tika ievadits metronidazols, attistijas laundabigi veidojumi
plausas. Pelu teéviniem, kuri sanéma lielas metronidazola devas (500 mg/kg diend), tika novérots
ieveérojams laundabigu aknu audzgju biezuma pieaugums.

P&tijuma, kura laika pelém visa to dzives garuma tika ievadits metronidazols, pieauga laundabigu
limfomu un plausu vézu gadijumu biezums.

Petijumos ar zurku matitém, kuram metronidazols ilgstosi tika ievadits perorali, ievérojami
pieauga dazadu veidu audzgju, jo 1pasi kriits un aknu véza biezums.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Kartupelu ciete, Zelatins, cietes sirups un magnija stearats.

6.2. Nesaderiba

Nav noteikta.

6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Nelietot péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona iepakojuma.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C, argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Trichopol 250 mg tabletes ir iepakotas pa 20 tabletém Al/PVH folijas blisteros (2 blisteri pa 10
tabletém), kas ievietoti apdrukata kartona karbina.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

96-0293

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
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Pirmas registracijas datums: 1996.gada 04. jalija
Pedgjas parregistracijas datums: 2007.gada 14. marta

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

02/2023



