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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Trichopol 250 mg tabletes
Metronidazolum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir I1dzigas slimibas pazimes.

- Ja Jumsrodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Trichopol un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Trichopol lietosanas
Ka lietot Trichopol

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Trichopol

lepakojuma saturs un cita informacija

O GEWN P U

1. Kas ir Trichopol un kadam nolikam to lieto

Trichopol satur aktivo vielu, kuru sauc par metronidazolu, kas ir 5-nitroimidazola atvasinajums ar
pretprotozoju un antibakterialu iedarbibu.

To lieto pieaugusajiem un bérniem $adu slimibu arstésanai:

. trihomoniaze (urincelu infekcija);

o lamblioze (zarnu slimiba);

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

. anaerobo bakteriju un jauktas (aerobu un anaerobu mikroorganismu) bakterialas
infekcijas, parasti kombinacija ar piemeérota veida izveletu antibakterialu Iidzekli;

o metronidazolu lieto arT pret Helicobacter pylori infekcijam, kas pavada kunga un

divpadsmitpirkstu zarnas ¢tlu (piemeéram, kombinacija ar bismuta citratu un klaritromicinu;
vai kombinacija ar klaritromictnu un omeprazolu).

2. Kas Jums jazina pirms Trichopol lietoSanas

Nelietojiet Trichopol $ados gadijumos:

- jaJums ir alergija pret metronidazolu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu, citiem
5-nitroimidazola atvasinajumiem,

- griitniecibas pirma trimestra laika;

- ja barojat bernu ar kriti.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Trichopol lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

o Iesp&jams, ka péc Trichomonas vaginalis iznicinasanas var saglabaties gonokoku
infekcija.
Metronidazolu nedrikst lietot pacientiem ar porfiriju (reta vielmainas slimiba).
Metronidazols piesardzigi jalieto pacientiem, kam ir bijusas asins sastava parmainas.
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e Metronidazols piesardzigi jalieto pacientiem, kam ir smagas aktivas vai hroniskas
periféras vai centralas nervu sistémas slimibas, jo var pastiprinaties neirologiskas
patologijas. Ja rodas neirologiski traucgjumi, metronidazola lietosana nekavgjoties
japartrauc.

e Terapijas laika arsts kontrol€s Jusu asinu sastavu. Ja metronidazolu lietojat ilgak par
10 dienam, obligati jakontrol€ Jiisu asinu sastavs.

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

Metronidazola lietosanas laika un vismaz 48 stundas péc tas partrauks$anas nav atlauts lietot
alkoholiskos dz&rienus, jo ir iesp&jamas nevélamas blakusparadibas (skatit “Trichopol kopa ar uzturu,
dzerienu un alkoholu").

Metronidazola lietoSanas laika ir iesp&jamas bullozas adas reakcijas, dazkart arT letalas, pieméram,
Stivensa-Dzonsona sindroms vai toksiska epidermas nekrolize (skatit 4. punktu). Ja Jums ir gripai
l1dzigi simptomi, progresgjosi izsitumi (biezi izpauzas ka adas puslisu veidosanas vai glotadu
parmainas), partrauciet arstésanos un konsultgjieties ar arstu.

Metronidazola lietoSanas d€] urins var kliit tumss.

Pacientiem ar Kokeina sindromu, kuri lietoja metronidazolu saturosas zales, ir zinots par smagas aknu

toksicitates/akiitas aknu mazspgjas gadijumiem, tostarp, gadjjumiem ar letalu iznakumu.

Ja Jums ir Kokeina sindroms, arsts regulari kontrol&s Jusu aknu darbibu, kameér sanemat metronidazola

terapiju un velak.

Nekavgjoties informgjiet savu arstu un partrauciet lietot metronidazolu, ja Jums ir:

. sapes vedera, anoreksija, slikta duSa, vemsSana, drudzis, savargums, nogurums, dzelte, tumss
urins, gaiSas krasas féces vai nieze.

Citas zales un Trichopol
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat p&dgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot, it pasi, ja Jus lietojat:
e 7zales, ko lieto asins saskidrinasanai, piem&ram, varfarinu;
litiju (izmanto depresijas arstésanai);
fenobarbitalu vai fenitoinu (izmanto epilepsijas arstésanai);
5-flourouracilu (izmanto véza arsté$ana);
ciklosporinu (imunsupresantu- zales, Ko izmanto, lai novérstu organu atgrisanu pec to
transplantacijas, autoimiinu slimibu (smaga reimatoida artrita un dazu smagu adas slimibu
arstésanai));
e disulfiramu (izmanto alkoholisma arstéSanai);;
e busulfanu (izmanto leikémijas arstésana).

Trichopol kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu

Metronidazols pastiprina alkohola toksisko iedarbibu. Alkohola lietosana zalu lietoSanas laika var
izraisit tadas nev€lamas blakusparadibas ka pietvikumu, svisanu, galvassapes, sliktu dsu,
vemsanu un sapes kunga apvidi.

Arstgjoties ar metronidazolu, alkoholiskos dzerienus nav atlauts lietot vismaz 48 stundas péc zalu

lietoSanas, jo iesp&jama disulfirama reakcijai I1dziga reakcija (antabusa efekts).

Griitnieciba, baro$ana ar Kkriiti un fertilitate
Ja Jus esat griitniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu.
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Gritnieciba

Gritniecibas pirma trimestra laika zales lietot nedrikst.

Griitniecibas I un III trimestra laika zales jalieto tikai tad, kad, péc arsta domam, ta lietoSanas
sniegtais ieguvums matei atsver kaitigas iedarbibas risku auglim.

Barosana ar kriiti
Metronidazols izdalas mates piena, tad€] barosanas ar kriiti laika zales lietot nav atlauts.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Metronidazols dazkart var izraisit miegainibu, reiboni, apjukumu, halucinacijas, krampjus vai
parejosSus redzes traucgjumus. Ja Jums ir $adi simptomi, nevadiet transportlidzeklus un
neapkalpojiet mehanismus.

Trichopol satur glikozi
Jaarsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba , pirms lietojat §is zales, konsultgjieties ar arstu.

3. Ka lietot Trichopol

Vienmér lietojiet $is zales tieSi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Ta ka dati par iesp&jamu mutagénu iedarbibu uz cilvéku nav pietieckami, metronidazola izmantoSana
terapijai, kas ilgaka par parasto, ir riipigi jaapsver.

Trihomoniaze

Bérniem lidz 10 gadu vecumam: perorali viena 40 mg/kg lieladeva vai pa15-30 mg/kg diena 23 reizgs
7 dienu garuma. Maksimala viena kopgja deva ir 2000 mg.

Pieaugusajiem un pusaudziem: viena 2000 mg lieladeva vai pa 250 mg trisreizdiena 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.

Amebiaze

1 lidz 3 gadus veciem berniem: pa 100200 mg trisreiz diena 5-10 dienu garuma

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

7 lidz 10 gadus veciem berniem: pa 200-400 mg trisreiz diena 5-10 dienu garuma
Pieaugusajiem un bérniem no 10 gadu vecuma: pa 500750 mg trisreiz diena 5—10 dienu garuma

Devas var izteikt arT atkariba no kermena masas
Pa 35-50 mg/kg diena trijas dalitas devas 5-10 dienu garuma. Maksimala kopgja dienas deva ir
2400 mg.

Lamblioze

Beérniem:

- 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.
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Ja nepiecieSams, terapiju pec 4 — 6 ned€lam var atkartot; [lemumu pienem arsts.

Anaerobo bakteriju infekcijas
Metronidazolu var lietot gan monoterapijas veida, gan kopa ar citiem antibakterialajiem Iidzekliem.
Vidgjais terapijas ilgums nedrikst parsniegt 7 dienas.

Péc mazak ka 40 nedeélas ilgas griitniecibas dzimusSiem jaundzimusajiem dzives pirmaja nedéla
metronidazols var uzkraties organisma, tadg€] ir veélams peéc dazas dienas ilgas terapijas parbaudit
metronidazola koncentraciju seruma.

Bérniem lidz 8 nedélu vecumam: viena 15 mg/kg liela dienas deva vai divas 7,5 mg/kg lielas devas ik
p&c 12 stundam.

Bérniem 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 Iidz 40 mg/kg. Parastais arstésanas ilgums ir 7 dienas.

Pieaugusiem un bérniem péc 12 gadu vecuma: Viena lidz divas 250 mg tabletes tris reizes

diena, edienreizes laika vai péc &Sanas.

Helicobacter pylori infekcijas, kas saistama ar peptiskas ¢iilas 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:

Kombingétas 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 aknu darbibas traucéjumiem
Trichopol piesardzigi jalieto pacientiem ar aknu encefalopatiju (smadzenu bojajums). Dienas deva
jasamazina l1dz vienai treSdalai, un to atlauts lietot vienu reizi diena.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

Ja ir nieru mazspgja, metronidazola izvadiSanas pusperiods nemainas. Tad€] metronidazola deva nav
jasamazina. Tomér $adu pacientu organisma novérojama metronidazola metabolitu aizture. Sis
paradibas kliniska nozime paslaik nav zinama.

Pacientiem, kam tiek veikta hemodialize, metronidazols un ta metaboliti astonas stundas ilgas dializes
laika tiek efektivi izvaditi no organisma. Tade] tiilit pec hemodializes velreiz jaienem metronidazols.
Pacientiem, kam tiek veikta periodiska peritoneala dialize (PPD) vai nepartraukta ambulatora
peritoneala dialize (NAPD), parastas Trichopol devas nav japielago.

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.

UZMANIBU! Tabletes drikst sasmalcinat, lai atvieglotu lieto$anu beérniem un (vai) pacientiem ar
riSanas gritibam.

Tablesu zalu forma ir vairak piemerota bé&rniem no 6 gadu vecuma.
Citas zalu formas/stiprumi var biit vairak pieméroti lietoSanai pediatriska populacija.

Ja esat lietojis Trichopol vairak neka noteikts
Ja Jus vai kads cits ir lietojis vairak Trichopol neka noteikts, nekavéjoties informéjiet savu arstu
vai farmaceitu.

Ja esat aizmirsis lietot Trichopol
Ja esat aizmirsis lietot So zalu devu, izdariet to, tiklidz par to atceraties.
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Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti.

Ja partraucat lietot Trichopol
Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautdjiet savam arstam.

4.

Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
Bérniem nevélamo reakciju biezums, veids un smagums ir tads pats ka pieaugusajiem.

Nekavéjoties partrauciet lietot Trichopol un vérsieties pie arsta, ja Jums rodas jebkura no
$adam blakusparadibam:

Jums rodas plaukstu, pedu, potisu, sejas, ltpu vai rikles tiiska, kas var izraisit apgritinatu
riSanu vai elpoSanu. Jiis varat pamanit arT niezosus pusliSveida izsitumus (natreni). Tas var
nozimét, ka Jums ir alergiska reakcija pret Trichopol (bieZums nav zinams).

Ja Jums rodas adas lobiSanas vai asinosana ada liipu, acu, mutes, deguna vai dzimumorganu
apvidi vai arT gripai lidzigi simptomi un drudzis. Tas var biit ta dév&tais Stivensa-DZonsona
sindroms (biezums nav zinams).

Jums var biit smaga adas lobiSanas un izsitumi, kur iesp&jama adas laukumu nolobiSanas un
lielu atsegtu jelu adas laukumu rasanas pa visu kermeni. Var but arT slikta vispargja passajiita,
drudzis, drebuli un sapes muskulos. Ta var bt ta dévéta toksiska epidermala nekrolize
(biezums nav zinams).

Bitiska, bet loti reta blakusparadiba ir galvas smadzenu slimiba (encefalopatija). Simptomi
var bt dazadi, tacu var biit drudzis, stivs kakls, galvassapes, reali nepastavosu lietu redzésana
vai dzirdéSana. Jums var biit arT problémas ar roku un kaju izmantoSanu, runas traucgumi un
apmulsuma sajuta.

Bitiska, bet loti reta blakusparadiba ir tada galvas smadzenu slimiba ka subakiits smadzeniSu
sindroms. Simptomi ir, piemé&ram, koordinacijas zudums, patologiska gaita, neskaidra vai 1&na
runa, gribai nepaklautas acu kustibas, neapzinata trice vai saraustitas kustibas viena vai
vairakas kermena dalas.

Simptomu grupa, kura ietilpst: drudzis, slikta disa, vemsana, galvassapes, stivs kakls un pass
jutigums pret spilgtu gaismu (biezums nav zinams). C&€lonis tam var biit galvas smadzenu un
mugurkaula apvalku iekaisums (meningits).

Adas un acu dzelte (loti reti). Celonis tam var biit aknu darbibas trauc&jumi (dzelte).
Neparedzetas infekcijas, ¢lilas mutes dobuma, asinsizplidums, smaganu asinosana, izteikts
nogurums vai vajums. STs loti retas blakusparadibas célonis var biit ar asinim saisttas
problémas (piem., agranulocitoze, neitropénija, trombocitop&nija, pancitopénija).

Loti reti - stipras sapes védera, kas var sniegties lidz mugurai (pankreatits).

Akiita aknu mazspgja pacientiem ar Kokeina sindromu (skatit 2. punktu “Bridinajumi un
piesardziba lietosana”) (biezums “Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc piecjamiem
datiem).

Ja Jiis novérojat jebkuru no $adam blakusparadibam, pastastiet arstam vai farmaceitam:

Loti reti (rodas mazak neka 1 no 10 000 cilvekiem)

Krampji (konvulsijas)

Psihiski traucgjumi, pieméram, apmulsuma sajiita vai reali nepastavosu lietu redzeSana vai
dzirdesana (halucinacijas)

Redzes traucgjumi, piemeéram, neskaidra redze vai redzes dubultoSanas, krasu redzes
parmainas

Adas izsitumi, pietvikums, nieze

Galvassapes

Tumsas krasas urins
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e Miegainiba vai reibonis

e Sapes muskulos vai locitavas

e Aknu darbibas traucgjumi, arT dzivibai bistama aknu mazsp&ja (aknu $tnu bojajums), aknu
iekaisums vai paaugstinats aknu enzZimu Itmenis asinis

e Aknu mazspgja, kuras d€] nepieciesana parstadiSana, pacientiem, kuri lietojusi metronidazolu
kombinacija ar citam antibiotikam.

Nav zinami (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

Notirpums, tirpsana, sapes vai vajuma sajiita rokas vai kajas

Simptomi, kas atgadina krampjus (parejosas epilepsijai lidzigas krampju 1ékmes)
Nepatikama garSa mute

Raupja mé&le, méles ¢ulas (mutes glotadas iekaisums)

Slikta dasa, vemsana, kunga darbibas traucgumi, sapes védera vai caureja
Estgribas zudums, anoreksija

Nomakts garastavoklis

Drudzis

Durstosas vai dedzinosas sapes act (redzes nerva iekaisums)

Caureja

Sapes makst un kandidiaze (sénisu infekcija, ko izraisa Candida).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi Zalu valsts agentirai, Jersikas ielal5, Riga, LV 1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidzet nodrosinat daudz
plasaku informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Trichopol

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatara lidz 25 °C, argja iepakojuma, lai sargatu no gaismas un mitruma.

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

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

- Aktiva viela ir metronidazols. Viena tablete satur 250 mg metronidazola.
- Citas sastavdalas ir kartupelu ciete, Zelatins, cietes sirups un magnija stearats.

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

Registracijas apliecibas ipasnieks un razZotajs
Registracijas apliecibas ipasnieks

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



Polija

Razotajs

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Polija

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu

ul. Wihadystawa Lokietka 10, 98-200 Sieradz
Polija

Si lietosanas instrukcija pedejo reizi parskatita
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