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Pisomna informacia pre pouZzivatel’a
Entizol 250 mg tablety

Metronidazol

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas doélezité informacie.

Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akakol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

ocouprwNE

1.

Co je Entizol 250 mg a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Entizol 250 mg
Ako uzivat’ Entizol 250 mg

Mozn¢ vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Entizol 250 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Entizol 250 mg a na &o sa pouZiva

Entizol 250 mg ma antiprotozoalne (pOsobi proti prvokom) a antibakterialne (posobi proti baktériam)
ucinky.

Entizol 250 mg sa pouziva u dospelych a deti na predchadzanie infekcie a na liecbu infekcii
spdsobenych urcitymi druhmi mikroorganizmov nasledovnym spdsobom:

predchadzanie infekcidm objavujicim sa po operaciach

liecba bakterialnych infekcii ako st infekcie krvi, mozgu, kosti, pI'ic, brusnej vystelky
(pobrusnice) a panvovej oblasti, ako aj popdrodné infekcie alebo infekcie na mieste operacného
zakroku

liecba infekcii mocovych ciest spdsobenych parazitom Trichomonas vaginalis, u zien ako aj
U muZov

liecba nespecifikovanych pohlavnych infekcii u Zien spésobenych baktériami.

lie¢ba parazitickych ochoreni ako amebiaza (postihujuca ¢revné alebo iné telesné systémy

a zahfna aj bezpriznakovych nosi¢ov (nosiov cyst).

liecba giardiazy

liecba infekcii d’asien a zubov

liecba infikovanych vredov predkolenia a prelezanin.

Potrebné je vziat’ do uvahy oficialne odporti¢ania o vhodnom pouzivani antibakterialnych lieciv.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Entizol 250 mg

Neuzivajte Entizol 250 mg:



- ked’ ste alergicky na metronidazol alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6), alebo ktorykol'vek iny derivat 5-nitroimidazolu.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Entizol 250 mg, obratte sa na svojho lekara :

- ak mate alebo ste v minulosti prekonali akékol'vek ochorenie pe¢ene
- ak podstupujete dialyzu obliciek.
- ak mate zavazné ochorenie nervov alebo mozgu

Pocas liecby liekom Entizol 250 mg
Prestaiite Entizol 250 mg uZivat’ a okamzite vyhPadajte lekara:

Pocas lie¢by metronidazolom sa mézu vyskytnt’ zavazné buldzne kozné reakcie, niekedy smrtel'né,
ako je Stevensov-Johnsonov syndrom alebo toxicka epidermalna nekrolyza (pozri Cast’ 4). Ak mate
skusnost’ s priznakmi podobnymi chripke a vyvynie sa vyrazka (Casto s pluzgiermi alebo zmenami na
slizniciach), ukoncite liecbu a vyhl'adajte lekara.

U pacientov so syndromom Cockayne, ktori uzivali lieky s obsahom metronidazolu, boli hlasené
pripady zavaznej pecenovej toxicity/akatneho zlyhania pecene, vratane pripadov so smrte'nymi
nasledkami.

Ak trpite syndromom Cockayne, vas lekar musi pocas lieCby metronidazolom a po nej tiez pravidelne
sledovat’ fungovanie vasej pecene.
OkamZite sa obrat'te na svojho lekara a prestante Entizol 250 mg uzivat’, ak sa u vas vyskytne:

. bolest’ zaludka, anorexia, nevolnost’, vracanie, horuc¢ka, malatnost’, Gnava, zZlta¢ka, tmavo

sfarbeny moc¢, popolava alebo nazlto (zltozeleno) sfarbena stolica alebo svrbenie.

Vas lekar moze urobit’ niektoré testy, ak ste uzivali tento lieck dlhsie ako 10 dni.

Metronidazol nema priamy u¢inok proti aerobnym alebo fakultativne anaerobnym baktériam.
Aj po vylie¢eni Trichomonas vaginalis méze pretrvavat’ gonokokova infekcia.

Pocas liecby metronidazolom a este najmenej 48 hodin po jej skonceni nepite alkoholické napoje kvoli
moznym neziaducim reakciam (pozri “Entizol 250 mg a jedlo, napoje a alkohol”).

Ak mate poskytnut’ vzorku na laboratorne vySetrenie, upozornite lekéra alebo zdravotnu sestru, ze
uzivate Entizol 250 mg. Vysledky niektorych testov mozu byt skreslené.

Metronidazol moze sposobit’ stmavnutie mocu.
Iné lieky a Entizol 250 mg

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, najma pri:

. peroralnych (uzivanych ustami) liekoch proti zrazaniu krvi (napr. warfarin),

. litiu (uzivanom na psychické poruchy),

o liekoch na lie¢bu epilepsie (napr. fenobarbital, fenytoin),

. disulfirame (na liecbu alkoholizmu),

o cyklosporine (uzZivanom po transplantécii organov),

. fluorouracile alebo busulfane (uzivanom na liecbu niektorych foriem rakoviny),



. cimetidine (uzivanom na lie¢bu zalido¢nych vredov) alebo pri inych liekoch na prekyslenie
zaltdka, ktoré mozete kupit’ bez lekarskeho predpisu.

Entizol 250 mg a jedlo, napoje a alkohol

Pocas liecby lickom Entizol 250 mg a 48 hodin po skonéeni uzivania tabliet nie je vhodné pozivat
alkoholické napoje, pretoze to moze spdsobit’ neprijemné vedlajsie G¢inky ako nevolnost’ a vracanie,
bolesti brucha, navaly horucavy, bisenie srdca a bolesti hlavy.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Ak ste tehotna, vas lekar vam poda metronidazol len v pripade, ak je to absolutne nevyhnutné.

Dojcenie
Pocas liecby metronidazolom nedojéite a dojcenie zacnite az po 2 — 3 diloch po ukonceni lieCby,
pretoze metronidazol prechadza do materského mlieka.

Plodnost
Stadie na zvieratach naznacuju mozny negativny vplyv metronidazolu na muzsky rozmnozovaci
systém pri podavani vysokych davok, vyrazne prevySujtiicich maximalnu odporacant davku u l'udi

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Metronidazol niekedy moze spdsobovat’ ospalost’, zavrat, zmétenost’, halucinacie, kice (zachvaty)
alebo docasne ovplyvnit’ zrak (napr. neostré alebo dvojité videnie). Ak sa u vas vyskytnu tieto tcinky,
neved'te vozidlo ani neobsluhujte stroje.

Entizol 250 mg obsahuje glukézu (§krobovy sirup)
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Entizol 250 mg

Vzdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara.

Kvo6li nedostato¢nym ddkazom o riziku mutagenity u 'udi pouzivanie metronidazolu dlh§iu dobu, ako
je obvykle potrebné, treba starostlivo zvazit'.

Kvoli lah§iemu podavaniu je mézné det'om tablety rozdrvit'.
Odporuca sa tablety uzivat’ s jedlom alebo po jedle.

Odporacané davky su:

Anaerobne infekcie

Deti mladsie ako 8 tyzdnov

15 mg/kg ako jednorazova denna davka alebo rozdelena na 7,5 mg/kg kazdych 12 hodin.

U novorodencov s gestaciou menej ako 40 tyzdiiov sa poc¢as prvého tyzdiia Zivota moZe objavit’
akumulacia metronidazolu, preto koncentracie metronidazolu v sére je potrebné kontrolovat’ pocas
prvych dni liecby.

Deti starsie ako 8 tyzdnov a mladsie ako 12 rokov:

Obvykla denna davka je 20-30 mg/kg/den podavana ako jednorazova davka alebo rozdelend na
7,5 mg/kg kazdych 8 hodin. Denna davka méze byt’ zvysena do 40 mg/kg, v zavislosti od zavaznosti
infekcie. Dizka liecby je obvykle 7 dni.

Dospeli a deti starsie ako 12 rokov:




750 mg nasledovanych 375 mg kazdych 8 hodin. Dizka lie¢by je obvykle 7 dni.

Prevencia anaerébnych infekcii:

Predovsetkym v suvislosti s brusnymi (najma kolorektalnymi) a gynekologickycmi operaciami.
Novorodenci s gestaciou menej ako 40 tyzdiov:

10 mg/kg telesnej hmotnosti ako jednorazova davka pred operaciou.

Deti mladsie ako 12 rokov:

20-30 mg/kg ako jednorazova davka podana 1-2 hodiny pred chirurgickym zakrokom.

Dospeli a deti starsie ako 12 rokov:

500 mg v 8-hodinovych intervaloch poc¢as 24 hodin tesne pred operaciou nasledované pooperacnym
intravenoznym alebo rektdlnym poddvanim, pokym pacient nie je schopny uzit’ tablety.

Bakteridlna vagindza:

Dospievajuci (12-17 rokov):

500 mg dvakrat denne pocas 5-7 dni alebo 2000 mg ako jednorazova davka.
Dospeli

500 mg dvakrat denne pocas 7 dni alebo 2000 mg ako jednorazova davka.

Urogenitdlna trichomonidza:

Deti mladsie ako 10 rokov:

40 mg/kg peroralne ako jednorazova davka alebo 15-30 mg/kg/den rozdelenych do 2-3 davok pocas 7
dni; celkova dennd davka nesmie prekrocit’ 2000 mg.

Dospeli a dospievajuci nad 10 rokov:

2000 mg ako jednorazova davka alebo 250 mg trikrat denne pocas 7 dni alebo 500 mg dvakrat dene
pocas 5-7 dni.

Kde je pravdepodobnost’ Sirenia infekcie, u dospelych sa odporuca sibezne liecit’ rovnakou davkou aj
partnera/partnerku.

Giardidza:

Deti od 1 do 3 rokov: 500 mg raz denne pocas 3 dni

Deti od 3 do 7 rokov: 600 az 800 mg raz denne pocas 3 dni

Deti od 7 do 10 rokov: 1000 mg raz denne pocas 3 dni

Dospeli a deti starsie ako 10 rokov: 2000 mg raz denne pocas 3 dni alebo 400 mg trikrat dene pocas 5
dni, alebo 500 mg dvakrat denne pocas 7 az 10 dni.

Alternativne, vyjadrené v mg na kg telesnej hmotnosti:
15 - 40 mg/kg/den rozdelenych do 2 az 3 davok.

Ameébidza:

Deti od 1 do 3 rokov: 100 az 200 mg trikrat denne pocas 5-10 dni

Deti od 3 do 7 rokov: 100 az 200 mg $tyrikrat denne pocéas 5-10 dni

Deti od 7 do 10 rokov: 200 az 400 mg trikrat denne pocas 5-10 dni

Dospeli a deti starsie ako 10 rokov: 400 az 800 mg trikrat denne pocas 5-10 dni

Alternativne, davka vyjadrena v mg na kg telesnej hmotnosti:
35 az 50 mg/kg/den rozdelenych do 3 davok pocas 5 az 10 dni, celkova davka nesmie prekro¢it’ 2400
mg/den.

Eradikdcia Helicobacter pylori u deti:
Ako sucast’ kombinovanej liecby, 20 mg/kg/den, davka nesmie prekrocit’ 500 mg dvakrat denne pocas
7-14 dni. Pred zaciatkom lieCby treba prekonzultovat’ oficialne postupy a odporucania.

Akutna ulcerativna gingivitida:
Deti do 10 rokov: 35 az 50 mg/kg trikrat denne v 3 oddelenych davkach pocas 3 dni



Dospeli a deti starsie ako 10 rokov: 250 mg dvakrat denne pocas 3 dni

Akutne dentdlne infekcie:
Dospeli a deti starsSie ako 10 rokov: 250 mg dvakrat denne pocas 3 -7dni

Vredy predkolenia a dekubity:
Dospeli a deti starsie ako 10 rokov: 500 mg dvakrat denne pocas 7dni

Stars$i pacienti:
Starsi pacienti dobre znasaju metronidazol, avSak jedna farmakokineticka $tadia odportca opatrnost’
pri uzivani vysokych davok u tejto vekovej skupiny.

Ak zabudnete uZit’ Entizol 250 mg
Co najskor uzite vynechantl davku. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti
davku.

Ak uZijete viac Entizolu 250 mg, ako mate
V pripade predavkovania okamzite vyhl'adajte svojho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Frekvencia, druh a zavaznost’ vedlajsich G¢inkov s u deti podobné ako u dospelych.

AKk sa u vas objavi niektory z nasledovnych zavaznych vedl’ajSich u¢inkov, prestante Entizol 250
mg uzivat’ a ihned’ vyhPadajte lekara:

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)
reakcia z precitlivenosti (anafylaxia) priznaky su : svrbenie, vyrazka, opuch na kozi, nadcha, chrapot,
stazené dychanie, pocit tepla, pokles krvného tlaku, zavrat, zrychleny tep

Velmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)

agranulocytdza (ziadne granulocyty - biele krvinky v krvi), neutropénia (nedostatok urcitého typu
bielych krviniek), trombocytopénia (nizky pocet krvnych dosti¢iek), pancytopénia (nedostatok
cervenych , bielych krviniek a krvnych dosticiek). Prvé priznaky agranulocytdzy su horucka, bolest’
hrdla, povrchové vriedky na sliznici v tGstach, priznaky podobné chripke, unava, krvacanie (napr.
modriny, petechie, purpura, krvacanie z nosa).

Zaznamenali sa pripady zlyhania pecene vyzadujuce transplantaciu pecene u pacientov liecenych
metronidazolom v kombinacii s inymi antibiotikami. Priznaky poSkodenia pec¢ene mdzu byt’
zivotohrozujuce a zahfiaju: bolest’ Zaltidka, nechutenstvo, nevolnost, vracanie, horucka, malatnost’,
unava, Zltacka, tmavo sfarbeny moc¢, popolava alebo nazlto (ZItozeleno) sfarbena stolica alebo
svrbenie.

Nezname (¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov)

angioedém (opuch tvare, jazyka a priedu$nice, ¢o sposobuje tazkosti s dychanim), zihl'avka, hortcka,
zavazné kozné alergické reakcie ako su erythema multiforme, Stevensov-Johnsonov syndrém alebo
toxicka epidermalna nekrolyza,

(tvorba pluzgierov az po erdzie na ustnej sliznici, spojovkach, genitaliach), toxicka epidermalna
nekrolyza (erytematdzno-bul6zne zmeny na kozi a slizniciach, ktoré vedu k odlupovaniu velkych ¢asti
pokozky a odhaleniu velkej plochy nizsich vrstiev koze).



AK sa u vas objavi niektory z nasledovnych zavaznych vedPajSich acinkov, ihned’ vyhPadajte
lekara:

VePmi zriedkavé (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)

encefalopatia (napr. zmétenost’, bolest’ hlavy, halucinécie, paralyza, citlivost’ na svetlo, poruchy zraku
a pohybu, stuhnutost’ §ije) a subakutny cerebelarny syndrom (napr. porucha koordinacie pohybov,
porucha vyslovnosti, porucha chddze, nystagmus (kmitavé pohyby oci) a tras), ¢o mézu byt dovody
na ukoncenie lieCby;

psychické poruchy — stavy zmétenosti a halucinacie.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych idajov):

Pocas intenzivnej a/alebo dlhsie trvajlcej lieCby metronidazolom sa méze vyskytnut periférna
senzoricka neuropatia (priznaky mozu zahinat’ palenie, pichanie, mravcenie koncatin) alebo prechodné
zachvaty podobné epileptickym;lekar vam mozno upravi davku.

Ostatné vedPajSie ucinky m6Zu zahrat’:

VelPmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b)

- psychotické problémy, vratane zmétenosti a halucinacii;

- ospalost’, zavraty, ke, bolest’ hlavy;

- poruchy videnia ako je dvojité videnie a myopia, vo vac¢Sine pripadov prechodné;

- zvysené pecenové enzymy (AST, ALT, alkalicka fosfataza), zapal pecene (hepatitida) a
poskodenie buniek pecene, zltacka a pankreatitida, ktoré vymizni po vysadeni lieku;

- kozné vyrazky, pustularna vyrazka, svrbenie, zaCervenanie;

- bolesti svalov a kibov;

- stmavnutie mocu v dosledku vo vode rozpustnych farbiv, ktoré pochadzaju z premeny
metronidazolu.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych idajov):

- leukopénia (nizky pocet bielych krviniek);

- anorexia

- pocit depresie;

- aseptickd meningitida;

- opticka neuropatia/neuritida (priznaky zahiiaja napriklad bolest’ o¢i, problémy s videnim);

- poruchy chuti, zapal Gstnej sliznice, povlak na jazyku, nauzea, vracanie, gastrointestinalne
problémy ako bolest’ brucha a hnacka

- erythema multiforme,

- vaginalna bolest’ a kvasinkova infekcia.

Hlasenie vedl'ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom Statny tistav pre kontrolu
lieciv

Sekcia klinického sktiSania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

Fax: + 421 2 507 01 237

internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Hlasenim vedl'ajsich ii€inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.



5. Ako uchovavat’ Entizol 250 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v suchu pri teplote do 25°C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto oparenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Entizol 250 mg obsahuje

- Liecivo je 250 mg metronidazol.
- Dalsie zlozky su zemiakovy skrob, Zelatina, Skrobovy sirup, stearan hore¢naty.

Ako vyzera Entizol 250 mg a obsah balenia

Tablety su biele so zltkastym odtiefiom, po vystaveni slne¢nému svetlu zozltnu, ploché, s deliacou
ryhou na jednej strane. Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahSie prehltnat’

a nesluzi na rozdelenie na rovnaké davky.

1 balenie obsahuje 20 tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:

Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.

19 Pelplinska Str.

83-200 Starogard Gdanski, Pol'sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2017



