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Pisomna informacia pre pouZivatel’ku

Entizol 500 mg vaginalne tablety

metronidazol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tato 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 akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoru nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co st Entizol 500 mg vaginalne tablety a na o sa pouZivaji

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Entizol 500 mg vaginélne tablety
Ako pouzivat’ Entizol 500 mg vaginalne tablety

Mozné vedl’ajsie ucinky

Ako uchovavat’ Entizol 500 mg vaginalne tablety

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk whE

1. Co si Entizol 500 mg vaginalne tablety a na o sa pouZivaji

Entizol 500 mg vaginalne tablety maju antiprotozoalne (posobia proti prvokom) a antibakterialne
(posobia proti baktériam) ucinky. PouZzivaju sa na lokalnu (miestnu) liecbu pohlavnych ochoreni:
trichomoniazy spdsobenej Trichomonas vaginalis a bakterialnej vagindzy sposobenej Gardnerella
vaginalis, Bacteroides species a Mycoplasma hominis.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Entizol 500 mg vaginalne tablety

Nepouzivajte Entizol 500 mg vaginilne tablety
- ak ste alergicka na metronidazol alebo ktorykol'vek iny derivat 5-nitroimidazolu, alebo na
ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Entizol 500 mg vaginalne tablety, obrat’te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

- ak je ¢innost’ vasej peCene vazne oslabena (Co vedie k pomalsej metabolickej premene
metronidazolu s naslednou akumulaciou (hromadenim) lieku a jeho metabolitov v tele);

- ak mate epilepsiu alebo iné poruchy nervového systému (boli zaznamenané pripady periférnej
neuropatie a zachvatov pri celkovom podani metronidazolu);

- ak mate alebo ste mali v minulosti leukopéniu (znizeny pocet bielych krviniek) (Entizol 500 mg
vaginalne tablety moze vyvolat’ alebo zhorsit’ leukopéniu, najma pri dlhotrvajicom alebo
opakovanom uzivani).
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Pocas liecby lieckom Entizol 500 mg vaginalne tablety sa v niektorych pripadoch mozu vyskytnat
ochorenia spdsobené kvasinkami vaginalna kandid6za alebo kandidéza krcka maternice, ¢o moze
vyzadovat’ nasadenie vhodného antimykotika.

Pocas liecby lieckom Entizol 500 mg vaginalne tablety, a najmenej jeden den po jej ukonceni, nie je
vhodné pozivat’ alkoholické napoje, kvoli moznym neziaducim ucinkom lieku (pozri cast ,,Iné lieky
a Entizol 500 mg vaginalne tablety ).

U liekov obsahujucich metronidazol boli hlasené pripady t'azkej hepatalnej toxicity/akutneho zlyhania

pecene vratane pripadov so smrtelnymi nasledkami u pacientov so syndromom Cockayne.

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 lekdra a prestaiite metronidazol uzivat,, ak sa u vas vyskytne:

. bolest’ zaludka, anorexia, nevol'nost’, vracanie, horticka, malatnost’, Gnava, Zltacka, tmavo
sfarbeny moc, popolava alebo naZlto (zltozeleno) sfarbena stolica alebo svrbenie.

Iné lieky a Entizol 500 mg vaginalne tablety

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

Nasledujtce informacie sa tykaju aj liekov, ktoré ste uzivali v minulosti alebo planujete uzivat’
Vv buducnosti.

. Pri sibeznej lie¢be metronidazolom a antikoagulanciami kumarinového typu (napr.
acenokumazoll, warfarin) sa moze predlzit’ ¢as zrazania krvi.
. Aktivatory mikrozomalnych enzymov, ako napr. fenytoin a fenobarbital, mozu urychlit

vylucovanie metronidazolu, zatial’ ¢o latky znizujtice aktivitu mikrozomalnych enzymov (napr.
cimetidin) mozu predlzit’ jeho plazmaticky polcas.

. Metronidazol moze zvysit’ koncentraciu litia v sére a jeho toxicitu. Pokial’ je nutné subezné
podavanie, je potrebné monitorovat’ hladiny litia a kreatininu v sére.
. Metronidazol moze zvysit’ toxické ucinky alkoholu. Pocas liecby metronidazolom sa treba

vyhnut’ pitiu alkoholickych napojov, pretoze sa moézu vyskytnat’ nepriaznivé reakcie, ako
napriklad zacervenanie, potenie, bolest’ hlavy, nevol'nost, vracanie a bolest’ v hornej Casti
brucha.
. Stubezné podavanie disulfiramu moze vyvolat’ akutnu psychozu a zmitenost’. Entizol 500 mg
vaginalne tablety sa nesmie podavat’ skor ako po 2 tyzdioch po ukonceni liecby disulfiramom.
. Metronidazol méze ovplyvnit’ niektoré laboratorne vysledky (AST, ALT, LDH, triglyceridy,
hladinu glukozy, leukocyty).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Pocas tehotenstva nie je vhodné pouzivat’ Entizol 500 mg vagindlne tablety, pokial’ o¢akavany prinos
nevyvazi akékol'vek mozné riziko pre plod. O pouziti Entizolu 500 mg vaginalne tablety pocas
tehotenstva rozhodne vas lekar.

Metronidazol sa vylucuje do materského mlieka a dosahuje podobné hladiny, ako st jeho aktualne
hladiny v plazme. Entizol 500 mg vaginalne tablety sa nemaju pouzivat’ po¢as dojéenia. Ak je lieGba
nevyhnutna, ma sa prerusit’ dojCenie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek nema ziadny vyznamny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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3. Ako pouzivat’ Entizol 500 mg vaginalne tablety

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im ista, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Pouitie U dospelych a dospievajucich
Odporuacana davka je jedna tableta (500 mg) zavedena do vaginy pred spanim po dobu 10 noci.

Poznémka:

Trichomoniazu je nutné liecit’ u oboch sexualnych partnerov naraz, pretoze muzi ako nositelia bez
priznakov, su ¢astou pri¢inou znovu sa vyskytujicej infekcie zien. Bakterialna vagindza spravidla
nevyzaduje subeznu liecbu partnerov.

Sposob podavania
Vagindlne.

V zriedkavych pripadoch suchej vaginy je mozné, Ze sa tableta hned’ nerozpusti a vylici sa z posvy.
V tych pripadoch liecba nie je optimalna. Na zabraneniu takychto pripadov sa odporuca tabletu pred
podanim mierne navlh¢it’ prevarenou vychladenou vodou.

Neprerusujte liecbu pocas menstruacie.

Ak pouzijete viac vaginalnych tabliet Entizol 500 mg vaginalne tablety, ako mate
V pripade predédvkovania okamzite vyhl'adajte svojho lekara.

Ak zabudnete pouzit’ Entizol 500 mg vaginalne tablety

Co najskor uzite vynechanu davku. Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu
davku.

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

4, Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

AK sa u Vas vyskytne niektory z nasledovnych zavaznych vedl’ajSich ucinkov, prestaiite

pouzivat’ Metronidazole Polpharma a ihned’ sa obrat’te na lekara.
o zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 os6b):

- anafylaxia (zdvazna alergicka reakcia; priznaky zahfiiaji: svrbenie, opuch, dychavic¢nost, srdcové
problémy, zavrat);

- angioedém (priznaky zahffiaji opuch tvare, jazyka a priedusnice, ¢o spdsobuje dychacie
problémy);

- erythema multiforme (pl'uzgiere, odlupovanie alebo vriedky na kozi alebo slizniciach;

- zihlavka

e velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

- agranulocytdza (absencia bielych krviniek nazyvanych granulocyty), neutropénia (nedostatok
granulocytov), trombocytopénia (znizeny pocet krvnych dosti¢iek), pancytopénia (nedostatok
bielych a Cervenych krviniek a krvnych dosti¢iek). Priznaky su: horucka, bolest’ hrdla, vriedky v
ustach, priznaky podobné chripke, tinava, krvacanie (napr. modriny, petechie, zacervenanie,
krvacanie z nosa);

- anafylakticky Sok (zavazna alergicka reakcia s poklesom krvného tlaku);



Priloha ¢. 3 k notifiké4cii o zmene; ev.¢.: 2023/00492-Z1B

- psychické problémy vratane zmétenosti a halucinacii.

e nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych tdajov)
- akutne zlyhanie pecene u pacientov so syndromom Cockayne (pozri ¢ast’ 2 “Upozornenia a
opatrenia”).

Ostatné vedPajSie ucinky

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob):

- zapal krcka maternice alebo vaginy sposobeny kvasinkami (vaginalne svrbenie, bolest’ pri
pohlavnom styku, husty biely vytok z posvy bez zapachu alebo s miernym zapachom).

Menej Casté (modzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

- bolest’ hlavy, neuropatia (charakterizovana trpnutim a mravéenim v koncatinach), zavraty,
porusena motoricka koordinacia, ospalost’, porucha chuti;

- hnacka, nevol'nost’ a vracanie, zmeny chuti vratane kovovej chuti, sucho v tstach, povlak na
jazyku;

- kfce v bruchu;

- palciva bolest’ pri moceni alebo ¢asté mocenie, tmavy moc;

- zapal vonkajsich pohlavnych organov (svrbenie, palenie alebo zaCervenanie v oblasti genitalii),
podrazdenie penisu u sexualneho partnera;

- neprijemny pocit v mieste podania lieku, podrazdenie v mieste podania lieku;

- horucka, pocit slabosti.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej z 1000 osob)
- vyrazka

Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
- porucha funkcie pecene (napr. zvySenie transamindz a bilirubinu v sere)

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)
- leukopénia (zniZzeny pocet bielych krviniek)

- strata chuti

- depresivna nalada, nervozita

Hlasenie vedlajSich 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 vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'a. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom Statny Gstav pre kontrolu
lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpe¢nost’
liekov/Hlasenie o neziaducich uc¢inkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Entizol 500 mg vaginalne tablety

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Tento liek uchovavajte pri teplote do 25°C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a
vlhkostou.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny denn v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6Zzu chrénit’ Zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Entizol 500 mg vaginalne tablety obsahuji

- Liecivo je metronidazol. Jedna vaginalna tableta obsahuje 500 mg metronidazolu.

- Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuléza, povidon, krospovidon, koloidny bezvody oxid
kremicity, kyselina stearova.

Ako vyzerajia Entizol 500 mg vaginalne tablety a obsah balenia

Biele az slabo Zltkasté tablety, vo forme podlhovastych ty¢iniek zuZenych na oboch koncoch.

1 balenie obsahuje 10 alebo 50 vaginalnych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A., ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Pol'sko

Vyrobca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A., ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Pol'sko

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu
ul. Wiadystawa t.okietka 10, 98-200 Sieradz, Pol'sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2023 .



