Pisomna informacia pre pouzivatel’a
Metronidazole 0,5% - Polpharma
5 mg/ml, infazny roztok

Metronidazol

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete 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 vdm. 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 i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Uk wiE

1.

Co je Metronidazole 0,5% - Polpharma a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Metronidazole 0,5% - Polpharma
Ako pouzivat’ Metronidazole 0,5% - Polpharma

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Metronidazole 0,5% - Polpharma

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Metronidazole 0,5% - Polpharma a na &o sa pouZiva

Metronidazole 0,5% - Polpharma infzny roztok je indikovany u dospelych a deti pri lieCbe zavaznych
infekcii vyvolanych citlivymi anaerébnymi baktériami.

Pri zmieSanej aerobnej a anaerdbnej infekcii treba v kombinacii s infuznym roztokom Metronidazole 0,5%
- Polpharma pouzit’ antibiotika vhodné na lieCbu aerdbnej infekcie.

Metronidazol sa pouziva pri lieCbe nasledovného:

Infekcie dutiny brusnej vratane peritonitidy, vnutrobrusnych a peceniovych abscesov
Gynekologické infekcie vratane endometritidy, endomyometritidy, tubo-ovarialneho abscesu
Infekcie kosti a kibov

Infekcie mozgu a miechy, vratane cerebrospinalnej meningitidy a mozgového abscesu
Infekcie koze a koznych adnexov (nechtov, mazovych a potnych Zliaz)

Bakterialna septikémia (baktérie v krvi)

Infekcie dolnych ciest dychacich vratane pneumonie, empyému a abscesu pluc

Infekcie srdca (endokarditida)

Pooperacna prevencia



Potrebné je vziat’ do uvahy oficialne odporticania o vhodnom pouzivani antibakteridlnych lieciv.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Metronidazole 0,5% - Polpharma

Nepouzivajte Metronidazole 0,5% - Polpharma:

. ak ste alergicky na metronidazol alebo ktorékol'vek iné nitroimidazolové derivaty, alebo na
ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6);

o ak ste v prvom trimestri tehotenstva alebo pocas dojcenia;

) ak mate zavazné ochorenie mozgu alebo nervov (napr. nahla mozgova prihoda).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Metronidazole 0,5% - Polpharma, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika alebo zdravotnu sestru.
. ak je liek podavany dlhsie nez 10 dni, budu potrebné pravidelné vysSetrenia.
Lekar zvazi pomer prospesnosti lieCby k riziku mozného vyskytu vedl'ajsich ucinkov (napr.
periférnej neuropatie, pozri Cast’ 4).

. ak mate nahle vzniknuté alebo dlhotrvajtice (chronické) ochorenie nervového systému

. ak mate alebo ste nickedy mali poruchu funkcie obliciek.

. ak mate alebo ste niekedy mali ochorenie peCene. Lekar vam mozno bude musiet’ upravit’ davku
lieku, aby sa predislo vysokym hladinam metronidazolu v krvi a zavaznym vedlajsim t¢inkom.

. ak pouzivate roztoky, ktoré obsahuju sodikové iony, pretoze hrozi vysoka hladina sodika v krvi.

o ak uzivate kortikosteroidy.

o ak mate alebo ste niekedy mali nerovnovahu krvnych zloziek (zmeny v krvnom obraze), buda
potrebné vysetrenia krvi.

Aj po vylieceni Trichomonas vaginalis moze pretrvavat’ gonokokova infekcia.

Pocas lie¢by metronidazolom sa mozu vyskytnat’ zavazné kozné reakcie, niekedy smrtel'né, ako je
Stevensov-Johnsonov syndrom alebo toxicka epidermalna nekrolyza (pozri Cast’ 4). Ak sa U vas
vyvinie vyrazka (Casto s pl'uzgiermi alebo zmenami na slizniciach), sprevadzana priznakmi
podobnymi chripke, ukoncite liecbu a vyhladajte lekara. Tieto reakcie sa va¢sinou vyskytuju

Vv priebehu 7 tyzdnov od zaciatku liecby.

o U pacientov so syndromom Cockayne, ktori uzivali lieky s obsahom metronidazolu, boli hlasené
pripady zavaznej peCenovej toxicity/akutneho zlyhania pecene, vratane pripadov so smrtelnymi
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 Metronidazole 0,5% - Polpharma pouzivat, ak sa
u vas vyskytne:

bolest’ zaludka, nechutenstvo, pocit na vracanie, vracanie, horucka, malatnost, inava, zltacka,
tmavo sfarbeny moc, popolava alebo nazlto (zltozeleno) sfarbena stolica alebo svrbenie.
metronidazol méze stmavit’ moc.

Pocas lie€by metronidazolom a eSte najmenej 48 hodin po jej skonceni nepite alkoholické napoje
kvoli moznym neziaducim reakciam.

Iné lieky a Metronidazole 0,5% - Polpharma
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Zvlast povedzte lekarovi, ak uzivate niektory z nasledovnych liekov:
- litium na psychiatrické ochorenia



- 5-fluorouracil na rakovinu

- busulfan na leukémiu (rakovina krviniek)

- cyklosporin — na prevenciu odmietnutia organov po transplantacii.

- antikoagulancia - lieky proti zrazaniu krvi. Metronidazol zosiliiuje u¢inok peroralnych (uzivanych
ustami) kumarinovych antikoagulancii. Davka tychto antikoagulancii musi byt upravena, ak st
podavané sticasne s metronidazolom. Lekar vam bude robit’ testy krvnej zrazanlivosti.

- disulfiram - liek na lie¢bu alkoholizmu. Metronidazol sa méze podavat’ dva tyzdne po ukonceni
podavania disulfiramu.

- fenytoin alebo fenobarbital — na liecbu epilepsie.

Metronidazole 0,5% - Polpharma a alkohol
Pocas lie¢by a minimalne 48 hodin po jej skonceni sa nesmie pit’ alkohol, pretoze sa modze objavit’ reakcia
spojena s nevol'nostou, vracanim, bolestami hlavy a ki¢mi v bruchu.

Tehotenstvo a dojcenie
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 za¢nete pouzivat tento liek.

Tehotenstvo

Metronidazol prenika cez placentarnu bariéru.

Neboli vykonané kontrolované klinické stadie u tehotnych Zien, preto sa metronidazol nesmie pouzivat’
u Zien v prvom trimestri tehotenstva .

Pocas tehotenstva sa méze liek podat’ len v pripade, ak prinos lieku u matky prevysi riziko poskodenia
plodu.

Dojcenie
Metronidazol prenika do materského mlieka, preto sa pocas dojcenia nesmie podavat’. Ale ak je to
nevyhnutné, dojcenie sa musi prerusit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Metronidazole 0,5% - Polpharma méze sposobovat’ ospalost’, zavraty, zmatenost’, halucinacie, krée
(zachvaty) alebo docasné poruchy videnia. Ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky, neved’te vozidlo ani
neobsluhujte stroje.

Metronidazole 0,5% - Polpharma obsahuje sodik.

Tento liek obsahuje 3,1 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednom ml.

To sa rovna 0,16 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.
Tento liek obsahuje 310 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdom 100 ml infaznom vaku.
To sa rovna 15,5 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Ma sa to vziat’ do uvahy, ak ste na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

3. Ako pouzivat’ Metronidazole 0,5% - Polpharma

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

Kvoli nedostato¢nym dokazom o niektorych rizikach u I'udi, pouzivanie metronidazolu dlhsiu dobu, ako
je obvykle potrebné, zvazi lekar.

Metronidazole 0,5% - Polpharma sa podava formou pomalej intravendznej infuzie, nesmie sa podavat’
rychlejsie ako rychlostou 5 ml/min. Pripravok je uréeny pre hospitalizovanych pacientov. Tento spdsob
podania je zvlast u¢inny pri vaznych stavoch u chirurgickych pacientov, ktorym sa podava:



o pred operaciou pri znamkach infekcie v krvi
. v priebehu operacie, pri ktorej je moznd kontaminacia ur¢itymi baktériami z traviaceho traktu ,
zenského pohlavného traktu alebo nosohltanu.

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 pocas prvého tyzdia Zivota moze objavit
akumulacia (hromadenie) metronidazolu, preto je potrebné kontrolovat’ koncentracie metronidazolu v sére
pocas prvych dni liecby.

Deti starsie ako 8 tyzdinov a mladsie ako 12 rokov:

Obvykla denné davka je 20-30 mg/kg/den podavana ako jednorazova davka alebo rozdelena na 7,5 mg/kg
kazdych 8 hodin. Denna davka sa moze zvysit do 40 mg/kg, v zavislosti od zavaznosti infekcie. Dizka
liecby je obvykle 7 dni.

Dospeli a deti starsie ako 12 rokov:

100 ml 0,5 % roztoku metronidazolu (500 mg metronidazolu) ako intravendzna inflzia kazdych 8 hodin
pri rychlosti infuzie 5 ml/min.

Maximalna intravendzna denna davka metronidazolu pre dospelych je 4 g. Liek sa najcastejSie podava 7
dni.

Bakteridlna vaginoza:

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

Profylaxia proti pooperaénym infekciam spésobenych anaerobnymi baktériami:
Novorodenci s gestdciou 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 zékrokom.

Dospeli a deti starsie ako 12 rokov:

100 ml 0,5 % roztoku (500 mg metronidazolu) formou pomalej intravendznej infizie po kvapkach tesne
pred operaciou (v zavislosti od dizky jej trvania). Dalsia rovnaka davka 0,5 % roztoku metronidazolu sa
moze zopakovat’ kazdych 8 hodin.

Urogenitadlna trichomoniaza:

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 denna davka nesmie prekrocit’ 2000 mg.

Dospeli a dospievajiici (0d 10 rokov):

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

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



Giardidza:

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

Deti od 3 do7 rokov: 600 az 800 mg raz denne pocas 3 dni

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

Starsi ako 10 rokov: 2000 mg raz denne pocas 3 dni alebo 400 mg trikrat denne 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.

Amébiaza:

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 Styrikrat denne pocas 5-10 dni
Deti od 7 do 10 rokov: 200 az 400 mg trikrat denne pocas 5-10 dni
Starsi 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 prekrocit’
2400 mg/den.

Eradikdacia Helicobacter pylori u deti:
Ako sucast’ kombinovanej liecby, 20 mg/kg/den, davka nesmie prekrocit’ 500 mg dvakrat denne pocas
7-14 dni.

Sposob podania:

Metronidazole 0,5% - Polpharma sa nesmie za Ziadnych okolnosti miesat’ s lickmi obsahujucimi iné
lieCiva okrem: amikacinium-sulfat, ampicilin sodna sol’, karbenicilin sodna sol’, cefazolin sodna sol’,
cefotaxim sodna sol’, cefuroxim sodné sol’, cefalotin sodna sol’, chloramfenikol-sukcinat sodna sol’,
klindamycinium-fosfat, gentamycinium-sulfat, hydrokortizon-sukcinat sodna sol’, latamoxef disodny,
netilmicinium-sulfat, tobramycinium-sulfat.

Ampicilin sodna sol’, cefalotin sodna sol’, hydrokortizon-sukcinat sodna sol’ sa maju pridavat’

s opatrnostou do licku Metronidazole 0,5% - Polpharma.

Roztoky nasledujucich lie¢iv st inkompatibilné s roztokom Metronidazole 0,5% - Polpharma:
cefamandolinium-nafat, cefoxitin sodna sol’, 10% roztok gluk6zy s mliecnanom sodnym, benzylpenicilin
draselna sol’.

Metronidazole 0,5% - Polpharma, v 100 ml polyetylénovych vakoch je pripraveny na priame pouZitie.
Vak sa po kontrole na tesnost’ po odlepeni ochrannej folie musi spojit’ s infiznou sipravou dvojcestnou
ihlou.

Zvysny roztok po infuzii sa nesmie znova pouZit’.

Pripravok sa nesmie pouzit’, ak sa objavia viditelné zmeny v roztoku.

AK pouzijete viac Metronidazole 0,5% - Polpharma, ako mate

Tento liek vam budu podavat’ v zdravotnickom zariadeni, je preto malo pravdepodobné, Ze by vam podali
prilis vysokt davku. Ak mate podozrenie, Ze ste dostali prili§ vel'a Metronidazole 0,5% - Polpharma,
ihned’ sa obrat'te na lekara.

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



4, Mozné vedPajsie ufinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Frekvencia, druh a zavaznost’ vedl'ajsich Gi¢inkov st u deti podobné ako u dospelych.

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledovnych zriedkavych, ale zavaznych vedPajSich u¢inkov,
okamZite to oznamte svojmu lekarovi:

zavazna reakcia z precitlivenosti (anafylaxia), ktorej priznaky st: svrbenie, vyrazka, opuch na kozi,
nadcha, chrapot, stazené dychanie, pocit tepla, pokles krvného tlaku, zavrat, zrychleny tep.

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledovnych vel’mi zriedkavych, ale zivaznych vedPajSich
ucinkov, okamzite to oznamte svojmu lekarovi:

- poruchy krvi: agranulocytdza (Ziadne granulocyty -biele krvinky v krvi), neutropénia (nedostatok
urc¢itého typu bielych krviniek), trombocytopénia (nizky pocet krvnych dosti¢iek), pancytopénia
(nedostatok Cervenych a bielych krviniek a krvnych dosticiek). Prvé priznaky agranulocytozy su
horucka, bolest’ hrdla, povrchové vriedky na sliznici v ustach, priznaky podobné chripke, tinava.
Priznaky nedostatku krvnych dostic¢iek sa: krvacanie (napr. tvorba modrin, petechie, purpura
(bodkovité krvacanie do koze), krvacanie z nosa.

- encefalopatia (porucha mozgu, napr. dezorientacia, horticka, bolest’ hlavy, halucinacie, paralyza,
citlivost’ na svetlo, rozmazané videnie, poruchy pohybu, stuhnutost’ Sije) a subakutny cerebelarny
syndrénm (napr. strata koordinacie, porucha vyslovnosti, porucha chodze, nystagmus (kmitavé pohyby
o¢i) a tras), co mozu byt dovody na ukoncenie liecby.

- zapal pankreasu (pankreatitida), prejavujuci sa silnou bolest'ou Vv oblasti zaludka, ktora sa moze sirit’ do
chrbta.

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledovnych zavaznych vedlajsich u¢inkov S neznamou

frekvenciou, okamzite to oznamte svojmu lekarovi:

- angioedém (opuch tvare, jazyka a priedusnice, ¢o sposobuje t'azkosti s dychanim), zihI’'avka a hortcka.

- zavazné kozné alergické reakcie ako multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom (tvorba
pluzgierov az po erézie na ustnej sliznici, spojovkach, genitaliach), toxicka epidermalna nekrolyza
(erytematdzno-buldézne zmeny na kozi a slizniciach, ktoré vedi k odlupovaniu velkych casti pokozky
a odhaleniu velkej plochy koze.

- asepticka meningitida (neinfek¢ény zapal mozgovych plien), prejavujica sa zvySenou citlivostou na
svetlo, bolest'ou brucha, horuckou.

- akutne zlyhanie pecene u pacientov so syndromom Cockayne (pozri Cast’ 2 ,,Upozornenia
a opatrenia“).

Iné vedlajsie ucinky:

VelPmi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdéb)

- psychické problémy, vratane zméitenosti a halucinacii;

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

- poruchy videnia ako je dvojité videnie a kratkozrakost’ (myopia), vo va¢sine pripadov prechodné;

- zvysené pecenové enzymy (AST, ALT, alkalicka fosfataza), zapal pecene a poskodenie buniek
pecene, zltaCka, ktoré vymiznii po vysadeni lieku; zlyhanie pecene u pacientov liecenych



metronidazolom v kombinacii s inymi antibiotikami;

- kozné vyrazky, pustularna vyrazka (pluzgieriky naplnené bielou/zltou tekutinou), svrbenie,
zalervenanie;

- bolest’ svalov a kibov;

- stmavnutie moc¢u v dosledku vo vode rozpustnych farbiv, ktoré pochadzaju z premeny
metronidazolu.

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov):

- leukopénia (nizky pocet bielych krviniek);

- anorexia;

- pocit depresie;

- pocas intenzivnej a (alebo) dlhsie trvajicej liecby metronidazolom sa hlasili periférna senzoricka
neuropatia (znecitlivenie, pocity tfpnutia, napr. bodanie, palenie) alebo prechodné zachvaty
podobné epileptickym; vo vac¢sine pripadov neuropatia vymizla po skonceni liecby alebo po znizeni
davky;

- opticka neuropatia/neuritida (poskodenie o¢ného nervu);

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

- vaginalna bolest’ a kvasinkova infekcia;

- Zaznamenali sa pripady zlyhania peCene vyzadujuce transplantaciu pecene u pacientov lieCenych
metronidazolom v kombinacii s inymi antibiotikami.

- fixny vysyp po lieku;

- zapal zily po podani do zily.

Hlasenie vedl'ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi 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. Vedl'ajsie uCinky
mozete hlasit’ aj priamo na

Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tla¢ivo na hlasenie neziaduceho Uc¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Bezpecnost’
liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce G¢inky liekov

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim vedlajsich ucinkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Metronidazole 0,5% - Polpharma

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Liek uchovavajte pri teplote do 25 °C, chrante pred svetlom.

Liek v polyetylénovych vakoch sa musi chranit’ pred chemicky aktivnymi a intenzivne vonajacimi
vyparmi a plynmi.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie



Co Metronidazole 0,5% - Polpharma obsahuje

- Liecivo je metronidazol 500 mg v 100 ml roztoku
- Dalsie zlozky su chlorid sodny, monohydrat kyseliny citrénovej, dodekahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného a voda na injekcie.

AKko vyzera Metronidazole 0,5% - Polpharma a obsah balenia

Polyetylénové vaky s Insocap adaptérom: 1 x 100 ml, 40 x 100 ml
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 maji 2024.



