Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Metronidazol Polpharma, 250 mg, tabletki
Metronidazolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Metronidazol Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metronidazol Polpharma
Jak stosowac lek Metronidazol Polpharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Metronidazol Polpharma

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Metronidazol Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Metronidazol Polpharma jest lekiem o dziataniu przeciwpierwotniakowym i przeciwbakteryjnym.

Lek stosuje si¢ u dorostych i dzieci w:

o leczeniu zakazen bakteriami beztlenowymi z rodzaju Bacteroides, Fusobacterium, Clostridium,
Eubacterium, ziarniakami beztlenowymi i Gardnerella vaginalis, a takze pierwotniakami
Trichomonas, Entamoeba histolytica, Giardia lamblia i Balantidium;

o zapobieganiu zakazeniom pooperacyjnym spowodowanym bakteriami beztlenowymi, szczeg6lnie
gatunkami z rodzaju Bacteroides i Streptococcus;
o leczniczo w zakazeniach spowodowanych bakteriami beztlenowymi (posocznica, zakazenie krwi

zwane bakteriemia, zapalenie otrzewnej, ropien mozgu, zapalenie ptuc, zapalenie szpiku, goraczka
pologowa, ropien w obrebie miednicy mniejszej, zapalenie przymacicza, zakazenia ran po
zabiegach chirurgicznych);

rzgsistkowicy uktadu moczowo-ptciowego zaréwno u kobiet, jak i u mg¢zczyzn;

bakteryjnym zapaleniu pochwy;

chorobach wywotanych przez pierwotniaki - petzakowicy (ameboza) oraz giardiazie (lambliozie);
ostrym wrzodziejacym zapaleniu dzigset; ostrych zakazeniach okotozgbowych;

owrzodzeniach konczyn dolnych i odlezynach (zakazenia bakteriami beztlenowymi);

W potaczeniu z innymi zalecanymi lekami w leczeniu wrzodu trawiennego z jednoczesnym
zakazeniem bakteriami Helicobacter pylori.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metronidazol Polpharma

Kiedy nie stosowac leku Metronidazol Polpharma:

e  jesli pacjent ma uczulenie na metronidazol, inne pochodne 5-nitroimidazolu lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

o W pierwszym trymestrze cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Metronidazol Polpharma nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta.

Szczegdlng ostroznosc¢ stosujge lek Metronidazol Polpharma nalezy zachowac:

o jesli u pacjenta wystepuje czynna lub przewlekta choroba osrodkowego i obwodowego uktadu
nerwowego (mozgu, rdzenia kregowego lub nerwow);

o jesli u pacjenta w czasie leczenia wystgpity zaburzenia neurologiczne (dr¢twienie, mrowienie
konczyn, zawroty glowy, niezborno$¢ ruchow lub drgawki);

o jesli u pacjenta wystepuja ciezkie uszkodzenia watroby lub nerek (patrz punkt 3);

o jesli pacjent przyjmuje rownoczesnie leki przeciwzapalne zwane kortykosteroidami oraz gdy
pacjent jest podatny na wystgpowanie obrzekow;

o jesli u pacjenta przed rozpoczgciem i po zakonczeniu leczenia metronidazolem stwierdzono
znaczne nieprawidlowosci w obrazie krwi i wzorze odsetkowym. W razie konieczno$ci powtornego
zastosowania metronidazolu, pacjent taki powinien pozostawa¢ pod kontrola lekarza.

W czasie leczenia lekarz powinien kontrolowaé obraz krwi, szczegoélnie liczbg leukocytow (biate
krwinki). Jesli lek stosuje si¢ dtuzej niz przez 10 dni, kontrola taka jest bezwzglednie konieczna.

W czasie leczenia metronidazolem moze niekiedy wystapi¢ zakazenie pochwy, jelit lub jamy ustnej
wywotane drozdzakami. W takich przypadkach nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, ktory przepisze odpowiedni
lek przeciwgrzybiczy.

Metronidazol nie wykazuje bezposredniego dziatania bakteriob6jczego w stosunku do bakterii tlenowych
i wzglednych beztlenowcow.

Pomimo eliminacji bakterii powodujacych rzesistkowice moze nadal utrzymywac sie¢ zakazenie dwoinka
rzezgczki.

W czasie leczenia metronidazolem i przez co najmniej 48 godzin po zakonczeniu leczenia
metronidazolem nie nalezy spozywac napojow alkoholowych, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia
reakcji niepozadanych (patrz ,,Metronidazol Polpharma z jedzeniem, piciem i alkoholem”).

Metronidazol moze wptywac¢ na wyniki niektoérych badan laboratoryjnych (AspAT, AIAT, LDH,
trojglicerydy, glukoza).

W czasie leczenia metronidazolem moga niekiedy wystapi¢ pgcherzowe reakcje skorne, czasami
$miertelne, takie jak zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (patrz
punkt 4). Jesli wystapia objawy grypopodobne, postepujaca wysypka (czesto z pecherzami lub zmianami
na btonach sluzowych), nalezy przerwac leczenie i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek moze powodowa¢ ciemniejsze zabarwienie moczu.
Podczas stosowania lekow zawierajgcych metronidazol u pacjentdow z zespotem Cockayne'a, odnotowano

przypadki cigzkiej hepatotoksycznosci (ostrej niewydolno$ci watroby), w tym przypadki zakonczone
zgonem.



U pacjentéw z zespotem Cockayne'a lekarz powinien w trakcie leczenia metronidazolem oraz po jego

zakonczeniu kontrolowac czynno$¢ watroby.

Jesli u pacjenta wystapia nizej wymienione objawy, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza

i przerwac przyjmowanie metronidazolu:

. bol brzucha, jadtowstret, nudno$ci, wymioty, goraczka, zte samopoczucie, uczucie zmeczenia,
z6Maczka, ciemna barwa moczu, kleiste lub rzadkie stolce lub $wiad skory.

Metronidazol Polpharma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegblnos$ci nalezy poinformowaé lekarza 0 stosowaniu:

. doustnych lekow przeciwzakrzepowych (np. acenokumarol, warfaryna);

o amiodaronu (lek stosowany w zaburzeniach rytmu serca);

o soli litu, haloperydolu, pimozydu, tiorydazyny, mezorydazyny (leki stosowane w chorobach
psychicznych);

o donepezilu (lek stosowany w leczeniu otgpienia w chorobie Alzheimera);

o terfenadyny i astemizolu (leki przeciwalergiczne);

disulfiramu (lek stosowany w leczeniu alkoholizmu); leczenie metronidazolem mozna rozpoczaé

dopiero po uptywie 2 tygodni po zakonczeniu leczenia disulfiramem;

lekow zwigkszajacych aktywno$¢ enzymow watrobowych (np. fenytoina, fenobarbital);

lekow zmniejszajacych aktywnos¢ enzymow watrobowych (np. cymetydyna);

cyzaprydu (lek stosowany w leczeniu refluksu zotadkowo-przetykowego);

niektorych antybiotykow (takich jak cyprofloksacyna, lewofloksacyna, sparfloksacyna,

erytromycyna, klarytromycyna);

meflokiny (lek przeciwmalaryczny);

ketokonazolu (lek przeciwgrzybiczy);

5-fluorouracylu, busulfanu, tamoksyfenu (leki stosowane w leczeniu nowotworow);

cyklosporyny (lek stosowany u pacjentéw po przeszczepach).

Metronidazol Polpharma z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Metronidazol nasila toksyczne dziatanie alkoholu. Spozycie alkoholu w czasie leczenia lekiem
Metronidazol Polpharma moze wywotaé¢ niepozadane reakcje, takie jak: uczucie goraca, poty, bole glowy,
nudnosci, wymioty, béle w nadbrzuszu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Stosowanie leku Metronidazol Polpharma jest przeciwwskazane w pierwszym trymestrze cigzy.
W drugim i trzecim trymestrze cigzy lek mozna stosowac jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza
oczekiwana korzys$¢ dla matki przewyzsza zagrozenie dla ptodu.

Metronidazol przenika do mleka kobiecego, osiagajac w nim stgzenia bliskie st¢zeniom leku w osoczu.
W okresie karmienia piersig nie nalezy przyjmowac leku. Jesli jednak leczenie jest konieczne, nalezy
podja¢ decyzje o zaprzestaniu karmienia.



Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Metronidazol Polpharma moze powodowa¢ sennos¢, zawroty gtowy, dezorientacje, omamy, drgawki lub
przemijajace zaburzenia widzenia. Zaleca si¢, aby nie prowadzi¢ pojazdow ani nie obstugiwac¢ maszyn,
jesli wystapia takie objawy.

Lek zawiera glukoze
Kazda tabletka zawiera 6,60 mg glukozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych
cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Metronidazol Polpharma

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢

do lekarza.

Ze wzgledu na niewystarczajace dowody dotyczace ryzyka mutagennosci u ludzi, lekarz oceni, czy konieczne
jest stosowanie metronidazolu przez okres dtuzszy niz zwykle zalecany.

Zwykle zaleca si¢ nast¢pujace dawkowanie:

Zapobieganie zakazeniom wywotanym przez bakterie beztlenowe

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

o poczatkowo 4 tabletki 250 mg (1000 mg) w dawce jednorazowej, nastepnie po 1 tabletce 3 razy na
dobe, do czasu glodoéwki przedoperacyjne;j.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:

o od 20 do 30 mg/kg mc. w postaci pojedynczej dawki podanej 1 do 2 godzin przed zabiegiem.

Noworodki urodzone przed 40. tygodniem cigzy:

o 10 mg/kg mc. w dawce pojedynczej przed operacja.

Zakazenia bakteriami beztlenowymi

Leczniczo metronidazol mozna stosowac jako jedyny lek lub w potaczeniu z innymi lekami

przeciwbakteryjnymi. Przecig¢tny okres leczenia nie powinien trwa¢ dtuzej niz 7 dni.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

o 1 lub 2 tabletki 250 mg 3 razy na dobg.

Dzieci w wieku powyzej 8 tygodni do 12 lat:

o zwykle dawka dobowa wynosi 20 do 30 mg/kg mc. jako dawka pojedyncza lub podzielona na
dawki wynoszace 7,5 mg/kg mc. podawane co 8 godzin. Dawka dobowa moze by¢ zwigkszona do
40 mg/kg mc., w zaleznosci od nasilenia zakazenia.

Dzieci w wieku ponizej 8. tygodnia zycia:

o 15 mg/kg mc. na dobe jako dawka pojedyncza lub podzielona na dawki wynoszace 7,5 mg/kg mc.
podawane co 12 godzin.

U noworodkow urodzonych przed 40. tygodniem cigzy pierwszego tygodnia zycia moze wystapic¢

kumulacja metronidazolu, dlatego po kilku dniach stosowania nalezy kontrolowa¢ stezenie metronidazolu

W surowicy.

Rzesistkowica

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 10 lat:

o 8 tabletek 250 mg (2000 mg) w pojedynczej dawce lub 1 tabletka 3 razy na dobg¢ przez 7 dni lub
2 tabletki dwa razy na dobe przez 5-7 dni.

Uwaga: leczenie przeprowadza si¢ rownoczesnie u obojga partnerow seksualnych.

Dzieci w wieku ponizej 10 lat:

o 40 mg/kg mc. doustnie w dawce pojedynczej lub od 15 do 30 mg/kg mc. na dobe podzielone na
2-3 dawki przez 7 dni. Pojedyncza dawka nie powinna przekracza¢ 2000 mg.



Bakteryjne zapalenie pochwy

Dorosli:

o 2 tabletki 250 mg (500 mg) rano i wieczorem przez 7 dni lub 8 tabletek (2000 mg) w dawce
pojedynczej (jednorazowo).

Mtodziez:

o 8 tabletek (2000 mg) w dawce pojedynczej (jednorazowo).

Petzakowica (ameboza)

Dorosli:

o 3 tabletki 250 mg (750 mg) trzy razy na dobg przez 5-10 dni.

Mtodziez i dzieci w wieku powyzej 10 lat:

o 2 lub 3 tabletki 250 mg (500 mg do 750 mQ) trzy razy na dobg przez 5-10 dni.
Dzieci w wieku od 7 do 10 lat:

o 250 mg trzy razy na dobg przez 5-10 dni.

Alternatywny sposob dawkowania w tym wskazaniu (dawka wyrazona w mg na kg mc.):
od 35 do 50 mg/kg mc. na dobe w 3 dawkach podzielonych przez 5 do 10 dni, nie przekraczajac 2400 mg
na dobe.

Giardiaza (lamblioza)

Dorosli:

o 1 tabletka 250 mg trzy razy na dobg przez 5-7 dni lub 8 tabletek (2000 mg) raz na dobg przez 3 dni.

Mtodziez i dzieci w wieku powyzej 10 lat:

o 8 tabletek (2000 mg) raz na dobg przez 3 dni lub 2 tabletki (500 mg) dwa razy na dobg przez 7 do
10 dni.

Dzieci w wieku od 7 do 10 lat:

o 4 tabletki 250 mg (1000 mg) raz na dobg przez 3 dni.

Dzieci w wieku od 3 do 7 lat:

o 3 tabletki 250 mg (750 mg) raz na dobg przez 3 dni.

Dzieci w wieku od 1 roku do 3 lat:

o 2 tabletki 250 mg (500 mg) raz na dobg przez 3 dni.

Alternatywny sposob dawkowania w tym wskazaniu (dawka wyrazona w mg na kg mc.):
od 15 do 40 mg/kg mc. na dobe podzielone na 2-3 dawki.

Leczenie zakazenia bakteriami Helicobacter pylori (zwane eradykacia)

Metronidazol stosuje si¢ przez co najmniej 7 dni w potaczeniu z innymi lekami zalecanymi w leczeniu
zakazen Helicobacter pylori.

Dorosli:

o 2 tabletki 250 mg (500 mg) 2-3 razy na dobe przez 7-14 dni.

Dzieci i mtodziez:

o 20 mg/kg mc. na dobe, nie wiecej niz 2 tabletki (500 mg) dwa razy na dobe przez 7-14 dni.
Przed rozpoczgciem leczenia nalezy zapozna¢ si¢ z oficjalnymi wytycznymi.

Ostre wrzodziejace zapalenie dzigset

Dorosli:

o 1 tabletka 250 mg 2-3 razy na dobe przez 3 dni.

Dzieci:

o od 35 do 50 mg/kg mc. na dobe w trzech dawkach podzielonych przez 3 dni.




Ostre zakazenia okotozebowe

Dorosli:

o 1 tabletka 250 mg 2-3 razy na dobe przez 3-7 dni.
Niemowlgta i dzieci 0 masie ciata mniejszej niz 10 kg:
. podawac proporcjonalnie mniejsze dawki.

Owrzodzenia konczyn dolnych i1 odlezyny
Dorosli:
o 2 tabletki 250 mg (500 mQg) 2 razy na dobg przez 7 dni.

Sposob podawania

Lek stosuje si¢ doustnie.

Tabletki mozna rozkruszy¢, aby utatwi¢ podawanie dzieciom.
Dostepny jest tez lek w postaci roztworu do wstrzykiwan i infuzji.

Nie nalezy samodzielnie zmienia¢ dawkowania leku.

Stosowanie u pacjentéw z niewydolnoscia watroby

U pacjentéw z ciezka niewydolnoscig watroby lub encefalopatia watrobowa moze dochodzi¢ do
kumulowania si¢ leku w organizmie, dlatego lekarz zaleci zmniejszenie dawki dobowej do jednej trzecie;j,
podawanej raz na dobe.

Stosowanie u pacjentow z niewydolnoscia nerek

Zmnigjszenie dawek leku u tych pacjentow nie jest konieczne.

U pacjentéw poddawanych hemodializie metronidazol i jego metabolity sa usuwane w ciagu 8 godzin
trwania dializy, dlatego natychmiast po dializie pacjent powinien powtdrnie przyja¢ dawke metronidazolu.
U pacjentéw poddawanych dializie otrzewnowej przerywanej lub ambulatoryjnej ciagltej nie ma
koniecznos$ci zmian w dawkowaniu.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku
U pacjentow w podesztym wieku lek nalezy stosowaé ostroznie, szczegdlnie podczas podawania duzych

dawek.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Metronidazol Polpharma
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Metronidazol Polpharma

W przypadku pominig¢cia dawki leku nalezy ja przyjac tak szybko, jak jest to mozliwe. Jezeli zbliza si¢ juz
pora na przyjecie kolejnej dawki leku, nie nalezy przyjmowac dawki nieprzyjetej we wlasciwym czasie.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czestos¢ wystgpowania, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych u dzieci sg takie same, jak u dorostych.



Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z ponizszych rzadkich, lecz powaznych dzialan
niepozadanych, nalezy zaprzestaé¢ przyjmowania leku Metronidazol Polpharma i niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem:

- agranulocytoza (brak granulocytow we krwi),

neutropenia (niedobor granulocytow),

trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi),

pancytopenia (niedobor krwinek czerwonych i biatych oraz ptytek krwi),

- anafilaksja.

Pierwszymi objawami agranulocytozy sa goraczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia blony
sluzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, zmgczenie, krwawienie (np. siniaki, wybroczyny, plamica,
krwawienie z nosa).

Jesli U pacjenta wystapi ktorykolwiek sposrod ponizszych dzialan niepozadanych, ktorych czestos¢

wystepowania jest nieznana, nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Metronidazol Polpharma

i niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem:

- obrzek naczynioruchowy (opuchnigcie twarzy, jezyka i tchawicy, ktore powoduja zaburzenia
oddychania),

- pokrzywka,

- goraczka.

Inne dzialania niepozgdane moggce wystapi¢ po przyjeciu metronidazolu

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 osob):

- zaburzenia psychotyczne, w tym stany splatania i omamy;

- encefalopatia (zaburzenia mozgu, np. stany splatania, goragczka, bol glowy, omamy, porazenie,
wrazliwos¢ na $wiatto, zaburzenia widzenia i ruchu, sztywno$¢ karku) i podostry zespot
mozdzkowy (np. zaburzenia koordynacji ruchowej, zaburzenia mowy, zaburzenia chodu, oczoplas
i drzenie), mogace ustapic¢ po przerwaniu przyjmowania leku;

- sennos¢, zawroty gtowy, drgawki, bole glowy;

- zaburzenia widzenia, takie jak podwdjne widzenie i krotkowzrocznosé, w wiekszo$ci przypadkow
przemijajace;

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (AspAT, AIAT, fosfatazy zasadowej), zapalenie
watroby, uszkodzenie komorek watroby, zottaczka i zapalenie trzustki, ustepujace po przerwaniu
przyjmowania leku; u pacjentow leczonych metronidazolem w potaczeniu z innymi antybiotykami
notowano przypadki niewydolnosci watroby z koniecznoscia przeszczepienia narzadu;

- wysypka, wykwity krostkowe, swiad, zaczerwienienie;

- boéle migséni, bdle stawow;

- ciemniejsze zabarwienie moczu spowodowane obecnoscig dobrze rozpuszczalnych w wodzie
barwnikéw, powstajacych w wyniku przemian metronidazolu.

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czestos$cia (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych):

- leukopenia (zmniejszenie liczby krwinek biatych);

- jadlowstret;

- nastroj depresyjny;

- obwodowa neuropatia czuciowa (dretwienie, mrowienie, wrazenia czuciowe np. ktucie, palenie) lub
przemijajace napady padaczkopodobne [zgtaszane podczas intensywnego i (lub) dlugotrwatego
leczenia metronidazolem]; w wigkszosci przypadkow neuropatia ustepowata po przerwaniu
przyjmowania leku lub zmniejszeniu dawki;

- aseptyczne zapalenie opon mozgowych;

- neuropatia nerwu wzrokowego lub zapalenie nerwu wzrokowego;

- zaburzenia smaku, zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, wtochaty jezyk, nudnosci, wymioty,
zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak bol w nadbrzuszu i biegunka;



- rumien wielopostaciowy, zespo6t Stevensa-Johnsona (pecherze przechodzace w nadzerki, na btonach
Sluzowych jamy ustnej, spojowek, narzadow ptciowych), toksyczne martwicze oddzielanie sie
naskorka (zmiany rumieniowo-pecherzowe w obrebie skory i1 bton §luzowych prowadzace do
spelzania duzych powierzchni naskorka i obnazenia duzych powierzchni skory);

- bol w pochwie i zakazenie drozdzakami.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek Metronidazol Polpharma
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metronidazol Polpharma
- Substancjg czynng leku jest metronidazol. Kazda tabletka zawiera 250 mg metronidazolu.
- Pozostate sktadniki to: skrobia ziemniaczana, zelatyna, glukoza ciekta, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Metronidazol Polpharma i co zawiera opakowanie

Tabletki biate, z odcieniem zottawym, z6tkngce pod wptywem $wiatlta, okragte, obustronnie ptaskie,

z linig z jednej strony.

Linia na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podzial na rowne
dawki.

Opakowanie zawiera 20 tabletek.



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Wytworca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Medana Pharma SA
ul. Wiadystawa Lokietka 10, 98-200 Sieradz

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2019 r.

Tekst ulotki zgodny z decyzjg URPL z dn. 03.10.2019 r.



