Metronidazol 0,5% Polpharma (Metronidazolum). Skfad i posta¢: 1 ml roztworu zawiera 5 mg metronidazolu (Metronidazolum). Kazda
amputka 20 ml zawiera 100 mg metronidazolu. Kazdy pojemnik 100 ml zawiera 500 mg metronidazolu. Substancja pomocnicza o znanym
dziataniu: séd. 1 ml roztworu zawiera 3,09 mg sodu. Roztwér do wstrzykiwan i infuzji. Przezroczysty roztwér o lekko zoéttawozielonkawym
zabarwieniu. Wskazania: Leczniczo w zakazeniach bakteriami beztlenowymi z rodzaju Bacteroides, Fusobacterium, Clostridium,
Eubacterium, Veilonella, Peptococcus, Peptostreptococcus: posocznica, bakteriemia, zapalenie otrzewnej, ropien mézgu, zapalenie ptuc,
zapalenie szpiku, goraczka potogowa, ropien w obrebie miednicy mniejszej, zapalenie przymacicza, zakazenia ran po zabiegach
chirurgicznych. Profilaktyka okotooperacyjna zakazen spowodowanych bakteriami beztlenowymi szczegodlnie gatunkami z rodzaju
Bacteroides i Streptococcus. Produkt zmniejsza czesto$¢ wystepowania zakazen pooperacyjnych powodowanych przez bakterie
beztlenowe. Dawkowanie i spos6b podawania: Leczenie zakazen bakteriami beztlenowymi. Metronidazol podaje sie dozylnie na
poczatku leczenia u pacjentow, ktorych objawy uniemozliwiajg stosowanie doustne. Dorosli i dzieci powyzej 12 lat: dozylnie 100 ml 0,5%
roztworu metronidazolu (500 mg metronidazolu), co 8 godzin. Produkt nalezy podawac nie szybciej niz 5 ml/min. Maksymalna dozylna
dawka dobowa metronidazolu dla dorostych wynosi 4 g. Lek stosuje sie najczesciej przez 7 dni, chociaz w ciezkich zakazeniach bakteriami
beztlenowymi nawet przez 2-3 tygodnie. Dzieci do 12 lat: dozylnie w powolnym wlewie kroplowym 1,5 ml/kg mc. 0,5% roztworu
metronidazolu (7,5 mg metronidazolu/kg mc.), co 8 godzin. Profilaktyka okotooperacyjna. Szczegodlnie podczas zabiegéw chirurgicznych
okreznicy, odbytnicy lub zabiegéw ginekologicznych. Podawanie produktu leczniczego nalezy rozpocza¢ na 5-10 minut przed zabiegiem
operacyjnym. Doro$li i dzieci powyzej 12 lat: dozylnie 100 ml 0,5% roztworu metronidazolu (500 mg metronidazolu) w powolnym wlewie
kroplowym. Kolejne, takie same dawki 0,5% roztworu metronidazolu stosowac¢ co 8 godzin do czasu przejscia, tak szybko jak to mozliwe,
na leczenie doustne. Zapobiegawczo stosowac lek nie dtuzej niz 12 godzin po zabiegu chirurgicznym. Dzieci do 12 lat: 1,5 ml/kg mc. 0,5%
roztworu metronidazolu (7,5 mg metronidazolu/kg mc.). Sposéb uzycia. Metronidazol 0,5% Polpharma moze by¢ podawany dozylnie w
postaci nie rozcienczonej lub (u pacjentéw otrzymujacych dozylnie ptyny infuzyjne) rozcienczony w odpowiedniej ilosci 0,9% roztworu
chlorku sodu, 5% roztworu glukozy, 5% roztworu glukozy w 0,9% roztworze chlorku sodu, 20 i 40 mmol/l roztworu chlorku potasu (roztwér
do infuzji nalezy przygotowac bezposrednio przed zastosowaniem). Pojemnik polietylenowy po sprawdzeniu szczelnosci oraz zerwaniu folii
zabezpieczajgcej nalezy podtaczy¢ do zestawu z igtg dwukanatowg. Roztwér pozostaty po infuzji nie moze by¢ powtdrnie uzyty. Nie nalezy
stosowac produktu w razie wystgpienia widocznych zmian. Stosowanie u pacjentéw z niewydolno$cia watroby. Metronidazol jest
metabolizowany gtéwnie na drodze utleniania w watrobie. U pacjentow z ciezkg niewydolnoscig watroby metronidazol metabolizowany jest
powoli, czego efektem moze by¢ kumulowanie sie metronidazolu i jego metabolitow w organizmie. Produkt moze kumulowaé sie w
znacznym stopniu u pacjentéw z encefalopatig watrobowa, a osiggane wysokie stezenia metronidazolu w osoczu moga wywota¢ objawy
encefalopatii. Dawke dobowa, ktérg mozna podawac raz na dobe, nalezy zmniejszy¢ do jednej trzeciej. Stosowanie u pacjentéw z
niewydolnoscig nerek. W niewydolno$ci nerek biologiczny okres poéttrwania metronidazolu nie zmienia sie. Zmniejszenie dawek produktu
nie jest wigc konieczne. U pacjentéw poddawanych hemodializie metronidazol i jego metabolity sg usuwane w ciagu 8 godzin trwania
dializy. Natychmiast po dializie, metronidazol nalezy poda¢ pacjentowi powtdrnie. U pacjentow poddawanych dializie otrzewnowej
przerywanej lub ambulatoryjnej ciagtej nie ma koniecznosci modyfikacji dawkowania. Stosowanie u pacjentow w podesziym wieku. Produkt
powinien by¢ ostroznie stosowany u pacjentdw w podesztym wieku, szczegdlnie podczas stosowania duzych dawek. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$é na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg. Nadwrazliwo$¢ na inne pochodne 5-nitroimidazolu.
Pierwszy trymestr cigzy. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Metronidazol powinien byé ostroznie stosowany u pacjentéw z
czynng chorobg osrodkowego uktadu nerwowego. Produkt nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig watroby oraz
encefalopatig watrobowa. Pacjenci, u ktérych przed i po leczeniu metronidazolem stwierdzono znaczne nieprawidtowosci w obrazie krwi i
wzorze odsetkowym, w razie koniecznosci powtérnego zastosowania metronidazolu powinni pozostawaé pod obserwacjg. W czasie
leczenia nalezy kontrolowa¢ obraz krwi. Jesli lek stosuje sie dtuzej niz przez 10 dni, kontrola taka jest bezwzglednie konieczna. Po
zastosowaniu metronidazolu moze wystapi¢ kandydoza w obrebie jamy ustnej, pochwy i przewodu pokarmowego, ktére wymagajq
odpowiedniego leczenia. Metronidazol nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentéw przyjmujgcych réwnoczesnie kortykosteroidy oraz u
pacjentéw podatnych na wystepowanie obrzekéw, poniewaz produkt zawiera do$¢ znaczna ilos¢ sodu. W oznaczeniach laboratoryjnych (w
zaleznosci od uzytej metody) u pacjentdéw leczonych metronidazolem moga wystapi¢ falszywie zanizone wartosci aminotransferazy
asparginowej (AspAT). Po rozpoczeciu leczenia metronidazolem w postaci do podawania ogolnoustrojowego u pacjentéw z zespotem
Cockayne'a, odnotowano przypadki ciezkiej hepatotoksycznosci lub ostrej niewydolnosci watroby, w tym o bardzo szybkim przebiegu,
zakonczone zgonem. Dlatego w tej grupie pacjentéw metronidazol mozna stosowac jedynie po doktadnej analizie stosunku korzysci do
ryzyka oraz jesli alternatywne sposoby leczenia nie sg dostepne. Przed rozpoczeciem terapii, a takze w trakcie jej trwania oraz po jej
zakonczeniu nalezy wykonaé testy watrobowe, aby upewni¢ sig, ze czynno$¢ watroby miesci sie w granicach normy lub ze zostat
osiagniety poziom wartosci poczatkowych. Jesli parametry czynnosci watroby bedg znacznie podwyzszone, nalezy zaprzestac¢ stosowania
produktu. Pacjentom z zespotem Cockayne'a nalezy doradzi¢, aby natychmiast przerwali przyjmowanie metronidazolu oraz zgtosili
swojemu lekarzowi wszelkie objawy, mogace $wiadczy¢ o uszkodzeniu watroby. Dziatania niepozadane: Najczesciej wystepujacymi
dziataniami niepozgdanymi sg: nudnosci, wymioty, biegunka, dyskomfort w jamie brzusznej, metaliczny smak w ustach, obtozony jezyk.
Ponadto podczas stosowania produktu mogg wystapi¢ wymienione ponizej dziatania niepozadane. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
umiarkowana, przemijajgca leukopenia i trombocytopenia; bardzo rzadko agranulocytoza, neutropenia i pancytopenia, czesto ustepujace
po odstawieniu produktu. Opisano 1 przypadek aplazji szpiku. Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje nadwrazliwosci - pokrzywka,
Swigd, obrzek naczynioruchowy; rzadko - anafilaksja, rumien wielopostaciowy. Zaburzenia uktadu nerwowego: neuropatia obwodowa
charakteryzujgca sie dretwieniem, mrowieniem, parestezjami, w wiekszosci przypadkow ustepujgca po odstawieniu leku lub zmniejszeniu
dawki; ataki padaczkopodobne, zawroty gtowy, dezorientacja, nerwowos¢, depresja, ostabienie, sennos¢, bezsennosé, bole gtowy,
omdlenia; bardzo rzadko wystepowata encefalopatia, podostry zespét mézdzkowy (np. ataksja, uposledzenie wymowy, zaburzenia
chodzenia, oczoplas, drzenie, zaburzenia koordynacji ruchowej) oraz zaburzenia psychiczne, w tym omamy oraz jadtowstret. Zaburzenia
oka: zaburzenia widzenia, w tym podwdjne widzenie czy krétkowzrocznos$¢é. Zaburzenia ucha i btednika: szum w uszach, utrata stuchu.
Zaburzenia zotadka i jelit: sucho$¢ w ustach, zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, zapalenie trzustki ustepujace po odstawieniu produktu.
Zaburzenia watroby i drog zotciowych: bardzo rzadko nieprawidtowe wyniki testéw czynnos$ci watroby, zapalenie watroby cholestatyczne i
z6ttaczka, ustepujace po odstawieniu produktu. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: zmiany skérne (wysypka), swiad. Zaburzenia
miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej: mialgia, artralgia. Zaburzenia nerek i drég moczowych: ciemniejsze zabarwienie moczu
spowodowane obecnoscig dobrze rozpuszczalnych w wodzie barwnikéw, powstajacych w wyniku przemian metronidazolu. Zaburzenia
uktadu rozrodczego i piersi: bol w pochwie i zakazenie drozdzakowe. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: zakrzepowe zapalenie
zyt (mozna tego unikng¢ lub zmniejszy¢ czesto$¢ wystepowania przez krétkotrwate zaktadanie cewnika dozylnego). Zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace
do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu



Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozagdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr R/1604. Dodatkowych informacji o leku udziela:
Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02;
www.polpharma.pl. Produkt leczniczy stosowany wytacznie w lecznictwie zamknietym. ChPL: 2020.05.14.



