Metronidazol Polpharma (Metronidazolum). Sktad i postad: 1 tabletka dopochwowa zawiera 500 mg metronidazolu. Tabletka
dopochwowa. Tabletki koloru biatego z odcieniem zéttawym, o ksztatcie podtuznych pateczek z zaokraglonymi koficami. Wskazania:
Miejscowe leczenie rzesistkowicy wywotanej przez Trichomonas vaginalis, bakteryjnego zapalenia pochwy wywotanego przez
Gardnerella vaginalis, Bacteroides spp., Mycoplasma hominis. Dawkowanie i sposéb podawania: U dorostych i miodziezy:
dopochwowo 1 tabletke 500 mg wieczorem przez 10 dni. Przed wtozeniem do pochwy, tabletke mozna delikatnie zwilzy¢ w
przegotowane;j i ostudzonej wodzie. Nie nalezy przerywac leczenia w czasie menstruacji. Uwaga: Leczenie rzesistkowicy przeprowadza
sie réwnoczesnie u obojga partneréw seksualnych, gdyz bezobjawowa rzesistkowica u mezczyzny jest czestym Zrédtem ponownego
zakazenia u kobiet. W przypadku bakteryjnego zapalenia pochwy jednoczesne leczenie u mezczyzn zasadniczo nie jest konieczne.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na metronidazol, inne skfadniki preparatu lub inne pochodne 5-nitroimidazolu. Pierwszy trymestr
cigzy. Ostrzezenia i zalecane sSrodki ostroznosci: Preparat nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw: z ciezkimi zaburzeniami
czynnos$ci watroby (u tych pacjentéw metronidazol jest metabolizowany powoli, czego efektem moze by¢ kumulowanie sie leku i jego
metabolitdw w organizmie), z padaczka lub innymi chorobami neurologicznymi (po podaniu ogélnoustrojowym metronidazolu,
wystepowaty neuropatia obwodowa i drgawki), z leukopenia lub jej wystepowaniem w wywiadzie (podczas stosowania tabletek
dopochwowych istnieje mozliwos¢ nasilenia leukopenii lub jej wywotania, szczegélnie podczas dtuzszego lub powtérnego stosowania). W
czasie leczenia metronidazolem moze niekiedy wystapi¢ zapalenie szyjki macicy lub pochwy wywotane drozdzakami, ktére moze
wymagac zastosowania odpowiedniego preparatu przeciwgrzybiczego. W czasie leczenia metronidazolem i przynajmniej jeden dzieh po
zakohczeniu leczenia nie nalezy spozywac napojéw alkoholowych, ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia reakcji niepozadanych.
Metronidazol moze wptywadé na wskazniki niektérych badan laboratoryjnych (AspAT, ALAT, LDH, tréjglicerydy, heksokinaza glukozy,
leukocyty). Po rozpoczeciu leczenia metronidazolem w postaci do podawania ogdlnoustrojowego u pacjentdw z zespotem Cockayne'a,
odnotowano przypadki ciezkiej hepatotoksycznosci lub ostrej niewydolnosci watroby, w tym o bardzo szybkim przebiegu, zakohczone
zgonem. Dlatego w tej grupie pacjentéw metronidazol mozna stosowa¢ jedynie po doktadnej analizie stosunku korzysci do ryzyka oraz
jesli alternatywne sposoby leczenia nie sa dostepne. Przed rozpoczeciem terapii, a takze w trakcie jej trwania oraz po jej zakonczeniu
nalezy wykona¢ testy watrobowe, aby upewni¢ sie, ze czynnos¢ watroby miesci sie w granicach normy lub Zze zostat osiggniety poziom
wartosci poczatkowych. Jesli parametry czynnosci watroby beda znacznie podwyzszone, nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu.
Pacjentom z zespotem Cockayne'a nalezy doradzi¢, aby natychmiast przerwali przyjmowanie metronidazolu oraz zgtosili swojemu
lekarzowi wszelkie objawy, mogace swiadczy¢ o uszkodzeniu watroby. Dziatania niepozadane: Wymagajace konsultacji lekarskiej.
Najczesciej (6-15%): zapalenie szyjki macicy lub pochwy wywotane drozdzakami (Swigd w pochwie, bél podczas stosunku ptciowego;
geste, biate uptawy bezwonne lub o tagodnym zapachu). Nieczesto: kurcze lub béle brzucha (3,4%); pieczenie lub podraznienie pracia
partnera seksualnego; piekacy bél podczas oddawania moczu lub czestsze oddawanie moczu; zapalenie sromu (Swiad, palacy bél lub
zaczerwienienie w okolicy narzaddéw ptciowych). Wymagajgce konsultacji lekarskiej tylko w przypadkach, gdy utrzymujg sie lub sa
uporczywe. Nieczeste: zaburzenia smaku, w tym metaliczny smak, zaburzenia ze strony o$rodkowego uktadu nerwowego (zawroty
gtowy lub uczucie pustki w gtowie, bdle gtowy), suchos¢ w jamie ustnej, obtozony jezyk, zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (biegunka,
nudnosci lub wymioty), brak apetytu. Niewymagajace konsultacji lekarskiej. Nieczeste: ciemne zabarwienie moczu. Wymagajace
konsultacji lekarskiej, jesli wystapig po zakonczeniu leczenia metronidazolem. Zapalenie pochwy wywotane przez drozdzaki (Swigd w
pochwie lub zewnetrznych narzadach ptciowych; bdl podczas stosunku ptciowego; geste, biate uptawy bezwonne lub o tagodnym
zapachu). W rzadkich przypadkach po podaniu ogélnoustrojowym metronidazolu wystepowaty zmiany skérne (wysypka), pokrzywka,
rumien wielopostaciowy, obrzek naczynioruchowy, drgawki, neuropatia obwodowa, ktére moga wystgpi¢ réwniez po podaniu
dopochwowym. Bardzo rzadko wystepowata encefalopatia, podostry zespét mézdzkowy (np. ataksja, uposledzenie wymowy, zaburzenia
chodzenia, oczoplas, drzenie, zaburzenia koordynacji ruchowej) oraz ototoksycznos¢. W przypadku wystgpienia objawdw
neurologicznych, leczenie preparatem nalezy przerwaé. Ciezkie objawy moga wymaga¢ natychmiastowej konsultacji medyczne;.
Zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych. 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 Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; 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 niepozagdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot
odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr R/1603 wydane przez MZ.
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. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2016.12.19.



