Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Metronidazol 0,5% Polpharma
5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan i infuzji

Metronidazolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Metronidazol 0,5% Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metronidazol 0,5% Polpharma
Jak stosowac¢ lek Metronidazol 0,5% Polpharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Metronidazol 0,5% Polpharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Metronidazol 0,5% Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Metronidazol jest pochodng 5 - nitroimidazolu o dziataniu przeciwpierwotniakowym i
przeciwbakteryjnym.

Metronidazol 0,5% Polpharma stosuje sie:

e leczniczo w zakazeniach bakteriami beztlenowymi z rodzaju Bacteroides, Fusobacterium, Clostridium,
Eubacterium, Veilonella, Peptococcus, Peptostreptococcus: posocznica, bakteriemia, zapalenie otrzewnej,
ropien moézgu, zapalenie pluc, zapalenie szpiku, goraczka pologowa, ropien w obrebie miednicy
mniejszej, zapalenie przymacicza, zakazenia ran po zabiegach chirurgicznych.

o w profilaktyce okotooperacyjnej zakazen spowodowanych bakteriami beztlenowymi szczeg6lnie
gatunkami z rodzaju Bacteroides i Streptococcus.

Lek zmniejsza czgsto$é wystepowania zakazen pooperacyjnych powodowanych przez bakterie
beztlenowe.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metronidazol 0,5% Polpharma

Kiedy nie stosowaé leku Metronidazol 0,5% Polpharma:
e jesli pacjent ma uczulenie na metronidazol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
e jesli pacjent ma uczulenie na inne pochodne 5-nitroimidazolu;
o jesli pacjentka jest w pierwszym trymestrze cigzy.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Metronidazol 0,5% Polpharma nalezy omoéwié to z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka. Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujac lek Metronidazol 0,5%
Polpharma:

o jesli u pacjenta wystepuje czynna choroba osrodkowego uktadu nerwowego;

o jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos$¢ watroby oraz encefalopatia watrobowa (patrz
punkt 3);

e gdy u pacjenta przed i po leczeniu metronidazolem stwierdzono znaczne nieprawidtowosci w
obrazie krwi 1 wzorze odsetkowym. W razie konieczno$ci powtdrnego zastosowania
metronidazolu, pacjent taki powinien pozostawa¢ pod kontrola lekarza.

W czasie leczenia lekarz powinien kontrolowaé obraz krwi. Jesli lek stosuje si¢ dtuzej niz przez
10 dni, kontrola taka jest bezwzglednie konieczna.

e jesli pacjent przyjmuje roéwnocze$nie kortykosteroidy oraz gdy pacjent jest podatny na

wystepowanie obrzgkow, poniewaz lek zawiera do$¢ znaczng ilos¢ sodu.

Po zastosowaniu metronidazolu moze wystgpi¢ kandydoza w obrebie jamy ustnej, pochwy i przewodu
pokarmowego, ktore wymagaja odpowiedniego leczenia.

W oznaczeniach laboratoryjnych (w zaleznosci od uzytej metody) u pacjentdw leczonych metronidazolem
moga wystapic¢ falszywie zanizone wartosci aktywnosci enzymu watrobowego (ASpAT).

Podczas stosowania lekow zawierajacych metronidazol u pacjentéw z zespotem Cockayne'a, odnotowano

przypadki cigzkiej hepatotoksycznosci (ostrej niewydolnosci watroby), w tym przypadki zakonczone

zgonem.

U pacjentow 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, nudnosci, wymioty, goraczka, zte samopoczucie, uczucie zmegczenia,
z6Maczka, ciemna barwa moczu, kleiste lub rzadkie stolce lub $wiad skory.

Metronidazol 0,5% Polpharma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, a w szczegdlnosci o przyjmowaniu:
o lekéw przeciwzakrzepowych pochodnych kumaryny (np. acenokumarol, warfaryna);
o litu (lek przeciwdepresyjny);
o disulfiramu (lek stosowany w leczeniu alkoholizmu)
Leczenie metronidazolem mozna rozpocza¢ dopiero po uptywie 2 tygodni po zakonczeniu terapii
disulfiramem;
lekéw zwiekszajacych aktywno$é enzymow watrobowych (np. fenytoina, fenobarbital);
lekéw zmniejszajacych aktywnos¢ enzymow watrobowych (np. cymetydyna);
5-fluorouracylu (lek stosowany w leczeniu nowotworow);
cyklosporyny (lek stosowany u pacjentdow po przeszczepach);
busulfanu (lek stosowany w leczeniu nowotwordéw).

Metronidazol 0,5% Polpharma wykazuje niezgodnos¢ z:
e mrowczanem cefamandolu

solg sodowg cefoksytyny

10% roztworem glukozy

mleczanem sodu

sola potasowa benzylopenicyliny.



Metronidazol 0,5% Polpharma z alkoholem
Metronidazol nasila toksyczne dziatanie alkoholu. Spozycie alkoholu w czasie leczenia moze wywotac
niepozadane reakcje, takie jak uczucie goraca, poty, bole gtowy, nudnosci, wymioty, bole w nadbrzuszu.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Lek jest przeciwwskazany w pierwszym trymestrze cigzy. W drugim i trzecim trymestrze cigzy lek moze
by¢ stosowany jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza oczekiwana korzys¢ dla matki przewyzsza
potencjalne zagrozenie dla ptodu.

Karmienie piersig
Metronidazol wydziela si¢ do mleka matki, dlatego nie nalezy przyjmowac leku w okresie karmienia
piersig. Jesli jednak leczenie jest konieczne - nalezy podja¢ decyzje o zaprzestaniu karmienia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych na temat przeciwwskazan do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Metronidazol 0,5% Polpharma zawiera sod
1 ml roztworu zawiera 3,09 mg sodu, co nalezy wzia¢ pod uwage u pacjentOw ze zmniejszong czynnoscia
nerek i u pacjentéw kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowac lek Metronidazol 0,5% Polpharma

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié si¢
do lekarza.
Zazwyczaj stosowana dawka leku, to:

W leczeniu zakazen bakteriami beztlenowymi:
Metronidazol podaje si¢ dozylnie na poczatku leczenia u pacjentow, ktorych objawy uniemozliwiajg
stosowanie doustne.

Doroéli i dzieci powyzej 12 lat: dozylnie 100 ml 0,5% roztworu metronidazolu (500 mg metronidazolu),
co 8 godzin. Lek podaje si¢ nie szybciej niz 5 ml/min.

Maksymalna dozylna dawka dobowa metronidazolu dla dorostych wynosi 4 g.

Metronidazol stosuje si¢ najczesciej przez 7 dni, chociaz w cigzkich 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:
szczegoblnie podczas zabiegéw chirurgicznych okreznicy, odbytnicy lub zabiegéw ginekologicznych.
Podawanie leku rozpoczyna si¢ na 5-10 minut przed zabiegiem operacyjnym.

Dorosli 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 powinny by¢ stosowane co 8 godzin do czasu
przejscia, tak szybko jak to mozliwe, na leczenie doustne.

Zapobiegawczo lek stosuje si¢ 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
pacjentow otrzymujacych dozylnie plyny 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/1 roztworu chlorku potasu (roztwor do infuzji powinien by¢ przygotowany bezposrednio przed
zastosowaniem).

Pojemnik polietylenowy po sprawdzeniu szczelnosci oraz zerwaniu folii zabezpieczajacej podtacza si¢ do
zestawu z igla dwukanatowa.

Roztwor pozostaty po infuzji nie moze by¢ powtornie uzyty. Leku nie mozna stosowaé w razie
wystapienia widocznych zmian w roztworze.

Stosowanie u pacjentow z niewydolnoS$cia watroby

U pacjentow z cigzka niewydolnoscig watroby lub encefalopatia watrobowa moze dochodzi¢ do
kumulowania si¢ leku w organizmie, dlatego lekarz zaleci zmniejszenie dawki dobowej do jednej trzeciej,
podawanej raz na dobe.

Stosowanie u pacjentéw z niewydolno$cia nerek

Zmniejszenie dawek leku u tych pacjentow nie jest konieczne.

U pacjentéw poddawanych hemodializie metronidazol i jego metabolity sg usuwane w ciggu 8 godzin
trwania dializy, dlatego natychmiast po dializie, metronidazol powinien by¢ podany powtornie.

U pacjentéw poddawanych dializie otrzewnowej przerywanej lub ambulatoryjnej ciagltej nie ma
koniecznosci modyfikacji dawkowania.

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku
Lek powinien by¢ ostroznie stosowany u pacjentdow w podesztym wieku, szczegdlnie podczas stosowania
duzych dawek.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Metronidazol 0,5% Polpharma
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Metronidazol 0,5% Polpharma

W przypadku pomini¢cia dawki leku nalezy ja przyjac tak szybko jak jest to mozliwe. Jezeli jest juz pora
na przyjecie kolejnej dawki leku, nie nalezy przyjmowac dawki nie przyjetej w stosownym czasie. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi sa: nudnos$ci, wymioty, biegunka, dyskomfort w
jamie brzusznej, metaliczny smak w ustach, obtozony jezyk.

Ponadto podczas stosowania leku moga wystapi¢ nastegpujace objawy:
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

umiarkowana, przemijajaca leukopenia (zmniejszenie liczby krwinek biatych) i trombocytopenia
(zmniejszenie liczby ptytek krwi); bardzo rzadko neutropenia (niedobor granulocytéw), pancytopenia




(niedobor krwinek czerwonych i biatych oraz ptytek krwi) i agranulocytoza (brak granulocytéw we krwi),
czesto ustepujagce po odstawieniu leku. Pierwszymi objawami agranulocytozy sg goraczka, bol gardta,
powierzchowne owrzodzenia btony §luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, zmeczenie, krwawienie
(np. siniaki, wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa). W przypadku wystgpienia takich objawow nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Opisano 1 przypadek aplazji szpiku (niedotworczos¢ ogdlna szpiku).

Zaburzenia uktadu immunologicznego

reakcje nadwrazliwosci: pokrzywka, $wiad, obrzgk naczynioruchowy (opuchniecie twarzy, jezyka i
tchawicy, ktore powodujg zaburzenia oddychania), rzadko — anafilaksja, rumien wielopostaciowy. W
przypadku wystgpienia takich objawow nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zaburzenia uktadu nerwowego

neuropatia obwodowa charakteryzujgca si¢ drgtwieniem, mrowieniem, parestezjami (wrazenia czuciowe
np. ktucie, palenie), w wiekszosci przypadkow ustepujaca po odstawieniu leku lub zmniejszeniu dawki;
ataki padaczkopodobne, zawroty gtowy, dezorientacja, nerwowo$¢, depresja, ostabienie, sennosc,
bezsennosé, bole glowy, omdlenia, bardzo rzadko wystepowata encefalopatia, podostry zespot
mozdzkowy (np. niezborno$¢ ruchow, 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 krotkowzroczno$e.

Zaburzenia ucha i blednika
szum w uszach, utrata stuchu.

Zaburzenia zotadka i jelit
sucho$¢ w ustach, zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, zapalenie trzustki ustepujace po odstawieniu
leku.

Zaburzenia watroby i drog zoélciowych
bardzo rzadko nieprawidtowe wyniki testow czynno$ci watroby, zapalenie watroby cholestatyczne i
z6Maczka, ustepujace po odstawieniu leku.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej
zmiany skorne (wysypka), §wiad.

Zaburzenia mig$niowo-szKieletowe i tkanki tgcznej
mialgia (mig$niobol), artralgia (bdl stawowy).

Zaburzenia nerek i drog moczowych
ciemniejsze zabarwienie moczu spowodowane obecnoscia dobrze rozpuszczalnych w wodzie barwnikow,
powstajacych w wyniku przemian metronidazolu.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
bol w pochwie i zakazenie drozdzakowe.

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania
zakrzepowe zapalenie zyt (mozna tego unikng¢ lub zmniejszy¢ czgsto§¢ wystepowania przez krotkotrwate
zaktadanie cewnika dozylnego).




Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
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

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.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 przechowywa¢é lek Metronidazol 0,5% Polpharma
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Ampuitki szklane: Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Nie przechowywac¢ w temperaturze
powyzej 25°C.

Pojemniki polietylenowe: Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Nie przechowywa¢ w temperaturze
powyzej 25°C. Chroni¢ przed dziataniem par i gazoéw aktywnych chemicznie lub o intensywnym zapachu.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznos$ci
0zhacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metronidazol 0,5% Polpharma

- Substancja czynna leku jest metronidazol. 1 ml roztworu zawiera 5 mg metronidazolu.

Kazda amputka z 20 ml roztworu zawiera 100 mg metronidazolu.

Kazdy pojemnik ze 100 ml roztworu zawiera 500 mg metronidazolu.

- Pozostate sktadniki to: disodu fosforan dwunastowodny, kwas cytrynowy jednowodny, sodu chlorek,
woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Metronidazol 0,5% Polpharma i co zawiera opakowanie
Metronidazol 0,5% Polpharma jest przezroczystym roztworem o lekko zottawozielonkawym zabarwieniu.

Dostepne opakowania:

- ampulki szklane zawierajace 20 ml roztworu, po 10 sztuk, w tekturowym pudetku.

- pojemnik polietylenowy formowany z adapterem typu Insocap zawierajacy 100 ml roztworu. 1 lub 40
pojemnikow, w tekturowym pudetku.

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


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F&data=02%7C01%7Cjoanna.ginko%40polpharma.com%7C0341fd81b5684564ff1808d7e5d02a13%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637230554530794112&sdata=Ua3cz06LBKZxPthOw%2BDOX7LL%2BOsHN4D%2B93cOiP9Qdl8%3D&reserved=0

W celu uzyskania bardziej szczegbétowych informacji nalezy zwrocié sie 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: maj 2020 r.

Tekst ulotki zgodny z zawiadomieniem URPL nr DZL-ZLN.4020.4106.2019.2.MK2 z dn. 14.05.2020 r.



