Metronidazol Polpharma, 250 mg, tabl. (Metronidazolum). Sktad i posta¢: Kazda tabletka zawiera 250 mg metronidazolu
(Metronidazolum). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: glukoza. Kazda tabletka zawiera 6,60 mg glukozy. Tabletka. Tabletki biate,
z odcieniem zéttawym, zétkngce pod wptywem Swiatta, okragte, obustronnie ptaskie, z linig z jednej strony. Linia na tabletce utatwia tylko jej
rozkruszenie, w celu fatwiejszego potkniecia, a nie podziat na réwne dawki. Wskazania: Metronidazol jest wskazany do stosowania u
dorostych i dzieci w przedstawionych nizej wskazaniach. Leczenie zakazen bakteriami beztlenowymi z rodzaju Bacteroides, Fusobacterium,
Clostridium, Eubacterium, ziarniaki beztlenowe i Gardnerella vaginalis, a takze pierwotniakami Trichomonas, Entamoeba histolytica, Giardia
lamblia i Balantidium. Zapobieganie zakazeniom pooperacyjnym wywotanym bakteriami beztlenowymi, szczegdlnie gatunkami z rodzaju
Bacteroides i Streptococcus. Leczniczo w zakazeniach wywotanych bakteriami beztlenowymi (posocznica, bakteriemia, zapalenie
otrzewnej, ropien moézgu, zapalenie ptuc, zapalenie szpiku, gorgczka potogowa, ropien w obrebie miednicy mniejszej, zapalenie
przymacicza, zakazenia ran po zabiegach chirurgicznych). Rzesistkowica uktadu moczowo-ptciowego zaréwno u kobiet, jak i u mezczyzn.
Bakteryjne zapalenie pochwy. Petzakowica (ameboza). Giardiaza (lamblioza). Ostre wrzodziejace zapalenie dzigset. Ostre zakazenia
okotozebowe. Owrzodzenia konczyn dolnych i odlezyny (zakazenia bakteriami beztlenowymi). W skojarzeniu z innymi zalecanymi
produktami leczniczymi w leczeniu wrzodu trawiennego z jednoczesnym zakazeniem Helicobacter pylori. Nalezy wzig¢ pod uwage oficjalne
wytyczne dotyczace wtasciwego stosowania lekéw przeciwbakteryjnych. Dawkowanie i sposéb podawania: Ponizej przedstawiono
zwykle zalecane dawkowanie. Zapobieganie zakazeniom pooperacyjnym wywotanym przez bakterie beztlenowe. Dorosli i mtodziez w
wieku powyzej 12 lat: poczatkowo 1000 mg (4 tabletki 250 mg) w dawce jednorazowej, nastepnie 250 mg 3 razy na dobe, do czasu
gtodéwki przedoperacyjnej. Dzieci w wieku ponizej 12 lat: od 20 do 30 mg/kg mc. w postaci pojedynczej dawki podanej 1 do 2 godzin przed
zabiegiem. Noworodki urodzone przed 40. tygodniem cigzy: 10 mg/kg mc. w dawce pojedynczej przed operacja. Zakazenia bakteriami
beztlenowymi. Leczniczo metronidazol mozna stosowac jako jedyny produkt lub tgcznie z innymi produktami przeciwbakteryjnymi.
Przecietny okres leczenia nie powinien trwac diuzej niz 7 dni. Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 1 lub 2 tabletki 250 mg 3 razy na
dobe. Dzieci w wieku powyzej 8 tygodni do 12 lat: 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¢ zwiekszona do 40 mg/kg mc., w
zaleznosci od nasilenia zakazenia. Czas trwania leczenia wynosi zwykle 7 dni. Dzieci w wieku ponizej 8 tygodni zycia: 15 mg/kg mc. na
dobe jako dawka pojedyncza lub podzielona na dawki wynoszace 7,5 mg/kg mc. podawane co 12 godzin. U noworodkéw urodzonych przed
40. tygodniem cigzy podczas pierwszego tygodnia zycia moze wystapi¢ kumulacja metronidazolu, dlatego po kilku dniach stosowania
nalezy kontrolowa¢ stezenie metronidazolu w surowicy. Rzesistkowica. Dorosli i dzieci w wieku powyzej 10 lat: 2000 mg w pojedynczej
dawce lub 250 mg 3 razy na dobe przez 7 dni lub 500 mg dwa razy na dobe przez 5-7 dni. Uwaga: leczenie przeprowadza sie
rébwnoczesnie u obojga partnerow seksualnych. Dzieci w wieku ponizej 10 lat: 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: 500 mg (2 tabletki 250 mg) rano i wieczorem przez 7 dni lub 2000 mg w dawce pojedynczej (jednorazowo). Mtodziez:
2000 mg w dawce pojedynczej (jednorazowo). Petzakowica (ameboza). Dorosli: 750 mg (3 tabletki 250 mg) trzy razy na dobe przez 5-10
dni. Mtodziez i dzieci w wieku powyzej 10 lat: 500 mg do 750 mg trzy razy na dobe przez 5-10 dni. Dzieci w wieku od 7 do 10 lat: 250 mg
trzy razy na dobe przez 5-10 dni. Alternatywny sposéb 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: 250
mg trzy razy na dobe przez 5-7 dni lub 2000 mg raz na dobe przez 3 dni. Mtodziez i dzieci w wieku powyzej 10 lat: 2000 mg raz na dobe
przez 3 dni lub 500 mg dwa razy na dobe przez 7 do 10 dni. Dzieci w wieku od 7 do 10 lat: 1000 mg raz na dobe przez 3 dni. Dzieci w
wieku od 3 do 7 lat: 750 mg raz na dobe przez 3 dni. Dzieci w wieku od 1 roku do 3 lat: 500 mg raz na dobe przez 3 dni. Alternatywny
sposéb 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.
Eradykacja Helicobacter pylori Metronidazol stosuje sie przez co najmniej 7 dni w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi zalecanymi
w leczeniu zakazen Helicobacter pylori. Dorosli: 500 mg (2 tabletki 250 mg) od 2 do 3 razy na dobe przez 7-14 dni. Dzieci i mtodziez: 20
mg/kg mc. na dobe, nie wiecej niz 500 mg dwa razy na dobe przez 7-14 dni. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy zapoznac¢ sie z
oficjalnymi wytycznymi. Ostre wrzodziejace zapalenie dzigset. Dorosli: 250 mg 2-3 razy na dobe przez 3 dni. Dzieci: od 35 do 50 mg/kg mc.
na dobe w trzech dawkach podzielonych przez 3 dni. Ostre zakazenia okotozebowe. Dorosli: 250 mg 2-3 razy na dobe przez 3-7 dni.
Niemowletom i dzieciom o masie ciata mniejszej niz 10 kg nalezy podawac proporcjonalnie mniejsze dawki. Owrzodzenia konczyn dolnych i
odlezyny. Dorosli: 500 mg 2 razy na dobe przez 7 dni. Stosowanie u pacjentow z niewydolnoscig watroby. Metronidazol jest
metabolizowany gtéwnie na drodze utleniania w watrobie. U pacjentdw z ciezkg niewydolnoscig watroby metronidazol metabolizowany jest
powoli, czego skutkiem moze byé kumulowanie sie metronidazolu i jego metabolitdw w organizmie. Produkt moze kumulowac sie w
znacznym stopniu u pacjentéw z encefalopatig watrobowa, a osiggane duze stezenia metronidazolu w osoczu mogg wywota¢ objawy
encefalopatii. U pacjentow z ciezka niewydolnoscig watroby nalezy zmniejszy¢ catkowitg dobowg dawke metronidazolu do 1/3 i podawac jg
w jednorazowej dawce dobowej. Stosowanie u pacjentéw z niewydolnoscig nerek. W niewydolnos$ci nerek biologiczny okres péttrwania
metronidazolu nie zmienia sie. Zmniejszenie dawek produktu nie jest wiec konieczne. U pacjentéw poddawanych hemodializie metronidazol
i jego metabolity sg usuwane w ciggu 8 godzin trwania dializy. Natychmiast po dializie metronidazol nalezy podac pacjentowi powtérnie. U
pacjentow poddawanych dializie otrzewnowej przerywanej lub ambulatoryjnej ciagtej nie ma koniecznosci modyfikacji dawkowania.
Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku. U pacjentow w podesztym wieku produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie, szczegodlnie
podczas podawania duzych dawek. Sposob podawania. UWAGA! Tabletki mozna rozkruszy¢, aby utatwi¢ podawanie dzieciom. Produkt
leczniczy mozna przyjmowacé niezaleznie od positkow. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$é na substancje czynng, inne pochodne 5-
nitroimidazolu lub na ktdrakolwiek substancje pomocniczg. Pierwszy trymestr cigzy. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci:
Metronidazol nie wykazuje bezposredniego dziatania bakteriobdjczego w stosunku do bakterii tlenowych i wzglednych beztlenowcow.
Zakazenie dwoinkg rzezaczki moze nadal sie utrzymywac, mimo eliminacji zakazenia Trichomonas vaginalis. Nalezy poinformowac
pacjenta, ze przyjmowanie metronidazolu moze spowodowac ciemniejsze zabarwienie moczu. Ze wzgledu na niewystarczajgce dowody
dotyczace ryzyka mutagennosci u ludzi, nalezy doktadnie rozwazy¢, czy konieczne jest stosowanie metronidazolu przez okres diuzszy niz
zwykle zalecany. Podczas stosowania metronidazolu zgtaszano przypadki ciezkich pecherzowych reakcji skérnych, czasami $miertelnych,
takich jak zespét Stevensa-Johnsona (SJS, ang. StevensJohnson syndrome) lub toksycznego martwiczego oddzielania sie naskoérka (TEN,
ang. toxic epidermal necrolysis). Wiekszo$¢ zgtoszonych przypadkéw SJS wystapita w okresie 7 tygodni od rozpoczecia leczenia
metronidazolem. Nalezy poinformowacé pacjenta o objawach i uwaznie obserwowac u niego reakcje skérne. Jesli wystapig objawy SJS lub
TEN (np. objawy grypopodobne, postepujaca wysypka, czesto z pecherzami lub zmianami na btonach $luzowych), nalezy przerwac
leczenie. Metronidazol nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw z czynng lub przewlektg chorobg osrodkowego i obwodowego uktadu
nerwowego, ze wzgledu na ryzyko zaostrzenia objawdw neurologicznych. Nalezy kontrolowaé, czy u pacjenta nie wystepujg takie objawy
niepozadane, jak obwodowa lub uogdlniona neuropatia (m.in. parestezje, ataksja, zawroty gtowy, napady drgawkowe). Jesli u pacjenta w
czasie leczenia wystapity zaburzenia neurologiczne (dretwienie, mrowienie konczyn lub drgawki), mozna kontynuowac¢ podawanie produktu
leczniczego tylko wtedy, gdy korzysci z jego stosowania przewyzszajg ryzyko powiktan. Produkt nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw z



ciezkg niewydolnoscig watroby oraz encefalopatig watrobowa. Produkt nalezy ostroznie stosowac u pacjentdw z niewydolnoscig nerek.
Metronidazol nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow leczonych kortykosteroidami oraz podatnych na wystepowanie obrzekéw. Jesli u
pacjenta przed rozpoczeciem i po zakonczeniu leczenia metronidazolem stwierdzono znaczne nieprawidtowos$ci w obrazie krwi i wzorze
odsetkowym, nalezy go pozostawi¢ pod obserwacja, jesli konieczne bedzie u niego powtérne zastosowanie metronidazolu. W czasie
leczenia nalezy kontrolowac u pacjenta obraz krwi, szczegodlnie liczbe leukocytéw. Jesli produkt leczniczy stosuje sie dtuzej niz przez 10
dni, kontrola taka jest bezwzglednie konieczna. Po zastosowaniu metronidazolu moze wystapi¢ kandydoza w obrebie jamy ustnej, pochwy i
przewodu pokarmowego i konieczne jest wtedy zastosowanie odpowiedniego leczenia. Pacjenta nalezy poinformowac, ze nie nalezy
spozywacé alkoholu podczas i przez co najmniej 48 godzin po zakonczeniu leczenia metronidazolem, gdyz moze wystapi¢ reakcja
disulfiramowa. Metronidazol moze wptywac na wyniki niektérych badan laboratoryjnych (AspAT, AIAT, LDH, trojglicerydy, glukoza). Po
rozpoczeciu leczenia metronidazolem w postaci do podawania ogolnoustrojowego u pacjentéow z zespotem Cockayne'a, odnotowano
przypadki ciezkiej hepatotoksycznosci lub ostrej niewydolnosci watroby, w tym o bardzo szybkim przebiegu, zakoriczone zgonem. W tej
grupie pacjentdw nie nalezy stosowaé metronidazolu, chyba ze spodziewane korzy$ci z leczenia przewyzszajg ryzyko oraz jesli
alternatywne sposoby leczenia nie sg dostepne. Przed rozpoczeciem terapii, a takze w trakcie jej trwania oraz po jej zakonczeniu nalezy
wykona¢ testy watrobowe, aby upewnic¢ sie, ze czynnos¢ watroby miesci sie w granicach normy lub ze 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 $wiadczy¢ o uszkodzeniu watroby. Produkt zawiera glukoze. Kazda tabletka zawiera 6,60 mg glukozy. Pacjenci z
zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmowa¢ produktu leczniczego. Dziatania niepozadane: Czesto$¢
wystepowania dziatan niepozgdanych wymienionych ponizej okreslono zgodnie z nastepujaca konwencjg: bardzo czesto (21/10), czesto
(=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Czesto$é wystepowania, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych u dzieci sg takie
same, jak u dorostych. Ciezkie dziatania niepozadane wystepujg rzadko przy stosowaniu zalecanych schematéw leczenia. Jesli lekarz chce
stosowaé dtugotrwatg terapie w leczeniu standéw przewlektych, przez okresy diuzsze niz zalecane, powinien rozwazy¢ stosunek
ewentualnych korzysci terapeutycznych do ryzyka neuropatii obwodowej. Po rozpoczeciu ogdlnoustrojowego podawania metronidazolu u
pacjentéw z zespotem Cockayne'a, odnotowano przypadki ciezkiej nieodwracalnej hepatotoksycznosci i (lub) ostrej niewydolnosci watroby,
w tym w tym przypadki o bardzo gwattownym przebiegu, zakonczone zgonem. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Bardzo rzadko:
agranulocytoza, neutropenia, trombocytopenia, pancytopenia. Czestos¢ nieznana: leukopenia. Zaburzenia ukladu immunologicznego.
Rzadko: anafilaksja. Czesto$¢ nieznana: obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, gorgczka. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Czestos¢
nieznana: jadtowstret. Zaburzenia psychiczne. Bardzo rzadko: zaburzenia psychotyczne, w tym stany splatania i omamy. Czestos¢
nieznana: nastréj depresyjny. Zaburzenia uktadu nerwowego. Bardzo rzadko: encefalopatia (np. stany splatania, gorgczka, bol glowy,
omamy, porazenie, wrazliwo$¢ na swiatto, zaburzenia widzenia i ruchu, sztywnos$¢ karku) i podostry zespét mézdzkowy (np. zaburzenia
koordynacji ruchowej, zaburzenia mowy, zaburzenia chodu, oczoplas i drzenie), mogace ustgpi¢ po zaprzestaniu podawania produktu;
senno$¢, zawroty gtowy, drgawki, bole gtowy. Czestos¢ nieznana: obwodowa neuropatia czuciowa lub przemijajace napady
padaczkopodobne notowane podczas intensywnego i (lub) dtugotrwatego leczenia metronidazolem; w wiekszosci przypadkéw neuropatia
ustepowata po odstawieniu lub zmniejszeniu dawki metronidazolu; aseptyczne zapalenie opon mézgowych. Zaburzenia oka. Bardzo
rzadko: zaburzenia widzenia, takie jak podwojne widzenie i krétkowzrocznose, w wiekszosci przypadkow przemijajace. Czestos¢ nieznana:
neuropatia nerwu wzrokowego lub zapalenie nerwu wzrokowego. Zaburzenia zotadka i jelit. CzestoS¢ nieznana: zaburzenia smaku,
zapalenie btony sluzowej jamy ustnej, wtochaty jezyk, nudno$ci, wymioty, zaburzenia Zotgdkowo-jelitowe, takie jak b6l w nadbrzuszu i
biegunka. Zaburzenia watroby i drég zétciowych. Bardzo rzadko: zwigkszenie aktywnos$ci enzymdw watrobowych (AspAT, AIAT, fosfatazy
zasadowej), cholestatyczne lub mieszane zapalenie watroby, uszkodzenia komérek watroby, zéttaczka i zapalenie trzustki, ustepujace po
odstawieniu produktu; notowano przypadki niewydolnosci watroby z koniecznoscig przeszczepienia narzgdu u pacjentéw leczonych
metronidazolem w potaczeniu z innymi antybiotykami. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej. Bardzo rzadko: wysypka, wykwity krostkowe,
Swiad, zaczerwienienie. Czesto$¢ nieznana: rumien wielopostaciowy, zespo6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sig
naskorka. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tagcznej. Bardzo rzadko: béle miesni, béle stawéw. Zaburzenia nerek i drog
moczowych. Bardzo rzadko: ciemniejsze zabarwienie moczu (spowodowane przez metabolity metronidazolu). Zaburzenia uktadu
rozrodczego i piersi. Czesto$¢ nieznana: bdl w pochwie i zakazenie drozdzakami. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. 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
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych ; 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
niepozgdane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma
S.A. Pozwolenie nr R/1602 wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPI: 2023.03.03



