sp.zn. sukls280775/2022
Piibalova informace: informace pro pacienta

METRONIDAZOLE Polpharma 5 mg/ml infuzni roztok

metronidazolum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo zdravotni
sestte. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek METRONIDAZOLE Polpharma a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam piipravek METRONIDAZOLE Polpharma
podan

Jak se ptipravek METRONIDAZOLE Polpharma pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek METRONIDAZOLE Polpharma uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

o AW

1. Co je pripravek METRONIDAZOLE Polpharma a k ¢emu se pouZiva

METRONIDAZOLE Polpharma je 1é¢ivy piipravek ze skupiny antibiotik ptsobici proti bakteriim a
jednobunécnym organismiim.

Piipravek METRONIDAZOLE Polpharma je indikovan k 1é¢bé nasledujicich infekei u dospélych,
dospivajicich a déti:

Lécba infekci

- biisni dutiny véetné zanétu pobiisnice, abscesu (hnisavych lozisek) v dutiné b¥isni a jatrech;

- organti malé panve, napi. zanétu délozni vystelky, abscesii vajecnikli a vejcovodi, infekci po
chirurgickych vykonech;

- kaze, kosti, dolnich cest dychacich (plicnich zanétt);

- mozku a mozkovych plen;

- endokarditidy (zanétu vystelky srdce);

- 1é¢ba bakteriemie (pfitomnost bakterii v krvi), ktera vznika v souvislosti s jakoukoli vyse

uvedenou infekci.

U smiSenych infekci s mohou byt podavana s metronidazolem dalsi antibiotika.
Preventivni poddvani béhem operacnich vykonii

Metronidazol snizuje vyskyt pooperacnich infekci, a to zvlaste pti operacich tlustého stfeva a slepého
stieva a pii gynekologickych operacich.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam pripravek METRONIDAZOLE Polpharma
podan
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Nepouzivejte piipravek METRONIDAZOLE Polpharma
- jestlize jste alergicky(a) na metronidazol nebo na jiné nitroimidazolové derivaty nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku METRONIDAZOLE Polpharma se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni
sestrou.

Zvlastni opatrnosti pti pouziti pfipravku METRONIDAZOLE Polpharma je zapotiebi:

- jestlize mate aktivni nebo chronické onemocnéni centralniho a periferniho nervového systému
(mozku, michy nebo nervi) nebo jiné neurologické onemocnéni (necitlivost, brnéni
v Koncetinach, zavraté, malatnost pii pohybech, kiece v disledku rizika neurologického
zhorseni),

- jestlize mate nebo jste nékdy mel(a) abnormality krevniho obrazu, napt. snizeny pocet bilych
krvinek nebo krevnich desticek,

- jestlize jste soucasné 1é¢en(a) kortikosteroidy,

- U pacientti nachylnych ke vzniku edému,

- jestlize mate zdvazné onemocnéni jater (V takovych pfipadech ma byt ddvkovani pfimerené
upraveno).

Metronidazol maze zpisobit ztmavnuti mogi.

Béhem 1é¢by metronidazolem byly hlaseny ptipady zavaznych koznich reakci, n€kdy smrtelnych, jako
jsou akutni generalizovana exantematozni pustul6za, Stevenstiv-Johnsontv syndrom nebo toxicka
epidermalni nekrolyza (viz bod 4). Pokud se u Vs objevi piiznaky podobné chiipce, zhorsujici se
vyrazka (Casto S puchyii nebo zménami na sliznicich informujte ihned svého Iékate a Vase 1é¢ba
metronidazolem bude ukoncena.

Po podani metronidazolu se mize vyvinout kandidéza (kvasinkova infekce) ustni dutiny, pochvy a
zazivaciho ustroji. Tyto stavy budou vyzadovat odpovidajici 1écbu.

U ptipravki obsahujicich metronidazol byly u pacientti s Cockayneovym syndromem hlaseny ptipady

zavazné jaterni toxicity nebo akutniho jaterniho selhani, véetné piipadt se smrtelnym disledkem.

Jestlize trpite Cockayneovym syndromem, vas lékat ma béhem 1éc¢by metronidazolem i po jejim

ukonceni pravidelné sledovat vase jaterni funkce.

Okamzité informujte svého lékare a piestatite metronidazol pouzivat, jestlize se u vas objevi:

. bolest bticha, nechutenstvi, pocit na zvraceni, zvraceni, horecka, malatnost, inava, zZloutenka,
tmava mog¢, svétle Zluté zbarvena stolice nebo svédéni.

Pokud uzivéate 1éky pro 1écbu nepravidelného srde¢niho rytmu (jako je amiodaron, astemizol nebo
terfenadin) a objevi se u Vas jakékoli abnormality funkce srdce, zavraté nebo mdloby, porad’te se se

svym lékafem.

Metronidazol mtze ovlivnit vysledky n€kterych laboratornich testt (alkalické fosfatazy,
aspartataminotransferazy, laktatdehydrogenazy, triacylglycerola a glukédzy) v krvi.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a pripravek METRONIDAZOLE Polpharma

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékate, pokud uZivate nékteré z nasledujicich 1éka:
- fluoruracil (k 1é¢bé zhoubnych nadorovych onemocnéni),
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- busulfan (k 1écbé leukemie (zhoubné krevni onemocnéni)),

- cyklosporin (k zabranéni odmitnuti organt po transplantaci),

- kumarinové derivaty (1éky, které zabranuji srazeni krve),

- disulfiram (k 1é¢bé abstinen¢nich ptiznaku),

- barbituraty (naptiklad fenobarbital, k navozeni spanku),

- fenytoin (k 1é¢bé epilepsie),

- lithium (k 1é¢bé dusevnich poruch),

- amiodaron (k 1é¢b¢é nepravidelného srde¢niho tepu),

- terfenadin a astemizol (k 1é¢b¢ alergie),

- cimetidin (pouziva se pro 1é¢bu peptického viedu zaludku a dvanactniku).

Alkohol
Béhem 1é¢by metronidazolem a nejméné 48 hodin po 1é¢bé nekonzumujte alkoholické napoje z
divodu moznych nezaddoucich ucink.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Tehotenstvi
V prubéhu te€hotenstvi je mozné metronidazol podavat pouze tehdy, je-li to nezbytné nutné.

Kojeni
Pripravek se vylucuje do matefského mléka, a proto je tieba béhem 1écby prerusit kojeni.

Plodnost
Studie na zvifratech ukazuji pouze moznost negativniho ovlivnéni muzského reprodukéniho systému
metronidazolem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento 1écivy piipravek muize zpusobit ospalost, zavraté, zmatenost, halucinace, kiece nebo prechodné
poruchy zraku. Netid’te motorova vozidla a neobsluhujte stroje, pokud se u vas objevi tyto pfiznaky.
Jelikoz je vSak pfipravek urcen k podéni za hospitalizace, neocekava se fizeni dopravnich prosttedkli a
obsluha stroji v dob¢ pouziti piipravku.

Lék obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 3,1 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jednom ml roztoku.
To odpovida 0,15% doporuceného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého.
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 310 mg sodiku (hlavni slozka kuchytiské soli) ve 100 ml roztoku. To
odpovida 15,51% doporucené¢ho maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého.

Tento 1éCivy piipravek lze fedit.

Pfi vypoctu celkového obsahu sodiku pripraveného roztoku je tteba vzit v tivahu obsah sodiku v
fedicim roztoku. Podrobné informace o obsahu sodiku v fedicim roztoku pouzitém K nafedéni
ptipravku naleznete v ptibalové informace pouzitého fediciho roztoku.

3. Jak se pripravek METRONIDAZOLE Polpharma pouziva
Ptipravek je urCen pro hospitalizované pacienty.

METRONIDAZOLE Polpharma nesmi byt misen S jinymi 1éCivy.

Béhem podavani metronidazolu nemaji byt podavany zadné dalsi 1éky v infuzi.
Pacient mé byt pfeveden co moznd nejdiive na peroralni metronidazol.

Davkovani zavisi na povaze a zavaznosti Vaseho onemocnéni, véku, télesné hmotnosti a Vasi
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individualni odpovédi na lécbu.
Obvyklé doporucené davkovani je nasledujici:

Lécba infekci

Dospéli a dospivajici ve veku nad 12 let:

100 ml ptipravku (coz odpovida 500 mg metronidazolu) nitrozilné kazdych 8 hodin. Ve vétsing
ptipadi 1écba trva 7 dni. Pouze vyjimecné mulize 1€cba pokracovat i po této dobeg.

Deti ve véku >8 tydmit az 12 let:

Obvykla denni davka je 20-30 mg/kg/den v jedné davce denné nebo v rozdélenych davkach na

7,5 mg/kg kazdych 8 hodin. Denni davku je mozné zvysit na 40 mg/kg v zavislosti na zavaznosti
infekce.

Deéti ve veku <8 tydnii:

15 mg/kg Vv jedné davce denné nebo v rozdélenych davkach na 7,5 mg/kg kazdych 12 hodin.

U novorozencu V gestacnim veéku <40 tydnit mtize nastat akumulace metronidazolu v prvnim tydnu
Zivota, a proto maji byt pfednostné monitorovany koncentrace metronidazolu v séru po nékolika dnech
1é¢by.

Ptipravek ma byt podan rychlosti nepiekracujici 5 ml/min.

Prevence pooperacnich infekci

Dospéli a dospivajici ve veku nad 12 let:

100 ml ptipravku (coz odpovida 500 mg metronidazolu) pied operaci a dalsi vzdy 8 a 16 hodin po
operaci.

Déti ve veku <12 let:

20-30 mg/kg v jedné davce podané 1-2 hodiny pfed operaci.

Novorozenci v gestacnim véku <40 tydnii:

10 mg/kg télesné hmotnosti v jedné davce pied operaci.

Ddvkovdni pfi poruse funkce jater a ledvin

U pacientti s onemocnénim ledvin je davka stejna.

Pokud jste 1écen(a) dialyzou, Vas 1ékar naplanuje podani infuze po jejim ukonceni. Neni nutné
provadet rutinni Gpravu davky.

U pacientli s onemocnénim jater muze byt zapotiebi davky snizit.

Pouziti u starSich pacientii
Tento 1éCivy ptipravek ma byt pouzivan S opatrnosti U star§ich pacientd.

Zpusob podavani

METRONIDAZOLE Polpharma se podava nitrozilné. Po kontrole neporu$enosti a odlepeni ochranné
folie se vak napoji na infuzni set s dvoukanalovou jehlou.

Roztok zbyly po infuzi nesmi byt opét pouzit.

Pripravek nesmi byt pouzit pti vyskytu viditelnych zmén roztoku.

Pokud jste dostal(a) vice pripravku METRONIDAZOLE POLPHARMA, neZ jste mél(a)
Neni zndmé zadné specifické antidotum nebo specificka 1é¢ba masivniho pfedavkovani, ale
metronidazol miize byt z téla odstranén dialyzou (to je 1écba pomoci umelé ledviny).

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého. Nezadouci ucinky metronidazolu se vyskytuji ve vysokych davkach nebo pii
dlouhodobé 1écbe.
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Frekvence, typ a zavaZznost nezadoucich Géinkl u déti je stejna jako u dospélych.

Pokud si v§imnete jakychkoli nasledujicich nezadoucich u¢inki S neznamou frekvenci, ukoncete
pouzivani pripravku Metronidazole Polpharma a ihned kontaktujte svého lékafte:

e Mate alergickou reakci na metronidazol projevujici se otoky rukou, nohou, kotniki, obliceje,
rtlt nebo krku, coz mize zplsobit potize s polykanim nebo dychanim. Mizete si také vSimnout
svédeni, hrudkovité vyrazky (koptivky)

e Objevi se kozni vyrazky v€etné Stevensova-Johnsonova syndromu nebo toxické epidermalni
nekrolyzy. Zpocatku se projevuji jako zarudlé ter€ovité skvrny nebo okrouhlé skvrny Casto s
puchyikem uprostied, které se objevi na trupu. Mohou se objevit téz viidky v ustech, v krku,
v nose, na genitaliich a v o¢ich (Cervené a oteklé oci). Tyto zavazné formy kozni vyrazky
obvykle predchazi horecka a/nebo priznaky podobné chiipce. Vyrazka mize pokrocit do
stavu rozséhlého olupovani kiize a zivot ohrozujicich nebo smrtelnych komplikaci.

e Zavaznym, ale velmi vzacnym nezadoucim ucinkem je onemocnéni mozku
(encefalopatie). Priznaky se lisi, ale mize se objevit dezorientace, horecka, bolest hlavy,
halucinace, obrna, citlivost na svétlo, rozmazané vidéni, poruchy pohybu, ztuhly krk.

e Akutni selhani jater u pacientii s Cockayneovym syndromem (viz bod 2 ,,Upozornéni a
opatieni®).

Dalsi nezadouci u¢inky

Velmi ¢asté (postihujici vice nez 1 z 10 lidi)
- bolest hlavy.

Casté (postihujici vice nez 1 z 10 lidi)
- podrazdéni zily (az zanét zily v misté podani infuze).

Méné ¢asté (postihujici vice nez 1 z 100 lidi)

- podrazdénost

- zvraceni, pocit na zvraceni, prijem, zanét jazyka a sliznice dutiny ustni, fihani s pocitem
hotkosti v tstech, tlak v nadbfisku, ztrata chuti k jidlu, kovova pachut’, povlak jazyka.

Vzacné (postihujici az 1 z 1000 lidi)

- kandido6za (kvasinkova infekce) postihujici pohlavni organy

- tézky pretrvavajici prijem béhem 1é¢by a po 16¢bé (pseudomembrandzni kolitida)
- stavy slabosti.

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 z 10 000 lidi)

- pokles poctu bilych krvinek a krevnich desti¢ek

- mirné az stfedné t€zké alergicka reakce, napt. svédéni, koptivka

- zavazné alergické reakce (anafylaxe, anafylakticky Sok (tézké akutni hypersenzitivni reakce)

- halucinace, zmatenost

- kiece

- encefalopatie (mozkova porucha) a subakutni cerebelarni syndrom (napt. ztrata koordinace,
dysartrie (porucha feci), abnormalni chiize, nystagmus (pohyby o¢i) a tres), které mohou
ovlivnit rozhodnuti pro ukonceni 1é¢by

- ospalost, zavraté

- zrakové poruchy, jako je dvojité vidéni a kratkozrakost, ve vétsin€ piipadi pfechodné,
rozmazané vidéni, snizeni zrakové ostrosti, zmény barevného vidéni

- hepatitida (zanét jater), zloutenka

- zvyseni hladin aminotransferaz a bilirubinu v séru

- akutni generalizovana exantemat6zni pustuldza

- bolesti kloubt, bolesti svall
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- bolestivé moceni, zanét mocového méchyte, mocova inkontinence (mimovolni unik moci),
tmava moc.

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit)

- nedostatek ¢ervenych a urcitého druhu bilych krvinek

- snizena chut K jidlu

- zavazné vyrazky (erythema multiforme, angioedém (otok obliceje, jazyka a pradusnice, coz
zpusobuje problémy s dychanim), 1ékova horecka)

- deprese

- nespavost

- asepticka meningitida (zanét mozkovych blan)

- periferni senzoricka neuropatie (necitlivost, pocti brnéni, napf. pichani, paleni)

- poskozeni a zanét zrakového nervu

- porucha sluchu/ztrata sluchu, usni Selest

- prodlouzeni QT intervalu na ekg

- zanét slinivky bfi$ni

- Stevensiv-Johnsoniv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo zdravotni sestfe.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é€iv
Srobarova 48,
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek METRONIDAZOLE Polpharma uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted
sveétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek obsahuje METRONIDAZOLE Polpharma

Lécivou latkou je metronidazolum. Jeden ml roztoku obsahuje metronidazolum 5 mg.

Dal8imi slozkami jsou: monohydrat kyseliny citronové, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
chlorid sodny, voda pro injekci.

Jak pripravek METRONIDAZOLE Polpharma vypada a co obsahuje toto baleni

Polyethylenovy obal s Insocap adapterem obsahujici 100 ml roztoku.
Velikost baleni: 1x100 ml, 40x100 ml.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 27. 1. 2023
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