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Lek na recepte petnoptatny

METRONIDAZOLUM

Metronidazol Polpharma, 500 mg, 28 tabletek - Metronidazolum

Informacje podstawowe

Metronidazol Polpharma jest lekiem o dziataniu przeciwpierwotniakowym i przeciwbakteryjnym. Lek stosuje sie u dorostych i dzieci w:

* |leczeniu zakazen bakteriami beztlenowymi z rodzaju Bacteroides, Fusobacterium, Clostridium, Eubacterium, ziarniakami
beztlenowymi i Gardnerella vaginalis, a takze pierwotniakami Trichomonas, Entamoeba histolytica, Giardia lamblia i Balantidium;
* zapobieganiu zakazeniom pooperacyjnym spowodowanym bakteriami beztlenowymi, szczegdlnie gatunkami z rodzaju

Bacteroides i Streptococcus;

leczniczo w zakazeniach spowodowanych bakteriami beztlenowymi (posocznica, zakazenie krwi zwane bakteriemia, zapalenie

otrzewnej, ropiet mézgu, zapalenie ptuc, zapalenie szpiku, gorgczka potogowa, ropien w obrebie miednicy mniejszej, zapalenie

przymacicza, zakazenia ran po zabiegach chirurgicznych);

bakteryjnym zapaleniu pochwy;

pylori.

Sktad

rzesistkowicy uktadu moczowo-ptciowego zaréwno u kobiet jak i u mezczyzn;

chorobach wywotanych przez pierwotniaki - petzakowicy (ameboza) oraz giardiazie (lambliozie);

ostrym wrzodziejgcym zapaleniu dzigset; ostrych zakazeniach okotozebowych;

owrzodzeniach konczyn dolnych i odlezynach (zakazenia bakteriami beztlenowymi);

w potgczeniu z innymi zalecanymi lekami w leczeniu wrzodu trawiennego z jednoczesnym zakazeniem bakteriami Helicobacter

Substancjg czynna leku jest metronidazol. Kazda tabletka zawiera 500 mg metronidazolu.
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Pozostate skfadniki to: skrobia ziemniaczana, zelatyna, glukoza ciekta, magnezu stearynian.

Przeciwwskazania
Nie stosowac:

* jesli pacjent ma uczulenie na metronidazol, inne pochodne 5-nitroimidazolu lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku;
* w pierwszym trymestrze cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Metronidazol Polpharma nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.
Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc i powiedzie¢ o tym lekarzowi, stosujgc lek Metronidazol Polpharma:

* jedli u pacjenta wystepuje czynna lub przewlekta choroba osrodkowego i obwodowego uktadu nerwowego (mdzgu, rdzenia
kregowego lub nerwoéw);

* jesli u pacjenta w czasie terapii wystgpity zaburzenia neurologiczne (dretwienie, mrowienie koriczyn, zawroty gtowy, niezbornosé
ruchoéw lub drgawki);

* jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci watroby lub nerek;

* jesli pacjent przyjmuje rownoczesnie leki przeciwzapalne zwane kortykosteroidami oraz gdy pacjent jest podatny na
wystepowanie obrzekéw;

* jesli u pacjenta przed i po leczeniu metronidazolem stwierdzono znaczne nieprawidtowosci w obrazie krwi i wzorze odsetkowym.

Metronidazol a inne leki
W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu:

e doustnych lekéw przeciwzakrzepowych (np. acenokumarol, warfaryna);

* soli litu (leki stosowane w chorobach psychicznych);

e terfenadyny i astemizolu (leki przeciwalergiczne);

e disulfiramu (lek stosowany w leczeniu alkoholizmu); leczenie metronidazolem mozna rozpoczaé dopiero po uptywie 2 tygodni po
zakonczeniu terapii disulfiramem;

* lekdw zwiekszajacych aktywnosé enzymow watrobowych (np. fenytoina, fenobarbital);

* lekéw zmniejszajgcych aktywnos$e enzymow watrobowych (np. cymetydyna);

e 5-fluorouracylu lub busulfanu (leki stosowane w leczeniu nowotworéw);

e cyklosporyny (lek stosowany u pacjentéw po przeszczepach).

Stosowanie z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Metronidazol mozna przyjmowac niezaleznie od positkéw.

Metronidazol nasila toksyczne dziatanie alkoholu. Spozycie alkoholu w czasie leczenia moze wywota¢ niepozadane reakcje, takie jak:
uczucie gorgca, poty, béle gtowy, nudnosci, wymioty, béle w nadbrzuszu, przyspieszong czynnosc serca.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

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

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 korzysc¢ dla matki przewyzsza ryzyko szkodliwego dziatania na ptéd.

Metronidazol przenika do mleka kobiecego, osiggajgc w nim stezenia bliskie stezeniom leku w osoczu. W okresie karmienia piersig nie
nalezy przyjmowac leku. Jesli jednak lekarz zadecyduje, Ze leczenie tym lekiem jest konieczne - nalezy zaprzesta¢ karmienia piersia.

Wptyw na ptodnosé
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Brak danych.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Metronidazol tabletki moga powodowac sennosé, zawroty gtowy, dezorientacje, omamy, drgawki lub przemijajgce zaburzenia widzenia.
Zaleca sig, aby nie prowadzi¢ pojazdéw ani nie obstugiwaé maszyn, jesli wystapig takie objawy

Lek zawiera glukoze

Dawkowanie
Zwykle zaleca sie nastepujgce dawkowanie:

Zapobieganie zakazeniom wywotanym przez bakterie beztlenowe

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 1 g w dawce jednorazowej, nastepnie 500 mg co 8 godzin w okresie 24 godzin przed zabiegiem;
po zabiegu podawanie dozylne lub doodbytnicze metronidazolu do momentu, gdy pacjent moze przyjmowac tabletki.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat: 20-30 mg/kg masy ciata (mc.) w postaci pojedynczej dawki podanej 1-2 godziny przed zabiegiem.
Wczes$niaki urodzone przed 40. tygodniem cigzy: 10 mg/kg mc. w dawce pojedynczej przed operacja.

Zakazenia bakteriami beztlenowymi

Leczniczo metronidazol mozna stosowac jako jedyny lek lub w skojarzeniu z innymi lekami przeciwbakteryjnymi. Przecietny okres
leczenia nie powinien trwac dtuzej niz 7 dni.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 250-500 mg 3 razy na dobe.

Dzieci w wieku powyzej 8 tygodni do 12 lat: zwykle dawka dobowa wynosi 20-30 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. tygodnia 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 wczesniakow urodzonych przed 40. tygodniem cigzy kumulacja metronidazolu moze ujawnic¢ sie podczas pierwszego tygodnia zycia,
dlatego lekarz bedzie kontrolowat stezenie metronidazolu w surowicy po kilku dniach stosowania.

Rzesistkowica

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 10 lat: 2000 mg w pojedynczej dawce lub w dawce 250 mg 3 razy na dobe przez 7 dni lub 500 mg dwa
razy na dobe przez 5-7 dni.

Uwaga: leczenie przeprowadza sie rownoczesnie u obojga partneréw seksualnych.

Dzieci w wieku ponizej 10 lat: 40 mg/kg mc. doustnie w dawce pojedynczej lub 15-30 mg/kg mc. na dobe podzielone na 2-3 dawki przez
7 dni. Pojedyncza dawka nie powinna przekracza¢ 2000 mg.

Bakteryjne zapalenie pochwy
Dorosli i dzieci w wieku powyzej 10 lat: 500 mg rano i wieczorem przez 7 dni lub 2000 mg jednorazowo.

Petzakowica (ameboza)

Dorosli 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: 200 mg do
400 mg trzy razy na dobe przez 5-10 dni.

Dzieci w wieku od 3 do 7 lat: 100 mg do 200 mg cztery razy na dobe, przez 5-10 dni. Dzieci w wieku od 1 do 3 lat: 700 mg do 200 mg trzy
razy na dobe przez 5-10 dni.

Alternatywny sposdb dawkowania w tym wskazaniu (dawka wyrazona w mg na kg mc.):
Dzieci w wieku od 1 do 10 lat: 35-50 mg/kg mc. na dobe w 3 dawkach podzielonych, przez 5 do 10 dni, nie przekraczajac 2400 mg na
dobe.

Giardiaza (lamblioza)

Dorosli 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: 600 mg do 800 mg raz na dobe przez 3 dni. Dzieci w wieku od 1 do 3 lat: 500 mg raz na dobe przez 3 dni.

Alternatywny sposob dawkowania w tym wskazaniu (dawka wyrazona w mg na kg mc.): 15-40 mg/kg mc. na dobe, podzielone na 2-3
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dawki.

Leczenie zakazenia bakteriami Helicobacter pylori (zwane eradykacja)

Metronidazol powinien by¢ stosowany przez co najmniej 7 dni w skojarzeniu z innymi lekami zalecanymi w leczeniu zakazen
Helicobacter pylori.

Dorosli: 500 mg 2-3 razy na dobe przez 7-14 dni.

Dzieci i mtodziez: 20 mg/kg mc. na dobe nie przekraczajac 500 mg dwa razy na dobe przez 7-14 dni.

Ostre wrzodziejgce zapalenie dzigset Dorosli: 250 mg 3 razy na dobe przez 3 dni.
Dzieci: 35-50 mg/kg mc. na dobe, w trzech dawkach podzielonych, przez 3 dni.

Ostre zakazenia okotozebowe

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 17 lat: 250 mg 3 razy na dobe przez 3-7 dni. Dzieci i mtodziez w wieku od 10 do 17 lat: 200-250 mg 3
razy na dobe przez 3-7 dni. Dzieci w wieku od 7 do 9 lat: 100 mg 3 razy na dobe przez 3-7 dni.

Dzieci w wieku od 3 do 6 lat: 100 mg 2 razy na dobe przez 3-7 dni. Dzieci w wieku od 1 do 2 lat: 50 mg 3 razy na dobe przez 3-7 dni.

Owrzodzenia konczyn dolnych i odlezyny Dorosli: 500 mg 3 razy na dobe przez 7 dni.
Sposoéb podawania

Podanie doustne.

UWAGA! Tabletki mozna rozkruszy¢, aby utatwi¢ podawanie dzieciom.

Dostepny jest tez lek w postaci tabletek o mocy 250 mg oraz roztwér do wstrzykiwan i infuzji. Nie nalezy samodzielnie zmienia¢
dawkowania leku.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby

U pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby lub encefalopatig watrobowg moze dochodzi¢ do kumulowania sie leku w
organizmie, dlatego lekarz zaleci zmniejszenie dawki dobowej do jednej trzeciej, podawanej raz na dobe.

Dziatania niepozadane

Jesli u pacjenta wystapi ktdrekolwiek z ponizszych ciezkich dziatai niepozadanych, nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Metronidazol
Polpharma i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem:

rzadko (wystepuje u 1 do 10 oséb na 10 000):

anafilaksja (ciezka reakcja uczuleniowa; objawy to np. $wiad, obrzek, dusznos¢, zaburzenia czynnosci serca, zawroty gtowy);

bardzo rzadko (wystepujg rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b):

agranulocytoza (brak we krwi biatych krwinek zwanych granulocytami), neutropenia (niedobér granulocytéw), trombocytopenia
(zmniejszenie liczby ptytek krwi), pancytopenia (niedobdr krwinek czerwonych i biatych oraz ptytek krwi). Objawami tych zaburzen krwi
sg miedzy innymi gorgczka, bdl gardta, powierzchowne owrzodzenia btony sluzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, zmeczenie,
krwawienie (np. siniaki, wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa),

encefalopatia (zaburzenia mézgu; objawy to np. sztywnos$¢ karku, dezorientacja, gorgczka, bél gtowy, omamy, paraliz, nadwrazliwos$é na
Swiatto, zaburzenia wzroku i ruchu);

czestos$é nieznana:

obrzek naczynioruchowy (objawy to np. opuchniecie twarzy, jezyka i tchawicy, ktére powodujg zaburzenia oddychania),
pokrzywka,

gorgczka.

Dziatania niepozgdane wystepujace bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):

* zaburzenia psychotyczne, w tym splgtanie i omamy;

* podostry zespdt mézdzkowy (objawy to np. zaburzenia koordynacji ruchowej, uposledzenie wymowy, zaburzenia chodzenia,
oczoplags i drzenie);

* sennos¢, zawroty gtowy, drgawki, béle gtowy;
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e zaburzenia widzenia, takie jak podwojne widzenie i krétkowzrocznosé, w wiekszosci przypadkéw przemijajgce;

* zwiekszenie aktywnosci enzymdw watrobowych (AspAT, AIAT, fosfatazy alkalicznej), zapalenie watroby, uszkodzenie komadrek
watroby, z6ttaczka i zapalenie trzustki, ustepujace po zaprzestaniu stosowania leku;

* wysypka, wykwity krostkowe, $wigd, zaczerwienienie;

* bdle miesni, bole stawdw;

* ciemniejsze zabarwienie moczu spowodowane obecnoscia leku.

Dziatania niepozadane wystepujgce z nieznang czestoscig (czestosé nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych):

* leukopenia (zmniejszenie liczby krwinek biatych);

* jadtowstret;

* obnizenie nastroju;

* obwodowa neuropatia czuciowa (objawy to dretwienie, mrowienie, wrazenia czuciowe np. ktucie, palenie) lub przemijajgce
napady padaczkopodobne; w wiekszosci przypadkdw neuropatia ustepowata po odstawieniu leku lub zmniejszeniu dawki;
aseptyczne zapalenie opon mézgowych;

neuropatia nerwu wzrokowego/zapalenie nerwu wzrokowego (objawy to np. bdl oka, zaburzenia widzenia);

zaburzenia smaku, zapalenie bton sluzowych jamy ustnej, obtozony jezyk, nudnosci, wymioty, zaburzenia zotgdkowo-jelitowe,
takie jak bol w nadbrzuszu i biegunka;

rumien wielopostaciowy, zespét Stevensa-Johnsona (objawy to pecherze przechodzace w nadzerki na btonach $luzowych jamy
ustnej, spojowek, narzaddw ptciowych), martwica

toksyczno-rozptywna naskérka (zmiany rumieniowo-pecherzowe w obrebie skory i bton $luzowych prowadzace do spetzania
duzych powierzchni naskérka i obnazenia duzych powierzchni skory)

bél w pochwie i zakazenie drozdzakowe.

Odnotowano przypadki niewydolnosci watroby, wymagajgce przeszczepu, u pacjentéw leczonych metronidazolem w potaczeniu
z innymi antybiotykami.

Przechowywanie leku
Lek Metronidazol nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Nie przechowywac w temperaturze powyzej

25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Podmiot odpowiedzialny
POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Powyzsze dane maja charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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