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Pribalova informace: informace pro pacienta

Entizol,
250 mg, tablety

Metronidazolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek

uZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Entizol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Entizol uzivat
Jak se pripravek Entizol uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Entizol uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl o e

1. Co je pripravek Entizol a k ¢emu se pouziva
Entizol jsou tablety obsahujicich metronidazol.

Léciva latka ptipravku, metronidazol, pisobi proti fadé prvokd vyvolavajicich infekcni
onemocnéni u lidi a proti n€kterym bakteriim.

Metronidazol se wuziva pii 1écbé infekci vyvolanych nékterymi prvoky, jako jsou
trichomoniaza, amébiaza, lamblidza. Déle se uziva pti 1€cbé anaerobnich nebo zavaznych
smiSenych anaerobnich a aerobnich infekci, a to vétS§inou v kombinaci s dalSimi lécivymi
pripravky a pfti 1écbé infekce Helicobacter pylori provazejici onemocnéni peptickymi viedy
zaludku nebo dvanactniku (kombinovana lécba se solemi bizmutu a antibiotikem. napf.
amoxicilinem) a pfi profylaxi (pfedchdzeni) anaerobnich infekci pfed bfisnimi,
gynekologickymi a porodnickymi operacemi.

Ptipravek mohou uzivat dosp€li a dospivajici a ve vétsing indikaci ho lze podavat i détem od
3 let veku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Entizol uZivat

Neuzivejte piipravek Entizol:

- Jestlize jste alergicky(4a) na léCivou latku nebo jiné nitroimidazolové derivaty nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize jste v poslednich 14 dnech uzivali disulfiram (lé¢ivo pouzivané pti odvykaci 1écbé
alkoholismu) nebo amiodaron, astemizol nebo terfenadin.
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- jestlize jste v prvnim trimestru t€hotenstvi.
- jestlize kojite. Metronidazol je vylu¢ovan do matetského mléka, kde dosahuje stejnych
hodnot jako v plazmég. Pokud je 1éCba nezbytna, musi byt kojeni pferuseno.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Entizol se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Entizol je zapotiebi:

- jestlize mate té€zkou poruchu jaternich funkci(metronidazol se metabolizuje pomalu,
coz vede ke kumulaci metronidazolu a jeho metabolitii v plazmé u pacientt trpicich epilepsii
¢i jinym neurologickym onemocnénim (po systémovém podani metronidazolu se vyskytly
zachvaty kieci a periferni neuropatie)

- jestlize mate snizeny pocet bilych krvinek — leukopenii (Entizol tablety mtize vyvolat
nebo zhorsit leukopenii, zejména pti dlouhodobém nebo opakovaném podavani).

- jste-li t€hotna. Entizol se nesmi pouzivat v prvnich tfech mésicich t€hotenstvi

Béhem lécby Entizolem a alesponl jeden den po jejim ukonceni nesméji byt pozivany
alkoholické napoje, protoze by mohlo dojit k vyvolani nezadoucich ucinkd.

Nékdy se pti 1é¢bé mize vyskytnout vaginalni ¢i délozni kandidéza. V tom piipadé se musi
1é¢ba doplnit vhodnym protiplisnovym piipravkem.

Vzhledem k Iékové formé se doporucuje nepodavat piipravek détem do 3 let véku.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Entizol
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Metronidazol zesiluje G¢inek antikoagulancii (1éCiva snizujici srazlivost krve), zvySuje
toxicitu lithia (Ié¢ivo pouzivané k 1€cb¢é nékterych dusSevnich onemocnéni).

Fenytoin (1éCivo uzivané pii 1écbé epilepsie a poruch srdecni frekvence) zkracuje
délku u¢inku metronidazolu.

Cimetidin (1é¢ivo uzivané pti 1é¢bé viedové choroby Zaludku a dvanactniku) mize prodlouzit
ucinek metronidazolu.

Soucasné uzivani metronidazolu a amiodaronu, astemizolu nebo terfenadinu (léCiva
pouzivana pii 1éc¢bé alergii) mtize vyvolat poruchy srde¢ni frekvence.

U alkoholiki miZze souc¢asné uzivani metronidazolu a disulfiramu vyvolat psychotické reakce
(z&vazné poruchy dusevni ¢innosti).

Pripravek Entizol s jidlem, pitim a alkoholem

Béhem lécby Entizolem a alespon jeden den po jejim ukonceni nesméji byt pozivany
alkoholické napoje, protoze by mohlo dojit k vyvolani nezadoucich ucinki, jako jsou kiece v
bfiSe, nuceni na zvraceni, zvraceni, bolesti hlavy a zrudnuti kize.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym Iékatem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Tehotenstvi

Podavani metronidazolu je kontraindikovdno v prvnim trimestru tehotenstvi. V dal§im
prabéhu téhotenstvi je mozné metronidazol podavat pouze tehdy, je-li to nezbytné nutné.

Ve 2. a 3. trimestru t€hotenstvi by podavani metronidazolu pti 1é€b¢ trichomoniazy ma byt
omezeno pouze na piipady, kdy lokéalni paliativni lécba nebyla dostate¢né tispesna.

Kojeni
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Nepouzivejte Entizol po dobu kojeni. Metronidazol je vyluCovan matefskym mlékem v
koncentracich podobnych jeho koncentracim v plazmé. Protoze metronidazol u mysi a
potkanil plisobi kancerogenn¢, musi byt u kojicich Zen podle vyznamu [é¢by metronidazolem
rozhodnuto, zda maji pferusit kojeni nebo uzivani metronidazolu.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji
Vzhledem k moznym nezadoucim t¢inkdim na nervovou soustavu muze piipravek negativné
ovlivnit pozornost a schopnost soustfedéni.

Pripravek obsahuje glukézu.
Pokud Vam Vas lékat fekl, Zze nesnésite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez
zacnete tento 1éCivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Entizol uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynt svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si
nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo [ékarnikem.

Davkovani a délku 1é¢by vzdy urci 1ékar podle druhu a zavaznosti onemocnéni.
U nékterych typil infekei mize Vas 1ékar davku zvysit. Obvyklé davkovani u dospélych je
nasledujici:

Trichomonidza

Pti trichomonidze ma byt s vami soucasné 1écen i vas sexudlni partner.

Zeny

Obvykle se ptipravek pouziva po dobu 10 dni soucasné s vaginalnimi tabletami
metronidazolu tak, Ze se uziva rano a vecer 1 tableta Entizolu pfi jidle a veCer se do pochvy
zavede 1 vaginalni tableta s metronidazolem.

Pfi menstruaci nema byt 1éCba prerusena.

Muzi
Po 10 za sebou nasledujicich dnt se uziva 1 tableta Entizolu 2krat denné, rano a vecer pfi
jidle. Lékat mize davkovani zvysit na 3-4 tablety denné.

Amébidza
Dospéli a dospivajici
3 tablety 3krat denn¢ po dobu 5 dnti.

Deéti od 3 let
35-50 mg/kg/24 hodin, rozdélené do tii dil¢ich davek, po dobu 5-10 dnd.

Lamblidza

Déti ve veéku 3-5 let: 1/2 tablety 2krat denn¢ (denni davka 1 tableta).

Déti ve véku 6-10 let: 1/2 tablety 3krat denné (denni davka 1 a 1/2 tablety).
Déti starsi nez 10 let a dospéli: 1 tableta 2krat denné (denni davka 2 tablety).
Pripravek se uziva rano a vecer, obvykle po dobu 5-10 dnti.

Je-1i tfeba, muze 1¢kat za 4-6 tydnti doporucit zopakovani 1écby.

Anaerobni infekce

Entizol je podle doporuceni lékafe mozné uzivat samostatné nebo v kombinaci s dal§imi
antimikrobidlnimi [éCivymi pfipravky. Primérnéd doba 1écby by neméla pfesdhnout 7 dni, ale
v nutnych ptipadech ji 1ékat mize prodlouzit.

Lécba anaerobnich infekci
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Dospéli a deti starsi nez 12 let

1-2 tablety 3krat denn¢ pfi jidle anebo po ném.

Déti ve véku 3-12 let

7,5 mg/kg télesné hmotnosti 3krat denné pti jidle anebo po ném.

Profylaxe anaerobnich infekci (pred brisnimi, gynekologickymi a porodnickymi operacemi)
Dospeéli, dospivajici a deéti starsi nez 12 let

Uvodem 4 tablety v jediné davce, nasledovano déavkou 1 tablety 3krat denné pii jidle nebo po
ném do zahajeni ptredoperacniho pustu.

Po operaci ma byt v podavani metronidazolu co nejdiive pokracovano. Entizol se obvykle
uziva po dobu 7 dnd.

Déti ve veku 5-12 let
1/2 tablety kazdych 8 hodin po dobu 2 dnd.

Déti ve veku 3-5 let
5 mg/kg télesné hmotnosti kazdych 8 hodin po dobu 2 dnil.

Lécba infekce Helicobacter pylori provdzejici onemocnéni peptickymi viredy

Dospéli a mladistvi

1-2 tablety 3krat denné v kombinaci s alesponl jednou dalsi latkou ptsobici proti H. pylori
(napt. zasadity salicylan bismutity, amoxicilin).

Deéti od 3 let
Déavkovani vzdy urci [ékat individualné.

Pii tézkém onemocnéni jater 1ékat u vSech indikaci ddvkovani pfimétené snizi.

Tablety se vzdy uzivaji pti jidle nebo po jidle a polykaji se vcelku.
Tablety je mozno délit na dvé stejné poloviny.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Entizol, neZ jste mél(a)
Pti pfedavkovani nebo nahodném poziti tablet ditétem se porad’te s I1ékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékate
nebo lékarnika.

Béhem lécby Entizolem a alespont jeden den po jejim ukonceni nesméji byt pozivany
alkoholické napoje, protoze by mohlo dojit k vyvolani nezadoucich ucink, jako jsou kiece v
bfise, nuceni na zvraceni, zvraceni, bolesti hlavy a zrudnuti kize.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejcastéji se mliize vyskytnout nuceni na zvraceni, které mize byt obcas provazeno bolestmi
hlavy, nechutenstvim, suchem v ustech a ostrou kovovou chuti v ustech. Prilezitostné se
mohou vyskytnout i zvraceni, priijem, nepiijemné pocity v bfise a zacpa.

Dale se mtize vyskytnout koptivka, zrudnuti kiize, pocit ucpaného nosu, horecka, paleni nebo
jiné nepfijemné pocity v mocové trubici, zdnét mocového méchyte, suchost pochvy nebo
zevniho pohlavniho ustroji, bolesti pfi soulozi, snizeni libida, povlekly jazyk, zanét jazyka
nebo ustni dutiny, ztmavnuti moci.
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Vzacné se mohou vyskytnout poruchy perifernich nervii projevujici se necitlivosti, pocitem
mravenceni, zm&nami citlivosti a zachvaty kieci a dale zavraté, poruchy koordinace pohybt,
zmatenost, nervozita, deprese, ospalost, nespavost nebo pokles poctu bilych krvinek.

Mohou se projevit, i kdyz velice ojedinéle, zavazné akutni reakce z precitlivélosti
(anafylaktické reakce az anafylakticky Sok).

Hl4seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
l1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5 Jak pripravek Entizol uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem
a vlhkosti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu za EXP. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Entizol obsahuje
- Lécivou latkou je metronidazolum. 1 tableta obsahuje metronidazolum 250 mg.
- Dals8imi slozkami jsou: bramborovy skrob, Zelatina, tekuta glukéza, magnesium-stearat.

Jak pripravek ENTIZOL vypada a co obsahuje toto baleni
Entizol tablety jsou bilé az slab¢ nazloutlé kulaté ploché tablety s pilici ryhou na jedné strané.
Tablety je mozno rozdélit na dve stejné davky.

Cerveny PVC/Al blistr (1 blistr obsahuje 10 tablet) v krabi¢ce
Velikost baleni: 20 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Zaktady Farmaceutyczne Polpharma SA
ul. Pelplinska 19,

83-200 Starogard Gdanski, Polsko
Vyrobce

Zaktady Farmaceutyczne Polpharma SA
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

ul. Pelplinska 19,
83-200 Starogard Gdanski, Polsko

Medana Pharma SA

ul. Wiadystawa tokietka 10,
98-200 Sieradz,

Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
2.7.2014
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