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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Metronidazol B. Braun 5 mg/ml, infuzni reztok
metronidazolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi. Stejné
postupujte v piipadé¢ jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Metronidazol B. Braun 5 mg/ml a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Metronidazol B. Braun 5 mg/ml
pouzivat

Jak se ptipravek Metronidazol B. Braun 5 mg/ml pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek Metronidazol B. Braun 5 mg/ml uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Metronidazol B. Braun 5 mg/ml a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Metronidazol B. Braun 5 mg/ml patii do skupiny 1ékti nazyvanych antibiotika, uzivanych
k 1é¢bé tézkych infekci vyvolanych bakteriemi, které mize 1é¢iva latka metronidazol usmrtit.

Piipravek Metronidazol B. Braun 5 mg/ml mtizete dostat jako 1é¢bu nasledujicich onemocnéni:

e infekce centralniho nervového systému jako mozkové abscesy (ohrani¢ené hnisavé infekce
mozku), zanét mozkovych blan (blany pokryvajici mozek),

e infekce plic a dychaciho ustroji, jako zanéty plic provazené rozpadem tkan€, zanéty plic v
dasledku vniknuti zaludecniho obsahu do plic, abscesy plic,

e infekce zazivaciho traktu, jako zanét pobfisnice - vnitini vystelky dutiny bfisni a panevni,

abscesy jater, chirurgické vykony na tlustém stievé a kone¢niku, hnisavé infekce v duting bfisni a

panevni,

e infekce Zenskych pohlavnich organ, jako infekce délozni, infekce po hysterektomii
(chirurgickém odstranéni délohy), pii cisaiském fezu, potrat provazeny otravou krve (sepsi),
poporodni horecka

e infekce v oblasti usni, kréni a nosni a infekce zubd, Celisti a Gstni dutiny, napt. viedy

e infekce nitroblany srdecni

e infekce kosti a kloubtl, napt. zdnét kostni diené

e plynatd snét

e otrava krve jako nasledek ucpani a zanétu zil

V piipad¢ potieby, mize byt Vase 1éba doplnéna jinymi antibiotiky.
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Piipravek Metronidazol B. Braun 5 mg/ml se maze podat také preventivné pied operaci, kde hrozi
vysoké riziko infekce tzv. anacrobnimi bakteriemi, zejména pied operacemi gynekologickymi nebo
operaci zaludku a stiev.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Metronidazol B. Braun 5 mg/ml
pouZivat

Nepouzivejte piipravek Metronidazol B. Braun 5 mg/ml

o jestlize jste alergicky/a (pfecitlivély/a) na metronidazol, jiné podobné latky nebo na kteroukoli
dalsi slozku 1é¢ivého piipravku Metronidazol B. Braun 5 mg/ml. Tézké alergické reakce jsou
vSak velmi vzacné.

Zvlastni opatrnosti pri pouZiti pripravku Metronidazol B. Braun 5 mg/ml je zapotiebi
kdyz mate:

o téZce poskozena jatra
o poruchu slozeni krve
o onemocnéni mozku, michy nebo nervii

Vas 1ékar bude velmi peclivé zvazovat, zda budete piipravkem Metronidazol B. Braun 5 mg/ml
1éCen(a).

Pokud se béhem [éCby objevi zadchvaty kieci nebo jiné postizeni nervi (napt. brnéni koncetin), je tfeba
okamzité Vasi 1é¢bu upravit.

Lécba piipravkem Metronidazol B. Braun 5 mg/ml by neméla trvat déle nez 10 dnti; prodlouzit 1é€bu
Ize jen za vyjime¢nych okolnosti a pokud je to nezbytné nutné. Opakovana 1é¢ba metronidazolem
musi byt omezena jen na jednoznacné¢ nezbytné ptipady. V takovych ptipadech budete obzvIast
peclive sledovani.

Béhem prodlouzeni 1écby metronidazolem mtize dojit k poskozeni slozeni krve (viz odstavec ,,Mozné
nezadouci ucinky*) a proto béhem 1écby bude kontrolovan Vas krevni obraz.

Vzajemné piisobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého lékate o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobg, a to i
o lécich, které jsou dostupné bez Iékatského predpisu.

Disulfiram (pouziva se pri protialkoholni lécbé)

Kdyz uzivate disulfiram nesmite dostat metronidazol nebo uzivani disulfiramu musi byt ukonceno,
protoZe spole¢né uzivani téchto dvou 1ékit mize vést ke vzniku stavu zmatenosti az k za¢atku vaznych
psychiatrickych onemocnéni (psychozy).

Busulfan
Metronidazol se nesmi podavat pacientim, ktefi uzivaji busulfan, protoze je v tomto pfipadé vyssi
pravdépodobnost objeveni se toxickych ucinkd.

Takrolimus (pouziva se k potlaceni nezadoucich imunitnich reakci)
Pii zacatku a pii ukonceni 1é¢by metronidazolem je zapotiebi zkontrolovat jeho hladiny v Krvi a
funkci ledvin.

Kumarinové pripravky (léky zabranujici srazent krve)

Kdyz uzivate 1€ky proti srazeni krve (tj. kumarin) mize byt zapotiebi snizit davky tohoto 1éku béhem
1é¢by metronidazolem, protoZze metronidazol mize zesilit protisrazlivy uc¢inek kumarinu.
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Lithium (uziva se k léecbé psychiatrickych onemocnéni)
Lécba lithiovymi pfipravky vyzaduje béhem soucasné 1éEby metronidazolem obzvlasté peclivé
sledovani, a mtze byt zapottebi opakované upravovat davku lithiovych ptipravki.

Fenytoin (lék na epilepsii)
Pokud uzivate fenytoin, 1écba metronidazolem vyZzaduje opatrnost, protoze metronidazol miize
prodlouzit trvani ¢inku fenytoinu a fenytoin miZe snizit u¢inek metronidazolu.

Karbamazepin (Iék na epilepsii)
Tato kombinace také vyzaduje opatrnost, protoZze metronidazol muze prodlouzit dobu piisobeni
karbamazepinu.

Barbituraty (léciva latka v prdscich na spani)
Fenobarbital zkracuje trvani u¢inku metronidazolu; coz miize vyzadovat zvySeni davky
metronidazolu.

Cimetidin (uzivany k lécbé zaludecnich potizi)
Cimetidin miiZe v izolovanych piipadech snizovat vylu€ovani metronidazolu a v diisledku toho zvysit
koncentrace metronidazolu v séru.

Cyklosporin (lék k potlaceni nezadoucich imunitnich reakci)
Podava-li se cyklosporin spolu s metronidazolem, mohou se zvysit hladiny cyklosporinu v krvi; Vas
1ékat proto musi davky cyklosporinu upravit.

Amiodaron (pouziva se k lecbé nepravidelné srdecni akce)
Pfi uzivani tohoto 1éku je nutné sledovat funkci Vaseho srdce. Kdyz zaznamenate né&jaké abnormality
srdecni funkce, zavraté nebo mdloby, musite navstivit 1ékare.

Mofetil-mykofenolat (pouziva se po transplantacich k prevenci odmitnuti transplantovanych orgdni)
Jeho ucinek mtze byt metronidazolem oslaben, doporucuje se peclivé sledovani ucinku tohoto 1éku.

Antikoncepcni pilulky
Béhem podavani metronidazolu mtize byt spolehlivost antikoncepcnich pilulek snizena; ale dosud
nejsou jednozna¢né dikazy, ze metronidazol skutecné ma takovy ucinek.

Uzivani pripravku Metronidazol B. Braun 5 mg/ml s jidlem a pitim

Alkohol
Béhem doby podavani metronidazolu nesmite pit alkoholické napoje, protoZze mize vyvolat reakce
nesnasenlivosti jako zavraté a zvracenti.

Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
Jste-1i t€hotna, Vas Iékai Vam poda metronidazol pouze tehdy, je-li je to absolutné nezbytné.

Kojeni

Béhem [éCby metronidazolem nesmite kojit, protoze metronidazol se vylucuje do matetského mléka.
Zacnéte kojit az za 2-3 dny po ukonceni 1éCby.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Béhem lécby metronidazolem byste neméli fidit a obsluhovat stroje, protoze metronidazol mize

oslabit Vasi pozornost.

Dilezité informace o nékterych slozkach pripravku Metronidazol B. Braun 5 mg/ml
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Tento 1éCivy piipravek obsahuje 14 mmol (nebo 322 mg) sodiku ve 100 ml. To musi mit Vas Iékat na
paméti, pokud dodrzujete dietu s omezenym piivodem soli.

3. Jak se pripravek Metronidazol B. Braun 5 mg/ml pouziva

Davkovani

Davkovani z&visi na povaze a zavaznosti Vaseho onemocnéni, Vasi télesné hmotnosti a Vasi
individualni odpovédi na 1écbu.

Obvykle je ptedepsané nasledujici davkovani:

Dospéli a mladistvi

Obvykle budete dostavat 1 lahev ptipravku (coz odpovida 500 mg metronidazolu) kazdych 8 hodin.
U pacientli s onemocnénim ledvin je dévka stejna.

U pacientli s onemocnénim jater mize byt zapotiebi davky snizit.

Déti

Dévkovani u déti se odvozuje od télesné hmotnosti. Détem by se méla podavat kazdych 8 hodin davka
7-10 mg/kg télesné hmotnosti, coz odpovida denni davce 20-30 mg metronidazolu/kg télesné
hmotnosti.

Prevence infekci pred a po operacich

Pfi preventivnim pouziti miizete dostat 1 lahev pfipravku pted operaci a dalsi vzdy 8 a 16 hodin po
operaci.

Détem se poda 15 mg metronidazolu na kg télesné hmotnosti pied operaci a 7,5 mg/kg télesné
hmotnosti 8 a 16 hodin po operaci.

Zpusob podani a trvani lecby

Piipravek Metronidazol B. Braun 5 mg/ml se podava pomoci kapacky piimo do Zily (nitrozilni
infuze). Obsah 1 lahve by mél byt podavan po dobu 30-60 minut.

Infuze 1 ldhve obvykle trva 60 min, ale neméla by trvat méné nez 20 min.

Tento 1éCivy piipravek mize byt pro ucely infuze zfedén vhodnym nosnym roztokem.

Celkova doba 1écby metronidazolem je obvykle 5-7 dnti a nesmi ptekrocit 10 dnii, aniz by to bylo
absolutné nutné (viz také ,,Zvlastni opatrnosti pii pouZiti ptipravku Metronidazol B. Braun 5 mg/ml je
zapotiebi ,,).

Jestlize jste dostal(a) vice pripravku Metronidazol B. Braun 5 mg/ml, nez jste mél(a)

Jako znamky a pfiznaky pfedavkovani se mohou objevit nezadouci ucinky, které jsou uvedeny

v dal$im oddile.

Neni znama zadna specificka protilatka nebo specificka 1é¢ba velkého predavkovani, ale metronidazol
Ize z téla odstranit dialyzou (1é¢ba pomoci umélé ledviny).

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky, mize mit i ptipravek Metronidazol B. Braun 5 mg/ml nezadouci ucinky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky se objevuji vétsinou po vysokych davkach nebo pri dlouhotrvajici 1é¢be.

Pro urceni Cetnosti nezddoucich ucinki se pouziva nasledujicich termind:

velmi Casté: objevi se u vice nez 1 z 10 1éCenych pacientd
Casté: objevi se uméne nez 1 z 10, ale vice nez u 1 ze 100 lécenych pacienti
méné Casté: objevi se uméné nez 1 z 100, ale vice nez u 1 ze 1 000 1é€enych pacientl
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vzacné: objevi se uménénez 1 z 1 000, ale vice nez u 1 ze 10 000 1é¢enych pacientli
velmi vzacné: objevi se uméné nez 1 z 10 000 1éCenych pacientt, v¢éetné ojedinélych piipadd

Nasledujici neZadouci u¢inkymohou byt zavazné, proto vyzZaduji okamzZitou lécbu:

M¢né Casté:

- ktece, nervové poruchy jako necitlivost, bolesti, nezvyklé pocity v ktizi a brnéni rukou a nohou
Velmi vzicné:

- uplné vymizeni bilych krvinek, neschopnost tvorby novych cervenych krvinek (ojedinélé hlaseni)
- tézké akutni reakce precitlivélosti

- tézkd zanétliva vyrazka na kiizi a sliznicich doprovazena horeckou, zrudnuti ktize, tvorba puchyti
- encefalopatie (z&vazné postizeni mozku)

- hepatitida (zanét jater), zloutenka

- tezky, pretrvavajici prijem

- zanét slinivky bfisni

Seznam moznych nezadoucich u¢inka vyvolanych samotnym lékem je uveden nize a to podle
postiZeni jednotlivych organt a ¢etnosti vyskytu.

Poruchy krevniho a lymfatického systéemu

Mén¢ Casté: pokles po¢tu krvinek a krevnich desti¢ek béhem 1é¢by

Velmi vzacné: uplné vymizeni bilych krvinek z krve, neschopnost tvorby novych ¢ervenych
krvinek (ojedinélé piipady)

Z téchto diivodu je nutné beéhem déletrvajici &by pravidelné sledovani krevniho obrazu.

Poruchy nervového systéemu

Mén¢ Casté: bolesti hlavy, zavraté, spavost nebo nespavost, poruchy koordinace pohybt, kiece,
poruchy nervové napft. necitlivost, bolesti, nezvyklé pocity v kiizi a brnéni rukou a
nohou
Kdyz se objevi kiece nebo znamky periferni neuropatie(poruchy citlivosti, brnéni
atd.), ihned zavolejte osetiujiciho 1ékate.

Velmi vzacné: tézké postizeni mozku (encefalopatie)

Poruchy oka
Mén¢ Casté: poruchy vidéni, dvojité vidéni, kratkozrakost
Velmi vzacné: neschopnost pohybu o¢i (ojediné€lé ptipady)

Poruchy zZaludku a stiev
Méng¢ Casté: nevolnost, pocit slabosti, prijjem, zanét sliznice Ust, fihani a hotka chut’ v tstech,
kovova pachut, tlak v nadbfisku, ztrata chuti k jidlu, povlak jazyka
Velmi vzacné: e t&zky, pretrvavajici prijem béhem [éCby a po ni, mlize byt vyvolan tézkym
zanétem tlustého stieva, ktery se nazyva pseudomembrandzni kolit ida. Akutni
opatieni pii pseudomembrandzni kolitidé viz odstavec ,,Akutni opatieni pri
pseudomembranosni kolitide “.
e ojedinélé ptipady zanétu slinivky bfisni (pankreatitidy)

Tyto nezadouci icinky vyZaduji rovnéz okamzitou lécbu.

Poruchy ledvin a mocovych cest

Méné Casté: ztmavnuti moce ( vyvolané slozkami odbouravani metronidazolu)
Velmi vzacné: bolesti pfi moceni, zanéct vnitini vystelky mocového méchyte, mimovolni unik
moce

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Mén¢ Casté: bolesti svali a kloubli
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Infekce a infestace
Vzéacné: kvasinkové infekce pohlavniho ustroji

Celkové poruchy a reakce v miste podani

Casté: podrazdéni zily (az k moznému vzniku zanétu zil a trombdze) po intravenéznim
podani
Vzéacné: slabost

Poruchy jater a zlucovych cest
Méné Casté: poruchy jaterni funkce (zvySeni hladin uréitych enzymu a bilirubinu v séru)
Velmi vzacné:  hepatitida (zanét jater), zloutenka

Poruchy imunitniho systému
Méné Casté: lehké az stfedné teézké reakce precitlivélosti: svédéni, koptivka,s drobnymi
puchyiky a podlitinami, zarudnuti kiize, otok kiize a sliznic, 1ékova horecka
Velmi vzacné: e t&zké akutni reakce precitlivélosti, které mohou dospét az do Soku
e t¢zka zanétliva vyrazka na sliznicich a ktizi, provazena horeckou, zrudnutim a
tvorbou puchyit (ojediné€lé pripady)
Takové reakce vyZaduji okamzitou lécbu.

Psychiatrické poruchy
Méné Casté: zmatenost, rozruseni, depresivni nalada

Akutni opatieni pri pseudomembranozni kolitidé

V ptipad¢ tézkého, pretrvavajiciho prijmu, musite o tom ihned informovat svého 1ékatre, protoze se
muze jednat o pseudomembranozni Kolitidu, coZ je zavazny stav, vyzadujici okamzitou 1é¢bu. Vas
1ékat ihned pterusi podavani metronidazolu a pfijme patii¢na opatieni.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezaddouci ucinky mizete hlésit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezaddoucich tc¢inkii miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Metronidazol B. Braun 5 mg/ml uchovavat
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti
Uchovavejte v zevnim obalu, aby byl 1éCivy pfipravek chranén pred svétlem.

Pripravek Metronidazol B. Braun 5 mg/ml nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na
lahvi a na krabi¢ce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pouzit se smi pouze roztok ¢iry, bez viditelnych ¢astic a lahev i jeji uzavér musi byt neposkozeny.

Pripravek je uréen pouze pro jednorazové pouziti. Jakykoli nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.
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6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Metronidazol B. Braun 5 mg/ml obsahuje
e Lécivou latkou je metronidazolum.
1 ml infuzniho roztoku Metronidazol B. Braun 5 mg/ml obsahuje 5 mg metronidazolu.

1 polyethylenova lahvicka se 100 ml obsahuje 500 mg metronidazolu.

Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, dodekahydrat hydrogenfosforecnanu sodného, monohydrat
Kyseliny citronové, voda na injekci

Jak pripravek Metronidazol B. Braun 5 mg/ml vypada a co obsahuje toto baleni

Metronidazol B. Braun 5 mg/ml je ¢iry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok bez mechanickych
necistot.

Metronidazol B. Braun 5 mg/ml je dodavan ve 100 ml polyethylenovych (LDPE) infuznich
lahvickach.

Roztok je doddvan v baleni po 10 nebo 20 lahvickach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strafe 1

34 212 Melsungen, Némecko

Postovni adresa:
34 209 Melsungen, Némecko

Tel: +49 5661 71-0
Fax: +49 5661 71-4567

Vyrobce

Braun Melsungen AG Braun Medical, S.A.
Carl-Braun-Strasse 1 Carretera de Terrassa 121

34212 Melsungen, Némecko 08191 Rubi, Barcelona, Spanélsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 21.7.2014
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