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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Metronidazol-Serag
Infuzni roztok.
Metronidazolum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy,
ma-li stejné ptiznaky jako Vy. Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkii vyskytne v zavazné mite,
nebo pokud si v§imnete jakychkoli nezaddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, prosim, sdélte to svému I1ékafti nebo 1ékarnikovi

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je piipravek Metronidazol-Serag a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Metronidazol-Serag pouzivat
3. Jak se pripravek Metronidazol-Serag pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pfipravek Metronidazol-Serag uchovavat

6. Dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK Metronidazol-Serag A K CEMU SE POUZIVA

Metronidazol-Serag je vhodny u infekci vyvolanych anaerobnimi bakteriemi citlivymi na
metronidazol nebo v ptipadech, kdy se predpoklada jejich pritomnost. K témto bakteriim patii
predevsim Bacteroides fragilis a jiné bakteroidni druhy, fusobakterie, eubakterie, klostridie a jiné
anaerobni koky.

Pouziva se:

o uinfekci gastrointestinalniho traktu nebo infekci, které v ném vznikaji (napt. po operacnim
zakroku, pfi zanétech pobfisnice (peritonitida), pii abscesech, flegménach a jinych hnisavych
onemocnénich v oblasti bficha a panve, pfi septickych onemocnénich)

o uinfekci v oblasti Zenskych pohlavnich organti nebo infekci, které v nich vznikaji (napt. po
operacnich zakrocich jako hysterektomie, pii poporodni horecce, pii septickych onemocnénich)

e uinfekci dolnich cest dychacich, predevsim pii zapalech plic s rozpadem tkané (nekrotizujici
pneumonie)

e dale pti mozkovych abscesech, osteomyelitidé a endokarditidé

e k profylaxi vzniku infekci pfi operacnich zakrocich, pfi nichz mize dojit ke kontaminaci
anaeroby, napf. pfi operacich v gastrointestinalnim traktu, v oblasti zenskych pohlavnich organt,
v dutin€ Ustni a hltanu, pfi peritonitidé nebo pfi abscesu v oblasti bficha nebo panve.

Tézké infekce, jako napf. sepse nebo peritonitida vyzaduji na pocatku parenteralni 1écbu.
Misto parenteralni 1écby je mozné podle klinického obrazu pokracovat peroralné.



Pfi pouziti metronidazolu je vzdy nutné vzit v ivahu lokélni i mezinarodni doporuceni pro
spravné pouziti antimikrobialnich 1ékt.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE
PRiIPRAVEKMetronidazol-Serag POUZIVAT

Nepouzivejtepripravek Metronidazol-Serag
- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na Metronidazol nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku Metronidazol-Serag.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Metronidazol-Serag je zapotiebi

V ptipadech tézkého jaterniho poSkozeni nebo pii poruse hematopoézy (napt. granulocytopenii) nema
byt pripravek Metronidazol-Serag podavan pouze v ptipadech, kdy o¢ekavany prospéch vyrazné
prevysuje potencionalni riziko.

Pacientiim s aktivnim nebo chronickym onemocnénim periferniho a centralniho nervového systému
se metronidazol kvili riziku zhor§eni nemoci mé podavat pouze v piipadech, kdy o¢ekavany prospéch
vyrazné prevysuje potencionalni riziko.

U pacientl 1éCenych metronidazolem byly hlaseny zachvaty kieci a periferni neuropatie,
charakterizovand hlavné necitlivosti nebo parestéziemi koncetin. Objeveni se abnormalnich
neurologickych ptiznakil vyzaduje okamzité opakované vyhodnoceni poméru prospéch/riziko pro
ptipad dalSiho pokracovani 1éCby.

V ptipadé tézkych hypersenzitivnich reakei (napft. anafylaktického Soku) musi byt 1écba pfipravkem
Metronidazol-Serag okamzité pferusena a zapocato s intenzivni 1é¢bou, provadénou skolenymi
pracovniky.

Tezky pretrvavajici prijem, ktery se objevi béhem 1€cby nebo v nasledujicich tydnech v disledku
mozné pseudomembrandzni enterokolitidy (ve vétsing pripadt vyvolané clostridium difficile). Toto
stfevni onemocnéni vyvolané antibiotickou terapii, mtize byt Zivot ohrozujici a vyzaduje okamzitou
odpovidajici 1écbu. Nesmi se podat 1éky s antiperistaltickym ucinkem.

Délka 1é¢by metronidazolem nebo l1éky obsahujicimi jiné nitroimidazoly by neméla piekro¢it 10 dnd.
Pouze ve specifickych vybranych piipadech, je-li to nezbytn¢ zapotiebi, mize byt 1écba prodlouzena,
ale musi byt provazena patifi¢nym klinickych a laboratornim sledovanim. Opakovani 1é¢by musi byt
omezeno na minimum a pouze pro zvlastni, vybrané ptipady. Toto omezeni se musi striktné
dodrzovat, protoZe nelze bezpecné vyloucit mozny rozvoj mutagenni aktivity metronidazolu a protoze
v pokusech na zvifatech byl zaznamenan nartst vyskytu urcitych tumort.

Prodlouzena 1écba metronidazolem mize byt provazena depresi kostni diené, coz vede k poruse
hematopoezy. Béhem prodlouzené 1écby je nutné peclivé monitorovat krevni obraz.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 14 mmol (nebo 322 mg) sodiku ve 100 ml. Toto je nutné vzit v tvahu
u pacientii na diet€ s omezenym piijmem sodiku.

Ovlivnéni laboratornich testt

Metronidazol interferuje se spektrofotometrickym stanovenim ALT, AST, LDH, triglycerida a
glukosy ve smyslu sniZzeni hodnot.

Metronidazol je vysoce absorbovan na vinové délce na které je stanovovan nikotin-amid-adenin
dinukleotid (NADH). Proto zvySena koncentrace jaternich enzymi mutize byt metronidazolem
potlacena pii prubéznych metodach a cilova hodnota redukci NADH snizena. Byly hlaseny neobvykle
nizké koncentrace jaternich enzymt, v¢etn€ nulovych hodnot.
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Vzijemné pisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Disulfiram
Soucasné podavani disulfiramu muize vést ke staviim zmatenosti nebo dokonce psychotickym reakcim.
Kombinace obou musi byt vyloucena.

Busulfan

Soucasné podavani s metronidazolem muze vést k signifikantnimu zvySeni plazmatickych koncentraci
busulfanu. Mechanizmus interakce nebyl dosud popsan. Soucasné podani s metronidazolem je nutno
vyloucit pro moznou tézkou toxicitu a mortalitu spojenou se zvySenim plazmatickych hladin
busulfanu.

Takrolimus

Soucasné podavani s metronidazolem muiize vést ke zvysSeni koncentrace takrolimu v krvi.
Ptedpokladanym mechanizmem je inhibice metabolizmu takrolimusu v jatrech pomoci CYP 450 3A4.
Takrolimus v krvi a rendlni funkce musi byt casto kontrolovany a podle nich upraveno davkovani,
zejména pii zahdjeni ¢i ukoncovani 1é€by metronidazolem u pacienti, kterym je takrolimus podavan
ve stabilnich davkach.

Kumarinové derivaty
Soucasna lécba s metronidazolem mize zesilit jejich antikoagulacni ucinek a zvysit riziko krvaceni
jako diisledek snizeného odbouravani v jatrech. Uprava davek antikoagulancii mtize byt nutna.

Lithium

Pti soucasném podéavani metronidazolu a lithiovych soli je nutna zvySena opatrnost, protoze béhem
1é¢by metronidazolem byly pozorovany zvysené sérové koncentrace lithia. Riziko poskozeni
renalnich funkci je zvysené.

Fenytoin

Metronidazol inhibuje metabolizmus soucasné podavaného fenytoinu, tj. plazmatické koncentrace
fenytoinu jsou zvySené. Na druhou stranu pii sou¢asném podavani s fenytoinem je a¢innost
metronidazolu snizena.

Barbituraty

Fenobarbital mize zvysit metabolizmus metronidazolu v jatrech, snizuje jeho plazmaticky polocas na
3 hodiny.

Fluorouracil
Metronidazol inhibuje metabolizmus soucasné podaného fluorouracilu, tj. plazmaticka koncentrace
fluorouracilu je zvysena.

Cimetidin
Soucasné podavany cimetidin miiZze v izolovanych ptipadech snizit eliminaci metronidazolu, coz
nasledné vede ke zvySeni koncentraci metronidazolu v séru.

Karbamazepin
Metronidazol mize potlacovat metabolizmus karbamazepinu a v disledku vést ke zvyseni
plazmatickych koncentraci.

Cyklosporin
Béhem soucasné 1écby cyklosporinem a metronidazolem existuje riziko zvyseni sérovych koncentraci
cykolosporinu. Je nutna Casté kontrola cyklosporinu a kreatininu.



Amiodaron

Pfi soucasném podavani metronidazolu s amiodaronem byly hlaseny prodlouzeni intervalu QT a
torsade de pointes. Je-li amiodaron podavan soucasné s metronidazolem je vhodné sledovat na EKG
QT interval. Pacienty, ktefi nejsou pti 16¢b¢ hospitalizovani, je tfeba upozornit, aby vénovali
pozornost piiznakim, jako zavraté, palpitace nebo mdloby, které mohou byt znamkou objeveni se
torsades de pointes.

Antikoncepcni pripravky

Néktera antibiotika mohou ve vyjimecnych ptipadech snizovat ucinnost peroralni antikoncepce
interferenci bakterialni hydrolyzy steroidnich konjugatl ve stieve, a tim snizovat reabsorpci
nekonjugovanych steroidti. Proto se snizuji plazmatické hladiny aktivnich steroidt. Tato neobvykla
interakce se miiZze objevit u Zen s vysokym vylucovanim steroidnich konjugatd zlu¢i. U Angli¢anek
uzivajicich peroralni antikoncepci, které uzivaly antibiotika, napt. ampicilin, amoxicilin a tetracykliny,
bylo hlaseno 60 t€hotenstvi. Pro sulfa-trimetoprim, roxitromycin and clarithromycin jsou studie
negativni, ale mnozstvi dat je velmi malé.

Mofetil-mykofenolat

Latky, které méni gastrointestinalni fléru (napf. antibiotika) mohou sniZovat peroralni biologickou
dostupnost pripravki kyseliny mykofenolové. Pii soucasné 1écbé s antiinfekénimi 1éky se doporucuje
peclivé klinické i laboratorni sledovani znamek snizeného imunosupresivniho Gc¢inku kyseliny
mykofenolové.

Prosim, informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Pouzivani piipravku Metronidazol-Serag s jidlem a pitim

Alkohol
Pozivani alkoholickych napoji béhem 1écby metronidazolem musi byt vylouceno vzhledem
k moznym nezadoucim reakcim, jako jsou zdvraté a uporné zvraceni (disulfiramovy efekt).

Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Bezpec¢né pouziti metronidazolu béhem téhotenstvi nebylo dolozeno. Obecné je uziti metronidazolu
béhem tehotenstvi kontraindikovano. Nekteré studie ukazuji zvySeny pocet malformaci. V pokusech
na zvitatech nevykazoval metronidazol teratogenni G¢inek. B€hem prvniho trimestru by piipravek
Metronidazol-Serag mél byt pouzit pouze k 1é¢bé zavaznych, zivot ohrozujicich infekci v pfipadé€, kde
neni zadna bezpecna alternativa. Béhem druhého a tietiho trimestru by také mél byt piipravek
Metronidazol-Serag pouzit k 1é¢bé infekei pouze, prevysuje-li ptinos jednoznacné mozné riziko.

Kojeni

Vzhledem k tomu, Ze metronidazol prostupuje do matefského mléka, melo by byt kojeni béhem 1é¢by
preruseno. Vzhledem k prodlouzenému polo¢asu metronidazolu by se mélo kojeni po skonceni 1écby
metronidazolem obnovit az po 2-3 dnech.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1€ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.
U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
I v ptipadé spravného uzivani mize metronidazol zménit reaktivitu do té miry, Ze mtize byt narusena

schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje. Toto plati ve zvySené mife na pocatku 1éCby
nebo v kombinaci s pozivanim alkoholu.



3.  JAK SE PRIPRAVEK Metronidazol-Serag POUZiVA

Davkovani

Dévkovani zavisi na povaze a zdvaznosti Vaseho onemocnéni, Vasi t€lesné hmotnosti a Vasi
individualni odpovédi na 1é¢bu.

Obvykle je predepsané nasledujici davkovani:

Dospéli a dospivajici

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

U pacientli s onemocnénim jater mize byt zapotiebi davky snizit.

Déti

Déavkovani 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

Pti preventivnim pouziti mtizete dostat 1 1ahev ptipravku pted operaci a dalsi vzdy 8 a 16 hodin po
operaci.

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

Zpuisob podani a trvani lecby
Pripravek Metronidazol-Serag se podava pomoci kapacky ptimo do Zily (nitrozilni infuze). Obsah 1
lahve by mél byt podavan po dobu 30-60 minut.

Infuze 1 1dhve obvykle trva 60 min, ale neméla by trvat mén¢ nez 20 min.
Tento 1écivy ptipravek mize byt pro tcely infuze zfedén vhodnym nosnym roztokem.

Celkova doba 1écby metronidazolem je obvykle 5-7 dnti a nesmi piekrocit 10 dntl, aniz by to bylo
absolutné€ nutné (viz také ,,Zvlastni opatrnosti pfi pouziti piipravku Metronidazol-Serag zapotfebi‘).

JestliZe jste dostal(a) vice pripravku Metronidazol-Serag, neZ jste mél(a)
Jako znamky a ptiznaky pfedavkovani se mohou objevit nezadouci ucinky, které jsou uvedeny
v dal$im oddile.

Neni znama zadna specificka protilatka nebo specificka 1é¢ba velkého piredavkovani, ale metronidazol
1ze z téla odstranit dialyzou (1é¢ba pomoci umél¢ ledviny).

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny 1éky, miize mit i <pfipravek> Metronidazol-Serag nezadouci Géinky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ti¢inkl vyskytne v zavazné mifte, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo 1ékarnikovi.



Nezadouci ucinky jsou hlavné spojeny s prodlouzenou dobou 1é¢by nebo uzivanim vysokych davek.
Nejcastéji pozorované nezadouci ucinky zahrnuji nauzeu, abnormalni chutové vjemy a riziko
neuropatie v piipadé dlouhotrvajici 1écby.

V nasledujicim seznamu je k uréeni frekvence nezadoucich u€inki pouzito nasledujicich oznaceni:

Velmi ¢asté: > 1/10

Casté: > 1/100, < 1/10
Méné ¢asté: > 1/1000, < 1/100
Vzicné: > 1/10 000, < 1/1 000

Velmi vzacné: < 1/10 000, v¢etné izolovanych ptipadi

Neni znamo: (z dostupnych udajt nelze urcit)

Poruchy krve a lymfatického systému

Méng casté: pokles poctu leukocytt a trombocyti béhem 1é€by metronidazolem (leukopenie,
granulocytopenie a trombocytopenie)
Neznamo: agranulocyto6za, aplasticka anémie

Béhem prodlouzené 1éCby jsou natizené pravidelné kontroly poctu krevnich bunék.

Poruchy nervového systemu

Méné Casté: bolesti hlavy, zavraté, spavost nebo nespavost, ataxie, kieCe, periferni neuropatie
projevujici se jako parestézie, bolest, neobvyklé pocity na kiizi, brnéni koncetin

Velmi vzacné: encefalopatie

Kdyz se objevi kiece nebo znamky periferni neuropatie, musi byt o tom neodkladné informovan

osetfujici lékar.

Poruchy oka

Mén¢ Casté: poruchy vidéni, diplopie, myopie

Neznamo: okulogyricka krize

Gastrointestinalni poruchy

Mén¢ Casté: zvraceni, nauzea, prijem, glositida a stomatitida, fihani s pocitem hotkosti v tistech,
tlak v epigastriu, nevolnost, ztrata chuti k jidlu, kovova pachut’, povlak jazyka

Velmi vzacné:  tézky, pretrvavajici prijem béhem a po 1é€bé mize svédcit pro pseudomembrandzni
kolitidu (viz také bod 2).

Neznamo: pankreatitida

Poruchy ledvin a mocovych cest
Mén¢ Casté: tmavé zbarveni moce (zptisobené metabolity metronidazolu)
Velmi vzacné: dysurie, cystitida, inkontinence moce

Poruchy svalove a kosterni soustavy a pojivové tkane
Mén¢ Casté: artralgie, myalgie

Infekce a infestace
Vzicné: genitalni superinfekce kmeny candida

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Casté: iritace Zily (az tromboflebitida) po intravendzni aplikaci
Vzicné: stavy slabosti

Poruchy jater a Zlucovych cest
Méné Casté: zvyseni hladin transaminaz a bilirubinu v séru



Velmi vzacné:  hepatitida, zloutenka

Poruchy imunitniho systému

Méné casté: lehké az stfedné tézké hypersenzitivni reakce, napft. pruritus, urtika, erythema
multiforme, angioedém, 1ékova horecka

Velmi vzacné:  tézké akutni systémové hypersenzitivni reakce: anafylaxe az anafylakticky Sok

Neznamo: Stevens-Johnsontv syndrom

Dvé posledné vyjmenované vyZaduji okamzity terapeuticky zasah (viz bod 2)

Psychiatrické poruchy
M¢éng casté: stavy zmatenosti, podrazdénost, deprese

5. JAK PRIPRAVEK Metronidazol-Serag UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

PtipravekMetronidazol Serag nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a na
krabic¢ce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C, lahvicky v krabi¢ce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Po otevieni ihned spotiebujte!

Pouzivejte pouze Ciré roztoky a neporusené lahvicky.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatifeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Metronidazol-Serag obsahuje

1éciva latka:

metronidazolum

pomocné latky:

monohydrat kyseliny citronové

dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
chlorid sodny

voda na injekcei

Jak pripravek Metronidazol-Serag vypada a co obsahuje toto baleni

Baleni

Origindlni baleni obsahujici 1 sklenénou lahvicku se 100 ml infuzniho roztoku.
Klinicke baleni obsahujici 10 sklenénych lahvic¢ek po 100 ml infuzniho roztoku.
Klinické baleni obsahujici 20 sklenénych lahvic¢ek po 100 ml infuzniho roztoku.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

SERAG-WIESSNER GmbH & Co. KG



95112 Naila
Némecko

Tel 0049 9282 937-0
Fax 0049 9282 937-9369

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

SERAG s.r.0

Na Vyhlidce 17

350 02 Cheb

Tel: 00420 354 439 644 (+ fax)
Fax: 00420 354 594 095

Tel Sipy call: 00420 359 604 594
Faxbox: 00420 739 021 537

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
27.11.2013



