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Metronidazol B. Braun 5 mg/ml

infuzni roztok

metronidazol

dulezité udaje.

- Mate-li jakékoli dal3i otazky, zeptejte se svého Iékare.

onemocnéni jako Vy.

ucinka, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat, protoze obsahuje pro Vas
Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.
Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalSi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Metronidazol B. Braun a k ¢emu se pouziva.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Metronidazol
B. Braun pouzivat.

3. Jak se Metronidazol B. Braun pouZiva.

4.Mozné nezadouci ucinky.

5 Jak Metronidazol B. Braun uchovavat.

6.0bsah baleni a dalsi informace.

1. Co je Metronidazol B. Braun a k ¢emu se pouziva

Pripravek Metronidazol B. Braun patfi do skupiny Iékd nazyvanych
antibiotika, pouzivanych klécbé tézkych infekei vyvolanych bakteriemi,
které miZe IéCiva latka metronidazol usmrtit. Metronidazol B. Braun
je indikovan u dospélych, dospivajicich i déti.

Metronidazol B. Braun miZete dostat jako Ié¢bu nasledujicich

onemocnéni:

® infekce centralniho nervového systému jako mozkové abscesy
(ohrani¢ené hnisavé infekce mozku), zanét mozkovych blan,

e infekce dolnich cest dychacich, jako zanéty plic provazené rozpadem
tkang, zanéty plic v dlsledku vniknuti Zalude¢niho obsahu do plic,
plicni abscesy,

e infekce dutiny bfisni a pobf3nice, jako zanét pobfiSnice - vnitini
vystelky dutiny bfisni a panevni, jaterni abscesy, hnisavé infekce v
dutin€ bfisni a panevni,

e infekce Zenskych pohlavnich organi, jako infekce déloZni sliznice,

infekce po hysterektomii (chirurgickém odstranéni délohy)nebo po

cisafském Fezu, potrat provazeny otravou krve (sepsi), poporodni
horecka,

infekce v oblasti zubd, Celisti a ustni dutiny, napt. viedy,

infekce nitroblany srdeéni,

infekce kosti a kloubU, napF. zanét kostni dreng,

plynata snét,

Lemierr(iv syndrom,

pfitomnost bakterii v krvi (bakteriemie) spojena s nékterou z vyse

uvedenych infekci.

V pfipadé potreby, miZe byt Vase Ié¢ba doplnéna jinymi antibiotiky.

Metronidazol B. Braun se mlze podat také preventivné pred operaci,
kde hrozi vysoké riziko infekce tzv. anaerobnimi bakteriemi, zejména
pred operacemi gynekologickymi nebo operaci Zaludku a strev.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude
Metronidazol B. Braun podan

Nepouzivejte Metronidazol B. Braun
e jestlize jste alergicky(d) na metronidazol, jiné podobné latky nebo
na kteroukoli dal3i slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim pfipravku Metronidazol B. Braun se poradte se svym
Iékarem.

Zvlastni opatrnosti pfi pouziti Metronidazolu B. Braun je
zapotrebi

pokud mate:

e t¢Zce poskozena jatra,

® poruchu krvetvorby,

e onemocnéni mozku, michy nebo nervd.

Vas lékar bude velmi peclivé zvazovat, zda budete pripravkem
Metronidazol B. Braun Ié¢en(a).

Metronidazol mlze ztmavit vasi moc.

Pokud se béhem |écby objevi zachvaty kieci nebo jiné postizeni nervi
(napf. brnéni koncetin), je tieba okamzité Vasi Ié¢bu upravit.

Lécba pripravkem Metronidazol B. Braun nema trvat déle nez
10 dn(; prodlouzit lé¢bu Ize jen za vyjimeénych okolnosti a pokud
je to nezbytné nutné. Opakovana Ié¢ba metronidazolem musi byt
omezena jen na jednozna¢né nezbytné pfipady. V takovych pfipadech
budete obzvlast peclivé sledovan(a).

Béhem |éCby metronidazolem byly hlaseny pfipady zavaznych koznich
reakci, nékdy smrtelnych, jako jsou Stevensiiv-Johnsonliv syndrom,
toxicka epidermalni nekrolyza (TEN) nebo akutni generalizovana
exantematozni pustuldza (AGEP) (viz bod 4). Pokud se u Vas objevi
pFiznaky podobné chfipce, zhor3ujici se vyrazka (¢asto s puchyfi nebo
zménami na sliznicich) informujte ihned svého Iékafe a Vase 1é¢ba
metronidazolem bude ukoncena.

U pripravki obsahujicich metronidazol byly u pacientd s

Takrolimus (pouzivd se k potla¢eni neZddoucich imunitnich reakci)

Pri zacatku a pfi ukonceni lécby metronidazolem je zapotfebi
zkontrolovat jeho hladiny v krvi a funkci ledvin.

Kumarinové pripravky (Iéky zabrariujici srazeni krve)

Kdyz uzivate léky proti srazeni krve (tj. kumarin) maze byt zapotiebi
snizit davky tohoto léku béhem Iécby metronidazolem, protoze
metronidazol mizZe zesilit protisrazlivy uc¢inek kumarinu.

Lithium (uZivd se k Ié¢bé psychiatrickych onemocnéni)

Lécba lithiovymi pripravky vyZaduje béhem soucCasné [éCby
metronidazolem obzvlasté peclivé sledovani, a mizZe byt zapotfebi
opakované upravovat davku lithiovych pFipravka.

Fenytoin (Iék na epilepsii)

Pokud uzivate fenytoin, Ié¢ba metronidazolem vyZaduje opatrnost,
protoze metronidazol mdZe prodlouZit trvani Ucinku fenytoinu a
fenytoin muze snizit uc¢inek metronidazolu.

Karbamazepin (Iék na epilepsii)
Tato kombinace také vyZaduje opatrnost, protoZe metronidazol miize
prodlouzit dobu pisobeni karbamazepinu.

Barbiturdty (Ié¢ivd ldtka v prdscich na spani)
Fenobarbital zkracuje trvani Uucéinku metronidazolu; coz muize
vyzadovat zvySeni davky metronidazolu.

Fluoruracil (Iék k 16¢bé zhoubnych nddorovych onemocnéni)
Podava-li se fluoruracil spolu s metronidazolem, miZe to vést ke
zvyseni hladiny fluoruracilu v krvi. Z tohoto diivodu muze byt nutné
denni davku fluoruracilu snizit.

Cimetidin (uZivany k Ié¢bé Zaludecnich potizi)

Cimetidin m(ze v izolovanych pripadech snizovat vylucovani
metronidazolu a v ddsledku toho zvysit koncentrace metronidazolu
v séru.

Cyklosporin (Iék k potla¢eni neZddoucich imunitnich reakci)

Podava-li se cyklosporin spolu s metronidazolem, mohou se zvysit
hladiny cyklosporinu v krvi; Vas lékaf proto musi davky cyklosporinu
upravit.

Amiodaron (pouZivd se k 1éCbé nepravidelné srdec¢ni akce)

Pfi uzivani tohoto léku je nutné sledovat funkci Vaseho srdce. Kdyz
zaznamenate né&jaké abnormality srdecni funkce, zavraté nebo
mdloby, musite navstivit Iékare.

Mofetil-mykofenoldt (pouzivd se po transplantacich k prevenci
odmitnuti transplantovanych orgdnd)

Jeho ucinek miiZze byt metronidazolem oslaben, doporucuje se peclivé
sledovani ucinku tohoto Iéku.

Pouzivani Metronidazolu B. Braun s jidlem a pitim

Alkohol

B&hem doby podavani metronidazolu nesmite pit alkoholické napoje,
protoze to mlZe vyvolat reakce nesnasenlivosti jako zavraté a
zvraceni.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt téhotna,
nebo planujete otéhotnét, poradte se se svym lékarem dfive, nez
zaCnete tento pripravek pouzivat.

Téhotenstvi

Jste-li t€hotna, Vas lékai Vam poda metronidazol pouze tehdy, je-li je
to absolutné nezbytné.

Kojeni

B&hem léCby metronidazolem nesmite kojit, protoZze metronidazol
se vyluCuje do matefského mléka. Zacnéte kojit az za 2 - 3 dny po
ukonceni lécby.

Plodnost

Studie na zvifatech naznacuji mozny negativni vliv metronidazolu
na muzskou rozmnozovaci soustavu, avSak pouze v pripadech, kdy
byly podavany vysoké davky, vyznamné presahujici maximalni
doporucenou davku pro ¢lovéka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

B&hem lécby metronidazolem nefidte a neobsluhujte stroje, protoze
metronidazol mize oslabit Vasi pozornost.

Metronidazol B. Braun obsahuje sodik

Tento lécivy pripravek obsahuje 322 mg sodiku (hlavni slozka
kuchyniské soli) ve 100 ml. To odpovidd 16,1 % doporuceného
maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospé€lého.

Cockayneovym syndromem hlaseny pfipady zavazné jaterni toxicity /
akutniho jaterniho selhani, véetné pripadd se smrtelnym disledkem.

Jestlize trpite Cockayneovym syndromem, Vas Iékaf ma béhem Iécby
metronidazolem i po jejim ukoncéeni pravidelné sledovat Vase jaterni
funkce.

Okamzité informujte svého |ékare a prestante metronidazol pouzivat,

jestlize se u Vas objevi:

® bolest bricha, nechutenstvi, pocit na zvraceni, zvraceni, horecka
malatnost, unava, Zloutenka, tmava mo¢, svétle Zluté zbarvena
stolice nebo svédéni.

Bé&hem prodlouzeni 1é¢by metronidazolem mize dojit k poSkozeni
slozeni krve (viz odstavec ,Mozné nezadouci Ucinky") a proto béhem
|é¢by bude kontrolovan Vas krevni obraz.

Dalsi lécivé pripravky a Metronidazol B. Braun

Informujte svého lékafe o vSech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o
Iécich, které jsou dostupné bez Iékafského predpisu.

Disulfiram (pouZivd se pfi protialkoholni 16¢bé)

Kdyz uzivate disulfiram nesmite dostat metronidazol nebo uzivani
disulfiramu musi byt ukon€eno, protoZe spole¢né uZivani téchto dvou
léki maze vést ke vzniku stavu zmatenosti az k zacatku vaznych
psychiatrickych onemocnéni (psychozy).

Busulfan

Metronidazol se nesmi podavat pacientlim, ktefi uzivaji busulfan,
protoZze je v tomto pripadé vysSi pravdépodobnost objeveni se
toxickych acinkd.
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3. Jak se Metronidazol B. Braun pouziva

Davkovani

Davkovani zavisi na povaze a zavaznosti Vaseho onemocnéni, Vasi
télesné hmotnosti a Vasi individualni odpovédi na lécbu.

Obvykle je predepsané nasledujici davkovani:

Dospéli a dospivajici

Obvykle se podava 100 ml pfipravku (coz odpovida 500 mg
metronidazolu) kazdych 8 hodin. Alternativné mizete dostat
1000 mg - 1500 mg jako jednorazovou denni davku.

Ve vétsiné pripadd trva lécba 7 dni. Pouze vyjimeéné je mozné ji
prodlouzit na delSi dobu.

Davka je stejné i u pacienti s onemocnénim ledvin.

U pacientli s onemocnénim jater miize byt nutné davky snizit.

Pokud jste lécen(a) dialyzou (umélou ledvinou), lékaf maze upravit
davkovani ve dnech, kdy tuto Ié¢bu podstupujete.

Prevence infekci pfed a po operacich

PFi pouziti k prevenci infekei pfi operacich Vam mUze byt pred operaci
podano 500 mg pripravku. Tato davka se bude opakovat 8 a 16 hodin
po operaci.
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Pouziti u déti
Davkovani u déti zavisi na télesné hmotnosti.
Lécba infekei:
Vék

8 tydnli az 12 let

Davkovani

20 - 30 mg metronidazolu na kg télesné
hmotnosti a den jako jedna davka, nebo
rozdélenych do dil¢ich davek 7,5 mg
metronidazolu na kg télesné hmotnosti
kazdych 8 hodin.

Tuto denni davku lIze zvysit na 40 mg
metronidazolu na kg télesné hmotnosti,
pokud je infekce zavazna.

Méné nez 8 tydnl 15 mg metronidazolu na kg télesné
hmotnosti jako jedna davka denné€, nebo
rozdélenych do dilCich davek 7,5 mg
metronidazolu na kg télesné hmotnosti

kazdych 12 hodin.

ProtoZe se metronidazol mlze v téle
téchto pacientli béhem prvniho tydne
Zivota hromadit, je nutno po nékolika
prvnich dnech lécby zkontrolovat
koncentraci metronidazolu v krvi.

Novorozenci mladsi
nez 40 tydni
gestacniho véku

Lécba trva obvykle 7 dni.
Prevence infekci, které se mohou objevit po operacich:
Vék

Méné nez 12 let

Davkovani

20 - 30 mg metronidazolu na kg télesné
hmotnosti jako jedna davka podana
1 - 2 hodiny pred operaci.

Novorozenci mladsi
nez 40 tydni
gestacniho veku

10 mg metronidazolu na kg télesné
hmotnosti jako jedna davka podana pred
operaci.

Zpusob poddni a trvdni 1é¢by

Pripravek Metronidazol B. Braun se podava pomoci kapacky pfimo
do zily (nitrozilni infuze). Obsah 1 ldhve ma byt podavan po dobu
30 - 60 minut.

Infuze 1 lahve obvykle trva 60 min, ale nema trvat méné nez 20 min.

Tento |€Civy pFipravek mdZe byt pro ucely infuze nafedén vhodnym
nosnym roztokem.

Celkova doba Ié¢by metronidazolem je obvykle 7 dni a nesmi prekrocit
10 dni, aniz by to bylo absolutné nutné (viz také ,Zvlastni opatrnosti
pfi pouZziti Metronidazoul B. Braun je zapotfebi ,).

Jestlize jste dostal(a) vice Metronidazolu B. Braun, nez jste
mél(a)

Jako znamky a pfiznaky pfedavkovani se mohou objevit nezadouci
ucinky, které jsou uvedeny v bodu nize.

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

4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné jako vSechny Iéky, mize mit i tento pfipravek nezadouci
ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucéinky se objevuji vétsinou po vysokych davkach nebo pfi
dlouhotrvajici 1é¢bé.

Pro uréeni frekvence nezadoucich ucinkd se pouziva nasledujicich
termind:

Velmi ¢asté:  objevi se u vice nez 1 z 10 lé¢enych pacientd
Casteé: objevi se u méné nez 1z 10, ale vice nezu 1 ze
100 |écenych pacientd
Méné Casté:  objevi se u méné nez 1z 100, ale vice nez u 1 ze
1 000 Ié¢enych pacientl
Vzacné: objevi se u méné nez 1z 1 000, ale vice nezu 1 ze

10 000 Ié€enych pacient(

objevi se u méné nez 1 z 10 000 Ié¢enych pacient(,
véetné ojedinélych pripadl

neni zndmo (z dostupnych Gdaji nelze urdit)

Velmi vzacné:

Neni znamo:

Nasledujici nezadouci Géinky mohou byt zavaziné, proto
vyzaduji okamzitou Iécbu:

Vzacné

- Tézky pfetrvavajici prajem (mozny pfiznak zavazné infekce stfev s
nazvem pseudomembrandzni kolitida, viz nize).

- Zavazné akutni reakce z precitlivélosti, které mohou dospét az do
alergického Soku.

Velmi vzaené

- Pocet bilych krvinek a krevnich desticek mlze béhem Iécby
klesnout, Z toho dlvodu je nutné béhem déletrvajici |écby
pravidelné kontrolovat krevni obraz.

- Poruchy mozku, poruchy koordinace.

- Encefalopatie, bolest hlavy, ospalost, zavrat, subakutni cerebralni
syndrom (poruchy rovnovahy a pohybu, ataxie, dysartrie,
nystagmus, tfes), asepticka meningitida.

- Zanét mozku, ktery nezpusobily bakterie (aseptickd meningitida).

- Zavazna zanétliva vyrazka na sliznicich a k(zi doprovazena,
zarudnutim a tvorbou puchyrl, ve velice vzacnych pripadech
az odluCovani kize na vétsich plochach (Stevensiv-Johnsoniv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza, akutni generalizovana
exantematozni pustuldza).

Neni zndamo

- Lehké az stredné tézké reakce z precitlivélosti, otok obliceje, ust,
hrdla a/nebo jazyka (angioedém).

- Porucha hybnosti oka, poskozeni nebo zanét nervi v ocich.

- TéZka chudokrevnost.

- Zachvaty kreci, nervové poruchy, jako je necitlivost, bolest, pocit
lechtani nebo brnéni v rukou nebo nohou.

- Zanét jater (hepatitida), Zlutavé nebo nazelenalé zbarveni kiize a
o¢niho bé&lma (Zloutenka).

- Zanét slinivky bFisni (ojedinélé pFipady).

- Porucha sluchu [ ztrata sluchu, udni 3elest.

- Akutni selhani jater u pacientd s Cockayneovym syndromem (viz
bod 2, ,Upozornéni a opatfeni”).

Pokud se u Vas objevi zachvaty nebo znamky nervovych poruch,
musite o tom neprodleng informovat svého Iékare, Iékarnika nebo
zdravotni sestru.

A
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Ostatni nezadouci ucinky

Casté:

- Kvasinkové infekce pohlavniho ustroji.

Méné Casté:

- Ztmavnuti modi (vyvolané latkami vzniklymi pfi odbouravani
metronidazolu).

Vzacné:

- Zmény na elektrokardiogramu (EKG).

Velmi vzacné:

Psychotické poruchy, véetné stavii zmatenosti, halucinace.

Bolest hlavy, zavraté, spavost, horecka, poruchy pohybu, poruchy

rovnovahy, poruchy reci.

Poruchy vidéni, napf. dvojité vidéni, kratkozrakost.

Poruchy funkce jater (napfiklad zvysené hodnoty nékterych enzymi

a bilirubinu v séru).

Bolest kloubd a svald.

Alergicka koZni reakce napf. pruritus, kopFivka.

- Zvraceni, pocit na zvraceni, prijem, zanét sliznice jazyka nebo
sliznice dutiny ustni, fihani a horka pachut v ustech, kovova pachut,
tlak v nadbfisku, povlak jazyka.

- Obtize pfi polykani.

- Poruchy pfijmu potravy (anorexie).

- Depresivni nalada.

- Spavost nebo nespavost, zaskuby sval(.

- Zarudnuti a svédéni kize (erythema multiforme).

- Podrazdéni zilni stény (az k moznému vzniku zanétu Zil a trombozy)
po nitroZilnim podani, slabost, horecka.

Akutni opatieni pfi pseudomembrandzni kolitidé

V pripadé tézkého, pretrvavajiciho prijmu, o tom musite neprodlené
informovatsvého Iékafe, protoZe se mlze jednat o pseudomembrandzni
kolitidu, coz je zavazny stav, vyzadujici okamzZitou lécbu. Vas Iékar
okamzité prerusi podavani metronidazolu a pfijme patfi¢na opatfeni.
Hlaseni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to
svému lékafi nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli
nezadoucich Ucink(, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci Uc¢inky mizZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu I€¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uéinkl muizete pFispét k ziskani vice
informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak Metronidazol B. Braun uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené
na lahvi¢ce a krabi¢ce za ,EXP". Doba pouzitelnosti se vztahuje k
poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vSimnete, Ze roztok neni Ciry,
bez viditelnych ¢astic a lahvi¢ka nebo jeji uzavér jsou poskozené.

Pripravek je urcen pouze pro jednorazové pouziti. Jakykoli nepouzity
roztok musi byt zlikvidovan.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Metronidazol B. Braun obsahuje

e |¢écivou latkou je metronidazol.
Jeden ml infuzniho roztoku Metronidazol B. Braun obsahuje 5 mg
metronidazolu.
Jedna polyethylenova lahvicka se 100 ml pripravku obsahuje
500 mg metronidazolu.

Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, dodekahydrat hydrogen-
fosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citronové, voda pro
injekei

Jak Metronidazol B. Braun vypada a co obsahuje toto baleni
Metronidazol B. Braun je Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok.

Metronidazol B. Braun je dodavan ve 100 ml polyethylenovych (LDPE)
infuznich lahvickach.
Roztok je dodavan v baleni po 10 nebo 20 lahvickach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34 212 Melsungen, Némecko

Postovni adresa:

34 209 Melsungen, Némecko

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

Vyrobce

B. Braun Medical, S.A.

Carretera de Terrassa 121

08191 Rubi, Barcelona, Spanélsko

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana
24.5.2023
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