CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Metronidazol Jelfa, 10 mg/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g zelu zawiera 10 mg metronidazolu (Metronidazolum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
metylu parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan, glikol propylenowy i etanol.

1 g zelu zawiera 0,8 mg metylu parahydroksybenzoesanu, 0,2 mg propylu parahydroksybenzoesanu,
150 mg glikolu propylenowego i 150 mg etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Bezbarwny, przezroczysty i jednolity Zel.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Tradzik r6zowaty,

Wyprysk tojotokowy,

Mieszane zakazenia bakteryjne skory twarzy,
Zapalenie skory wokot ust (dermatitis perioralis),
Tradzik r6zowaty posteroidowy.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Cienka warstwe zelu naktada si¢ doktadnie na zmiany skérne dwa razy na dobe, rano i wieczorem
przed snem. Przed posmarowaniem nalezy umyc¢ skore delikatnym $rodkiem myjacym. Po
zastosowaniu zelu pacjent moze stosowac kosmetyki, ktore nie zatykaja porow skory oraz nie maja
wlasciwosci Sciagajacych.

Czas leczenia zalezy od rodzaju drobnoustroju, umiejscowienia i nasilenia zakazenia.

Zwykle produkt stosuje si¢ przez 3 do 4 miesiecy. Nie nalezy przekracza¢ zalecanego czasu
stosowania. Jednakze w przypadku uzyskania wyraznej poprawy klinicznej lekarz prowadzacy moze
podja¢ decyzje o przedtuzeniu leczenia o nastepne 3-4 miesigce w zaleznos$ci od nasilenia zmian. W
badaniach klinicznych leczenie tradziku ré6zowatego metronidazolem stosowanym zewngtrznie byto
prowadzone do 2 lat. Nalezy przerwac leczenie w przypadku braku jednoznacznej poprawy kliniczne;j.

Dzieci i mlodziez
Metronidazol Jelfa nie jest wskazany do stosowania u dzieci ze wzgledu na brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa oraz skutecznosci.



Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku nie ma koniecznos$ci modyfikacji dawkowania.

Sposéb podawania
Podanie na skore.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng metronidazol lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt leczniczy jest przeznaczony wylacznie do stosowania miejscowego na skore.

Podraznienie skory

Pacjenta nalezy poinformowac, by w przypadku wystapienia podraznienia zmniejszyt czestosé
stosowania lub okresowo zaprzestat stosowania produktu Metronidazol Jelfa i w razie potrzeby
skontaktowat si¢ z lekarzem.

W czasie leczenia nalezy unika¢ ekspozycji na promieniowanie UV (opalanie si¢, solaria, lampy
emitujgce promieniowanie UV). Metronidazol pod wptywem promieniowania UV przeksztatca si¢ do
niecaktywnego metabolitu, co znaczaco zmniejsza jego skutecznos¢. W badaniach klinicznych
metronidazolu nie zaobserwowano jego dziatania fototoksycznego.

Ogodlne
Unika¢ kontaktu produktu z oczami i btonami §luzowymi. Jezeli produkt dostanie si¢ do oka, nalezy
natychmiast przemy¢ go duzg iloscig chtodnej wody.

Efekty hematologiczne
Metronidazol jest nitroimidazolem i powinien by¢ stosowany ostroznie u pacjentow z
nieprawidlowym obrazem krwi (dyskrazja), takze wystgpujacym w przesziosci.

Nalezy unika¢ zbednego lub nadmiernie wydtuzonego stosowania. Istniejg dowody sugerujace, iz
metronidazol ma wtasciwosci rakotworcze u niektorych gatunkow zwierzat. Nie ma jednak danych na
temat rakotworczego dziatania u ludzi (patrz punkt 5.3).-

Ze wzgledu na zawartos¢ metylu parahydroksybenzoesanu i propylu parahydroksybenzoesanu,
produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego).

Produkt leczniczy zawiera 150 mg glikolu propylenowego w 1 g zelu. Glikol propylenowy moze
powodowac podraznienie skory.

Produkt leczniczy zawiera 150 mg alkoholu (etanolu) w 1 g zelu. Produkt leczniczy moze powodowac
pieczenie uszkodzonej skory.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje z lekami o dziataniu ogdlnym sg mato prawdopodobne, gdyz wchtanianie metronidazolu po
zastosowaniu na skore jest mate.

Alkohol

Nalezy jednak wzig¢ pod uwagg, ze podczas doustnego stosowania metronidazolu wraz z alkoholem
etylowym obserwowano u niewielkiej liczby pacjentow reakcje disulfiramowa (ostre psychozy i stany
splatania).

Antykoagulanty
Zglaszano takze przypadki nasilenia dziatania warfaryny i kumaryny powodujace wydtuzenie czasu

protrombinowego po doustnie stosowanym metronidazolu. Nie jest znany wptyw na wydluzenie czasu
protrombinowego metronidazolu stosowanego zewngtrznie.



4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych dotyczacych miejscowego stosowania metronidazolu u kobiet w cigzy. Metronidazol
podany doustnie przenika przez barier¢ tozyska i szybko przenika do ptodu. Nie obserwowano
dziatania toksycznego metronidazolu na ptdd po doustnym stosowaniu u szczurdw i u myszy.
Poniewaz badania wplywu lekow na reprodukcje u zwierzat nie zawsze sg zgodne z wynikami badan u
ludzi oraz ze wzgledu na stwierdzone dziatanie rakotworcze metronidazolu u gryzoni po stosowaniu
doustnym, metronidazol w postaci zelu moze by¢ stosowany w okresie cigzy jedynie w przypadku
zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersig

Metronidazol po podaniu doustnym przenika do mleka kobiet karmigcych piersig w stgzeniu
zblizonym do wykrywanego w osoczu. Pomimo, Ze st¢zenie metronidazolu w osoczu po miejscowym
stosowaniu metronidazolu w postaci zelu u kobiet karmigcych piersig jest zdecydowanie mniejsze niz
po podaniu doustnym, lekarz powinien zaleci¢ przerwanie karmienia piersig lub zaprzestanie
stosowania produktu biorgc pod uwage znaczenie terapii dla matki.

Wplyw na ptodnosé
Nie ma danych opisujacych wptyw metronidazolu na ptodnos¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Biorgce pod uwage wlasciwosci farmakodynamiczne i doswiadczenie kliniczne, stosowanie produktu
Metronidazol Jelfa nie powinno mie¢ wptywu na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uzyskane z monitorowania spontanicznego podzielono wedtug klasyfikacji
uktadéw narzadowych i czgstosci wystepowania, przyjmujac nastepujaca konwencje:

Bardzo czg¢sto (>1/10),

Czesto (=1/100 do <1/10),

Niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100),

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000),

Bardzo rzadko (<1/10 000), wiacznie z pojedynczymi doniesieniami.

Czgsto$¢ nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladéw Dzialania niepozadane Czestotliwosé
i narzadow
Zaburzenia ukladu nerwowego | Zmniejszenie czucia Niezbyt czgsto

Nieprawidtowe czucie
Zaburzenia smaku (metaliczny

smak
Zaburzenia zolqdka i -jelit Nudnosci** Niezbyt czgsto
Zaburzenia skory i tkanki Sucho$¢ skory* Czesto
podskornej Rumien Czesto
Swiad Czesto
Pieczenie skory Czesto
Podraznienie skory* Czesto
Bol* Czesto

Nasilenie tragdziku rézowatego | Czgsto

Kontaktowe zapalenie skory* Czestos¢ nieznana
*Czesto$¢ wystgpowania tych efektow dermatologicznych wynosita okoto 3-4% podczas badan
klinicznych.




** Czestos¢ wystepowania tych zaburzen zotadkowo-jelitowych wynosita mniej niz 2% catkowitego
doswiadczenia klinicznego.

Zglaszane dziatania niepozadane dla postaci doustnej nie zostaly zgloszone dla podania miejscowego.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przedawkowania u ludzi. Badania toksycznosci ostrej po podaniu doustnym
zelu do stosowania miejscowego zawierajacego 0,75% w/w metronidazolu u szczuréw nie
obserwowano objawow toksycznych przy dawkach do 5g produktu gotowego na kilogram masy ciata
(najwyzsza uzyta dawka). Powyzsza dawka odpowiada spozyciu 18 tubek po 15 g Metronidazolu Jelfa
przez osobg dorosta o masie ciata 72 kg lub 3 opakowania tego produktu przez dziecko o masie ciata
12 kg.

W razie konieczno$ci usunigcia ze skory zbyt duzej ilosci produktu, nalezy przemy¢ skore duzg iloscia
cieplej wody.

Nie ma specyficznego antidotum. W razie przypadkowego potknigcia zaleca si¢ ptukanie zotadka,
nastgpnie sugeruje si¢ podanie wegla aktywnego, a nastepnie srodka przeczyszczajacego na bazie soli.
Terapia powinna obejmowac leczenie objawowe i wspomagajace. Metronidazol mozna usunac z
organizmu poprzez dializg.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: chemioterapeutyki do stosowania miejscowego.
Kod ATC: D06B X01

Mechanizm dziatania

Metronidazol to chemioterapeutyk, z grupy pochodnych 5 — nitroimidazolu o dziataniu
bakteriobojczym.

Dzialanie farmakodynamiczne

W postaci zelu metronidazol jest stosowany miejscowo w zakazeniach wywotanych przez bakterie
Gram-ujemne, rosngce w warunkach wzglednie beztlenowych, z rodzaju: Bacteroides, Fusobacterium.
Bakterie te stanowig podstawowg flore bakteryjng miejsc objetych procesem chorobowym, takim jak:
tradzik rozowaty, wyprysk tojotokowy, mieszane zakazenie bakteryjne skory twarzy, zapalenie skory
wokot ust (dermatitis perioralis), tradzik rozowaty posteroidowy. Opornos¢ na lek wystepuje rzadko.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchlanianie


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Metronidazol po zastosowaniu miejscowym w postaci zelu moze si¢ wchtania¢ w niewielkich
ilosciach do krazenia ogdlnoustrojowego. Metronidazol bardzo dobrze wchtania si¢ z przewodu
pokarmowego po podaniu doustnym.

Dystrybucja
Zwykle po zastosowaniu miejscowym nie wykrywa si¢ metronidazolu w osoczu.

Metabolizm

Okres pottrwania metronidazolu w krwi wynosi okoto 8 godzin. Metronidazol jest metabolizowany
w watrobie.

Eliminacja

Metronidazol wydalany jest gtéwnie z moczem w postaci metabolitow i w 20% w postaci
niezmienione;j.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach in vitro na bakteriach stwierdzono, ze metronidazol wykazuje dzialanie mutagenne.
W badaniach in vivo przeprowadzonych u ssakow, nie odnotowano jednak zaburzen genetycznych.
Dziatanie rakotworcze metronidazolu wystepowato u szczuréw i u myszy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy

Etanol 96%

Disodu edetynian

Metylu parahydroksybenzoesan

Propylu parahydroksybenzoesan

Karbomery 980

Trolamina

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby — 1 miesiac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba membranowa wewnatrz powlekana lakierem epoksydowym, zamknigta lateksowa membrang
oraz zakretka, zawierajaca 15 g zelu, umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne sSrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegbdlnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: R/2299

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25 luty 1993

Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 12 wrzesien 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



