Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Metronidazol Ziaja, 10 mg/g, zel
Metronidazolum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Metronidazol Ziaja i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metronidazol Ziaja
Jak stosowac¢ lek Metronidazol Ziaja

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Metronidazol Ziaja

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocoukrwbdE

1. Coto jest lek Metronidazol Ziaja i w jakim celu si¢ go stosuje

Metronidazol Ziaja w postaci zelu do stosowania na skorg zawiera substancj¢ czynng metronidazol.
Metronidazol jest pochodng nitroimidazolu o dziataniu bakteriob6jczym.

Metronidazol po zastosowaniu na skor¢ dziala na bakterie Gram-ujemne rosnace w warunkach
wzglednie beztlenowych, z rodzaju: Bacteroides, Fusobacterium.

Wskazania do stosowania:

- Tradzik rézowaty,

- Wyprysk lojotokowy,

- Mieszane zakazenia bakteryjne skory twarzy,
- Zapalenie skory wokot ust,

- Tradzik r6zowaty posteroidowy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metronidazol Ziaja

Kiedy nie stosowa¢ leku Metronidazol Ziaja
- jesli pacjent ma uczulenie na metronidazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Metronidazol Ziaja nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.

Metronidazol Ziaja jest przeznaczony wytacznie do stosowania na skore.

W przypadku objawdw podraznienia skory nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory moze zalecié¢
rzadsze stosowanie leku lub czasowe przerwanie terapii.

Podczas leczenia nalezy unika¢ ekspozycji na promieniowanie UV ($§wiatto stoneczne, solaria, lampy
emitujace promieniowanie UV).

Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami lub blonami §luzowymi. Zastosowanie leku w poblizu oka
moze powodowac podraznienie spojowek i tzawienie. W razie przypadkowego kontaktu leku z oczami



nalezy przemy¢ je duza ilo$cig chtodnej wody. Jezeli oczy beda wcigz podraznione, nalezy zgltosic sie
do lekarza okulisty.

Metronidazol Ziaja nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentow z nieprawidtowym obrazem krwi
(dyskrazja), takze wystepujacym w przesztosci. Jesli pacjent ma jakakolwiek chorobe krwi powinien
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Nie nalezy stosowac¢ leku dluzej niz zaleci lekarz.

Istniejg dowody sugerujace, iz metronidazol ma dziatanie rakotworcze u niektorych gatunkow
zwierzat. Nie ma jednak danych dotyczacych dziatania rakotworczego leku u ludzi.

Lek Metronidazol Ziaja a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Ryzyko wystgpienia interakcji z lekami o dziataniu ogdlnym jest mato prawdopodobne, ze wzgledu na
niewielkie wchtanianie leku Metronidazol Ziaja po zastosowaniu miejscowym.

Nalezy jednak wzigé pod uwagg, ze podczas doustnego stosowania metronidazolu obserwowano
nasilenie dziatania przeciwzakrzepowego warfaryny i kumaryny (leki hamujgce krzepniecie krwi) oraz
wydtuzenie czasu protrombinowego (jest to wskaznik oceny czasu krzepnigcia).

Lek Metronidazol Ziaja z alkoholem

Po wypiciu alkoholu obserwowano reakcje (m.in. ostre psychozy i stany splatania) podobne do
reakcji, jakie wystgpowaly w przypadku wypicia alkoholu podczas stosowania disulfiramu - leku
stosowanego w leczeniu alkoholizmu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Metronidazol Ziaja moze by¢ stosowany U kobiet w cigzy jedynie wtedy, gdy w opinii lekarza jest to

zdecydowanie konieczne, poniewaz nie ma danych dotyczacych bezpieczenstwa miejscowego
stosowania metronidazolu u kobiet w cigzy, a metronidazol podany doustnie przenika przez barierg
lozyska i szybko przenika do ptodu.

Karmienie piersia

Nie nalezy stosowac leku w okresie karmienia piersig.

Lekarz zdecyduje czy nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Metronidazol Ziaja czy przerwa¢ karmienie
piersia.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Metronidazol Ziaja nie powinien mie¢ wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Metronidazol Ziaja zawiera:

- metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i propylu parahydroksybenzoesan (E 216), dlatego lek
moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego).

- 150 mg etanolu 96% w kazdym gramie zelu, dlatego lek moze powodowa¢é pieczenie
uszkodzonej skory. Lek tatwopalny. Nie stosowa¢ w poblizu otwartego ognia, zapalonego
papierosa lub niektorych urzgdzen (np. suszarki do wlosow).

- 150 mg glikolu propylenowego (E 1520) w kazdym gramie zelu, dlatego lek moze powodowac
podraznienie skory.



3. Jak stosowac lek Metronidazol Ziaja

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Metronidazol Ziaja jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.

Cienka warstwe zelu nanie$¢ na zmienione chorobowo miejsca na skorze dwa razy na dobe (rano

i wieczorem). Przed uzyciem nalezy umy¢ leczone miejsca delikatnym srodkiem myjacym.

Po zastosowaniu leku pacjenci moga stosowac tylko takie kosmetyki, ktore nie zatykaja porow i nie
majg dziatania $ciggajacego.

Czas leczenia zalezy od rodzaju drobnoustroju, lokalizacji i nasilenia zakazenia, i Wynosi zazwyczaj
od 3 do 4 miesigcy. Okres stosowania leku nie powinien by¢ przedtuzany. Natomiast, jezeli nastgpita
wyrazna poprawa, lekarz prowadzacy moze zaleci¢ kontynuacj¢ stosowania leku Metronidazol Ziaja
przez kolejne 3 lub 4 miesiace, zaleznie od nasilenia zmian chorobowych.

Lekarz zaleci jak dtugo nalezy stosowaé Metronidazol Ziaja. Jesli po uptywie 3 do 4 miesiecy nie
nastagpita poprawa nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie u dzieci
Metronidazol Ziaja nie jest wskazany do stosowania u dzieci, ze wzglgdu na brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania oraz skutecznosci leku.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Metronidazol Ziaja

Przedawkowanie leku po podaniu miejscowym jest mato prawdopodobne.

W razie konieczno$ci usunigcia ze skory zbyt duzej ilosci leku, nalezy przemy¢ skorg duzg iloscig
cieplej wody.

Po przypadkowym potknigciu leku zaleca si¢ ptukanie zotadka. Nastepnie sugeruje si¢ podanie wegla
aktywnego, a w dalszej kolejnosci $rodka przeczyszczajacego na bazie soli. Terapia powinna
obejmowac leczenie objawowe 1 wspomagajace.

Metronidazol mozna usuna¢ z organizmu poprzez dializg.

W przypadku omytkowego spozycia leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory zdecyduje o
zastosowaniu odpowiedniego leczenia.

Pominigcie zastosowania leku Metronidazol Ziaja
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Metronidazol Ziaja

Nie nalezy przerywac stosowania leku wcze$niej bez porozumienia z lekarzem, poniewaz moze doj$¢
do zaostrzenia objawow skornych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ponizej przedstawiono dzialania niepozadane z okres§leniem czgstosci ich wystepowania:

Czeste dziatania niepozadane (moga wystepowac nie wiecej niz u 1 na 10 pacjentow):

sucho$¢ skory, rumien, swedzenie, uczucie dyskomfortu skory (palenie, bol skory/pieczenie),
podraznienie skory, nasilenie tradziku rozowatego.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg wystepowaé nie wiecej niz u 1 na 100 pacjentow):
zmniejszenie czucia, nieprawidtowe czucie, zaburzenia smaku (metaliczny smak), nudno$ci.
Czgstos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): kontaktowe zapalenie
skory.




Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

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 zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Metronidazol Ziaja
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Warunki przechowywania przed pierwszym otwarciem tuby: Brak specjalnych zalecen dotyczacych
przechowywania leku.
Warunki przechowywania po pierwszym otwarciu tuby: Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 3 lata, lecz nie dtuzej niz termin wazno$ci podany na
opakowaniu.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i tubie po: ,,EXP”.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metronidazol Ziaja

- Substancja czynna leku jest metronidazol; 1 g zelu zawiera 10 mg metronidazolu.

- Pozostate sktadniki to: etanol 96%, karbomer 980, glikol propylenowy (E 1520), disodu
edetynian, metylu parahydroksybenzoesan (E 218), propylu parahydroksybenzoesan (E 216),
trolamina, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Metronidazol Ziaja i co zawiera opakowanie
Metronidazol Ziaja to przezroczysty, bezbarwny do jasnozoéttego, jednorodny zel.

Opakowanie: tuba aluminiowa z membrang uszczelniajgca, 0d wewnatrz pokryta lakierem
epoksydowo-fenolowym, z zakre¢tka z HDPE z przebijakiem, zawierajaca 15 g zelu, umieszczona wraz
z ulotkg w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

ZIAJA Ltd Zaktad Produkcji Lekéw sp. z o.0.
ul. Jesienna 9

80-298 Gdansk

Tel.: +48 58 521 34 00

(logo podmiotu odpowiedzialnego)



Wytworca

ZIAJA Ltd Zaktad Produkcji Lekéw sp. z o.0.
ul. Przemystowa 12

83-050 Kolbudy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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