Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
METRONIDAZOL 0,5% FRESENIUS, 5 mg/mL, roztwor do infuzji

Metronidazolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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 wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

I

1.

Co to jest Metronidazol 0,5% Fresenius i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metronidazol 0,5% Fresenius
Jak stosowa¢ Metronidazol 0,5% Fresenius

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Metronidazol 0,5% Fresenius

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Metronidazol 0,5% Fresenius i w jakim celu si¢ go stosuje

Metronidazol 0,5% Fresenius jest wskazany do stosowania u dorostych pacjentow i dzieci w profilaktyce
i leczeniu wymienionych ponizej zakazen wywotanych przez bakterie beztlenowe wrazliwe na metronidazol,
wymagajacych dozylnego podania leku.

Metronidazol 0,5% Fresenius jest stosowany w leczeniu m.in.:

zakazen w obrgbie jamy brzusznej po operacji jelita grubego (okreznicy), zapalenia otrzewnej, chorob
ropnych w obrebie miednicy (ropien, zapalenie tkanki tacznej);

zakazen ginekologicznych (np. po histerektomii i innych ginekologicznych zabiegach chirurgicznych);
posocznicy, zwlaszcza pochodzenia z przewodu pokarmowego i zenskich narzadow plciowych;
martwiczego zapalenia phuc;

ropnia mozgu,

zapalenia koSci i szpiku;

zapalenia wsierdzia.

Metronidazol 0,5% Fresenius jest stosowany w:

profilaktyce okotooperacyjnej, zwlaszcza gdy wczesniej wystepowaly lub podejrzewa si¢ wystapienie
zakazen, takich jak zapalenie otrzewnej, ropnie ponizej przepony (ropien podprzeponowy), Czy
zakazenia w obrebie miednicy (ropnie) oraz

przed zabiegami, podczas ktorych moze doj$¢ do zakazenia bakteriami beztlenowymi (np. z przewodu
pokarmowego, zenskich narzgdéw ptciowych, jamy ustnej i gardta).

Metronidazol 0,5% Fresenius stosowany jest rowniez w leczeniu zakazen ginekologicznych wywotanych
przez pierwotniaki z rodzaju: Trichomonas, Entamoeba histolytica, Giardia lamblia, Balantidium coli.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metronidazol 0,5% Fresenius

Kiedy nie stosowa¢ leku Metronidazol 0,5% Fresenius

jesli pacjent ma uczulenie na metronidazol, pochodne nitroimidazolowe lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Metronidazol 0,5% Fresenius nalezy omowié to z lekarzem.

Lek nalezy stosowac ostroznie, jesli:

- pacjent ma ciezka niewydolno$¢ Watroby;

- pacjent ma nieprawidtowy obraz krwi, gléwnie leukopeni¢ (znaczne zmniejszenie liczby krwinek
biatych) - w takim przypadku lekarz w czasie leczenia zleci badanie krwi;

- pacjent ma encefalopati¢ watrobowg (zaburzenia neuropsychiczne powstate w wyniku uszkodzenia
watroby, zwlaszcza marskosci watroby), poniewaz moze doj$¢ do zwigkszenia stezenia leku we krwi,
co nasili objawy encefalopatii;

- pacjent jest w podesztym wieku (powyzej 65 lat) - w takim przypadku lekarz zmniejszy dawke leku;

- pacjent ma sktonnosci do powstawania obrzekow;

- pacjent ma niewydolno$¢ nerek;

- pacjent otrzymuje kortykosteroidy;

- pacjent ma czynna lub ci¢zka, przewlekla chorobg obwodowego i osrodkowego uktadu nerwowego.

W przypadku wystapienia zaburzen neurologicznych, lekarz rozwazy, czy jest mozliwe leczenie
metronidazolem.

Jesli pacjent jest leczony metronidazolem i poddawany hemodializie, natychmiast po jej zakonczeniu,
powinien ponownie otrzyma¢ Metronidazol 0,5% Fresenius.

Podczas dlugotrwatego stosowania leku (przez co najmniej 10 dni) moga wystapic¢ dziatania niepozadane
(patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™), dlatego lekarz bedzie regularnie zlecat badanie krwi.

W badaniach laboratoryjnych (w zaleznosci od stosowanej metody), metronidazol moze falszowaé wyniki
oznaczania aminotransferazy asparaginianowej (tzw. proby watrobowe).

Podczas stosowania lekow zawierajacych metronidazol u pacjentéw z zespotem Cockayne'a, zgtaszano
przypadki cigzkiej hepatotoksycznosci (ostrej niewydolnoséci watroby), w tym przypadki zakonczone
zgonem. U pacjentow z zespotem Cockayne'a, lekarz powinien w trakcie leczenia metronidazolem oraz po
jego zakonczeniu kontrolowa¢ czynno$¢ watroby.

Jesli u pacjenta wystgpig nizej wymienione objawy, nalezy natychmiast poinformowa¢ o tym lekarza:
- bol brzucha, jadtowstret, nudnosci, wymioty, goraczka, zte samopoczucie, uczucie zmeczenia,
zottaczka, ciemna barwa moczu, kleiste lub rzadkie stolce lub swiad skory.

Nalezy natychmiast zwrécic si¢ do lekarza:

- w przypadku wystapienia ci¢zkiej reakcji nadwrazliwosci, gdyz konieczne bedzie dorazne leczenie;

- jesli w trakcie leczenia lub po jego zakonczeniu wystapi biegunka, zwlaszcza cigzka i uporczywa.
Biegunka moze by¢ objawem rzekomobloniastego zapalenia jelit (w wigkszosci przypadkow
wywotanego przez Clostridium difficile), ktore moze mie¢ przebieg zagrazajacy zyciu. W takim
przypadku nie nalezy przyjmowac¢ srodkow hamujacych perystaltyke jelit, ani dziatajacych
zapierajaco.

Metronidazol 0,5% Fresenius a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez

pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé, a W szczegodlno$ci

0 stosowaniu lekow, takich jak:

- doustne leki przeciwzakrzepowe, np. warfaryna (leki stosowane w celu zmniejszenia krzepliwoS$ci
krwi);

- lit (lek stosowany w leczeniu depresji);

- fenobarbital, heksobarbital, karbamazepina lub fenytoina (leki stosowane w leczeniu padaczki);

- cymetydyna (lek stosowany w leczeniu choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy), poniewaz
powoduje wzrost stezenia metronidazolu we krwi, co zwigksza ryzyko wystapienia objawow
niepozadanych;

- fluorouracyl (lek stosowany w leczeniu niektorych nowotwordw);
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- cyklosporyna lub takrolimus (lek ostabiajacy dziatanie uktadu immunologicznego);

- busulfan (lek stosowany w leczeniu biataczki);

- amiodaron (lek stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca);

- doustne leki antykoncepcyjne (niektore antybiotyki mogg zmniejsza¢ skuteczno$¢ doustnych srodkow
antykoncepcyjnych);

- mykofenolan mofetylu (lek stosowany w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepow);

- antybiotyki, takie jak tetracykliny, spiramycyna, klindamycyna, acylureidopenicyliny, rifampicyna
i kwas nalidyksowy, poniewaz stosowane z metronidazolem dziatajg silniej;

- disulfiram (lek stosowany w leczeniu alkoholizmu).

Metronidazol 0,5% Fresenius z alkoholem

Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania metronidazolu i przez co najmniej 48 godzin po jego
zakonczeniu, gdyz moze to spowodowac zaczerwienienie skory glowy i szyi, nudno$ci, wymioty, bole
i zawroty gltowy.

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

Ciaza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania metronidazolu u kobiet w okresie cigzy.

Lek jest przeciwwskazany w pierwszym trymestrze cigzy. W drugim i trzecim trymestrze ciagzy, lek moze
by¢ stosowany jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza oczekiwana korzys¢ dla matki przewyzsza
potencjalne zagrozenie dla ptodu.

Karmienie piersia

Poniewaz metronidazol przenika do mleka ludzkiego, podczas leczenia nalezy przerwa¢ karmienie piersia.
Po zakonczeniu leczenia metronidazolem nie nalezy wznawia¢ karmienia piersia przed uptywem 2 do 3 dni,
ze wzgledu na utrzymujace si¢ stezeniu leku.

Ptodnosé
Brak danych dotyczacych wplywu metronidazolu na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Metronidazol moze zaburza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Podczas stosowania
metronidazolu moga wystapic¢ senno$¢, zawroty glowy, dezorientacja, omamy, drgawki lub przemijajace
zaburzenia widzenia.

Metronidazol 0,5% Fresenius zawiera sod

Lek zawiera 310 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w 100 mL roztworu. Odpowiada to 15,5%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Nalezy wzia¢ to pod uwagge u pacjentdw ze zmniejszong czynnoscig nerek i u pacjentow kontrolujacych
zawarto$¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowaé Metronidazol 0,5% Fresenius

Ten lek podaje wytacznie personel medyczny. Leku nie nalezy stosowa¢ samodzielnie. W razie watpliwoS$ci
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie kazdemu pacjentowi, w zaleznos$ci od stanu klinicznego, wieku
i wynikow badan laboratoryjnych.

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Metronidazol 0,5% Fresenius

W razie zastosowania wigkszej dawki leku nalezy niezwtocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub pielegniarce.
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Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku moze spowodowac:

- nudnos$ci, wymioty;

- niepokdj;

- ataksje (trudno$¢ w utrzymaniu rownowagi, chwiejny chod);

- napady drgawek;

- neuropatie obwodowe (mrowienie i pieczenie w rekach i nogach, niekiedy utrata czucia w konczynie).

Pominigcie zastosowania leku Metronidazol 0,5% Fresenius
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane sg gtownie powigzane z dlugotrwatlym stosowaniem. Do najczesciej wystepujacych
nalezg: nudnosci, zaburzenia smaku i neuropatie (uszkodzenie nerwow). Czgstos¢, rodzaj i nasilenie dziatan
niepozadanych jest podobna u dzieci i dorostych.

Jesli ktorekolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych nasila si¢, nalezy powiadomi¢ lekarza lub
pielegniarke, ktérzy moga przerwaé podawanie leku.

Podczas stosowania leku Metronidazol 0,5% Fresenius obserwowano nizej wymienione dziatania
niepozadane.

Czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):
- zapalenie zyt, w tym zakrzepowe zapalenie zyt.

Nlezbyt czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):
zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia, granulocytopenia), matoptytkowosc;

- lekkie do umiarkowanych reakcje nadwrazliwosci takie jak $wiad, pokrzywka, rumien
wielopostaciowy (czerwono-sine plamy na skorze lub btonach sluzowych), obrzek naczynioruchowy
(objawy to np. nagly obrzgk twarzy, konczyn lub jamy ustnej, trudnosci w oddychaniu) i gorgczka
polekowa;

- zaburzenia psychotyczne, w tym halucynacje, pobudzenie, depresja;

- boél glowy, zawroty glowy, nadmierna senno$¢, bezsenno$¢; podczas intensywnego i (lub)
dhugotrwatego stosowania metronidazolu (powyzej 10 dni) obserwowano wystepowanie neuropatii
obwodowej (np. dretwienie, bol, odczuwanie jakby dotyku futra i mrowienia w konczynach) oraz
napadoéw drgawek, w wickszo$ci przypadkow neuropatia ustgpowata po zakonczeniu leczenia lub po
zmniejszeniu dawki metronidazolu;

- zaburzenia widzenia, podwojne widzenie, krotkowzrocznos¢;

- nudnos$ci, wymioty, biegunka, zapalenie jezyka, zapalenie jamy ustnej, gorzkie odbijania, metaliczny
smak w ustach, zaburzenia zotadkowo-jelitowe, obtozony jezyk;

- zaburzenia czynno$ci watroby (np. zwigkszona aktywno$¢ aminotransferaz i zwickszone stezenie
bilirubiny);

- bole migséni i stawow;

- ciemny kolor moczu;

- ostabienie.

Rzadko (moga wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentéw):
- zakazenia narzadow plciowych wywotane przez drozdze;
- bol podczas oddawania moczu, zapalenie pgcherza moczowego, nietrzymanie moczu.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

- agranulocytoza (brak biatych krwinek we krwi zagrazajacy zyciu), niedokrwisto$¢ aplastyczna
(zmniejszenie liczby wszystkich krwinek i ptytek krwi);
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- cigzkie, ostre reakcje nadwrazliwosci: reakcja anafilaktyczna az do wstrzasu anafilaktycznego (objawy
to miedzy innymi: $wiad skory, rumien, obrzeki twarzy, ust, dusznos¢, nudnosci, wymioty,
przyspieszenie akcji serca, zaburzenia rytmu serca, zawroty i bole glowy, utrata przytomnosci);

- aseptyczne zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych, encefalopatia (np. splatanie, goragczka, bol glowy,
paraliz, wrazliwo$¢ na $wiatto, zaburzenia widzenia i ruchu, sztywno$¢ karku) i podostry zespo6t
mozdzkowy [np. ataksja (trudnos¢ w utrzymaniu rownowagi, chwiejny chod)], zaburzenia mowy,
zaburzenia chodu, oczoplas i drgawki, ktore zwykle ustgpuja po zmniejszeniu dawki lub odstawieniu
leku;

- ciezka, przedtuzajaca si¢, zagrazajaca zyciu biegunka w trakcie leczenia i po leczeniu;

- cholestatyczne zapalenie watroby, zoltaczka przemijajaca po odstawieniu leku.

Czestos¢ nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- silne reakcje skorne, jak zespot Stevensa-Johnsona (rozlegta wysypka z pgcherzami, tuszczaca si¢
skora, szczegolnie wokot ust, nosa, oczu i narzagdéw ptciowych), toksyczne martwicze oddzielanie
naskorka;

- jadlowstret;

- napadowe, przymusowe patrzenie z rotacja gatek ocznych, neuropatia nerwu wzrokowego;

- zapalenie trzustki przemijajace po odstawieniu leku;

- ostra niewydolno$¢ watroby u pacjentow z zespotem Cockayne'a. Patrz punkt 2 ,,Informacje wazne
przed zastosowaniem leku Metronidazol 0,5% Fresenius”.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Metronidazol 0,5% Fresenius

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie zamraza¢. Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Opakowanie po otwarciu nie moze by¢ przechowywane i stosowane powtornie. Niezuzyta pozostatos¢ leku
nie nadaje si¢ do dalszego stosowania.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowa¢ tego leku, jesli zauwazy sie zanieczyszczenia lub zmiany zabarwienia, lub gdy opakowanie jest

uszkodzone.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Metronidazol 0,5% Fresenius

- Substancja czynng leku jest metronidazol.
1 mL roztworu zawiera 5 mg metronidazolu.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, disodu fosforan dwunastowodny, kwas cytrynowy jednowodny,
woda do wstrzykiwan.

Osmolarnos¢ roztworu wynosi 300 mOsmol/L, pH: 4,5-7,0.

Jak wyglada Metronidazol 0,5% Fresenius i co zawiera opakowanie

Lek ma postaé przezroczystego roztworu do infuzji.

Opakowanie leku to pojemnik polietylenowy KabiPac z kapslem, o pojemnosci 100 mL.

Wielkosci opakowan:
1 pojemnik 100 mL
40 pojemnikéw 100 mL w tekturowym pudetku

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Wytworca

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
Wytwornia Ptynéw Infuzyjnych
ul. Sienkiewicza 25

99-300 Kutno

W celu uzyskania bardziej szczegbtowych informacji nalezy zwrocié¢ sie do podmiotu odpowiedzialnego:
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel. +48 22 345 67 89

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:
Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dawka metronidazolu zalezy od rodzaju i cigzkosci zakazenia, wieku i masy ciala pacjenta oraz odpowiedzi
klinicznej.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, zaleca si¢ ponizsze dawkowanie.
Zakazenia wywolane przez bakterie beztlenowe

Dorosli pacjenci i mlodziez w wieku powyzej 12 lat

Pacjenci o masie ciata ok. 70 kg: 1500 mg metronidazolu (co odpowiada 300 mL roztworu) raz na dobe

w infuzji trwajacej nie krocej niz 60 minut lub 500 mg metronidazolu (co odpowiada 100 mL roztworu) trzy
razy na dobe w powolnej infuzji dozylnej z szybkoscig 5 mL/min (co odpowiada 25 mg metronidazolu/min),
co odpowiada 22,5 mg metronidazolu/kg mc. na dobe.

Dzieci w wieku powyzej 8 tygodni do 12 lat

Zwykle stosowana dawka to 20-30 mg/kg mc. na dobe, podawane w pojedynczej dawce lub podzielone na
dawki 7,5 mg/kg mc. co 8 godzin. Dawkowanie mozna zwickszy¢ do 40 mg/kg mc. na dobe, w zaleznos$ci
od ci¢zkosci zakazenia. Leczenie zwykle trwa 7 dni.

Dzieci w wieku ponizej 8 tygodni

15 mg/kg mc. podawane w pojedynczej dawce raz na dobg lub podzielone na dawki 7,5 mg/kg mc.,
co 12 godzin.

U noworodkéw ponizej 40 tygodnia wieku cigzowego, W pierwszym tygodniu zycia moze doj$¢ do
kumulacji metronidazolu. Dlatego tez, po Kilkudniowym leczeniu zaleca si¢ kontrolowanie st¢zenia
metronidazolu w surowicy.

Zapobieganie zakazeniom okolooperacyjnym

Dorosli pacjenci i mlodziez

500 mg metronidazolu (co odpowiada 100 mL roztworu) w powolnej infuzji dozylnej z szybkoscia

5 mL/min, najpdzniej 1 godzing przed zabiegiem chirurgicznym. Dawke 500 mg nalezy powtorzy¢ po 8 i 16
godzinach od podania pierwszej dawki.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat

20-30 mg/kg mc. w pojedynczej dawce podanej 1-2 godziny przed zabiegiem chirurgicznym.
Noworodki ponizej 40 tygodnia wieku cigzowego: 10 mg/kg mc. w pojedynczej dawce przed zabiegiem
chirurgicznym.

Zakazenia wywolane przez pierwotniaki

Rzgsistkowica wywotana przez Trichomonas vaginalis

Dorosli pacjenci i mlodziez

2000 mg w pojedynczej dawce lub 200 mg trzy razy na dobe przez 7 dni lub 400 mg dwa razy na dobe przez
5-7 dni.

Dzieci w wieku ponizej 10 lat

15-30 mg/kg mc. na dobe podawane w 2-3 dawkach przez 7 dni, pojedyncza dawka nie powinna przekraczaé
2000 mg.
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Lamblioza

Dzieci w wieku powyzej 10 lat: 2000 mg raz na dobe przez 3 dni lub 400 mg trzy razy na dobe przez 5 dni,
lub 500 mg dwa razy na dobe przez 7 do 10 dni.

Dzieci w wieku 7 do 10 lat: 1000 mg raz na dobe przez 3 dni.

Dzieci w wieku 3 do 7 lat: 600 do 800 mg raz na dobe przez 3 dni.

Dzieci w wieku 1 do 3 lat: 500 mg raz na dobg przez 3 dni,

alternatywnie 15 do 40 mg/kg mc. na dobe podawane w 2-3 dawkach.

Ameboza

Dzieci w wieku powyzej 10 lat: 400 do 800 mg trzy razy na dobg przez 5-10 dni.
Dzieci w wieku 7 do 10 lat: 200 do 400 mg trzy razy na dobg przez 5-10 dni.
Dzieci w wieku 3 do 7 lat: 100 do 200 mg cztery razy na dobg przez 5-10 dni.
Dzieci w wieku 1 do 3 lat: 100 to 200 mg trzy razy na dobe przez 5-10 dni,

alternatywnie 35 do 50 mg/kg mc. na dobe podawane w 3 dawkach przez 5 do 10 dni, dawka dobowa nie
powinna przekracza¢ 2400 mg na dobe.

Eradykacja Helicobacter pylori u dzieci i mtodziezy

Jako czes¢ terapii skojarzonej w dawce 20 mg/kg mc. na dobe nie przekraczajacej 500 mg, podawanej dwa
razy na dobg przez 7-14 dni.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy uwzgledni¢ aktualne wytyczne dotyczace leczenia Helicobacter pylori.

Szczegblne grupy pacjentow

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentow z ciezka niewydolnoscig nerek zwigksza si¢ wydalanie metronidazolu z z6tciag w kale.
Zmniejszenie dawki nie jest wymagane.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqgtroby

U pacjentow z zaawansowang niewydolnoscig watroby eliminacja metronidazolu jest wydtuzona, dlatego tez
powinni by¢ oni uwaznie monitorowani, a stezenie metronidazolu we krwi regularnie sprawdzane. Dawke
dobowa leku Metronidazol 0,5% Fresenius nalezy zmniejszy¢ do 1/3 i mozna podawac jg raz na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentow w podesztym wieku lek nalezy stosowac ostroznie, szczegdlnie w duzych dawkach, ze wzgledu

na ograniczone dane dotyczgce dostosowania dawkowania.

Sposob podawania

Podanie dozylne.

Metronidazol 0,5% Fresenius nalezy podawa¢ w powolnej infuzji dozylnej z szybkoscig okoto 5 mL/min
(maksymalnie 100 mL w ciggu 20 minut).

Mozliwe jest jednoczesne, dozylne podanie metronidazolu z wybranymi antybiotykami, ktore muszg by¢
podawane oddzielnie.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia lekiem Metronidazol 0,5% Fresenius nie moze przekracza¢ 10 dni. Leczenie moze by¢
przedtuzone wylacznie w szczegdlnych przypadkach, jesli to jest bezwzglednie konieczne. W oparciu

0 oceng kliniczng i bakteriologiczna, lekarz moze zadecydowac¢ o przedtuzeniu leczenia np. zwalczanie
zakazen w miejscach, ktore nie mogg by¢ zdrenowane lub sg podatne na ponowne, endogenne zakazenia
mikroorganizmami beztlenowymi z jelit, gardta lub narzagdow pitciowych. Powtdrne leczenie nalezy w miare
mozliwosci ograniczy¢ do szczegdlnych przypadkoéw. Ograniczenie czasu trwania leczenia jest konieczne,
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gdyz nie mozna wykluczy¢ wpltywu metronidazolu na ludzkie komorki rozrodcze oraz ze wzgledu na
zaobserwowane w badaniach na zwierzetach zwigkszone wystepowanie niektorych rodzajow nowotworow.

Przygotowanie leku do stosowania

Stosowac tylko przezroczysty roztwor bez widocznych zanieczyszczen.

Niezuzyta pozostato$¢ leku nie nadaje si¢ do dalszego stosowania.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ zanieczyszczenia lub zmiany zabarwienia, lub gdy opakowanie jest
uszkodzone.

Postepowac zgodnie z zasadami aseptyki.

Instrukcja uzycia pojemnika typu KabiPac:

1. Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ wyglad pojemnika oraz roztworu — roztwor powinien by¢
klarowny, bez zanieczyszczen (nie nalezy uzywac pojemnikow uszkodzonych i (lub) wczesniej
uzywanych).

2. Przygotowanie infuzji:

a) Postawi¢ pojemnik KabiPac na stabilnej i rownej powierzchni.

b) Usunac¢ plastikowa ostonke/zatyczke z wigkszego portu (portu do infuzji) ze strzatka skierowang
na zewnatrz opakowania.

¢) Wprowadzi¢ kolec zestawu do infuzji pionowo w port do infuzji, lekko obracajac zestaw dlonig,
drugg r¢ka trzymajac szyjke pojemnika.

Uwaga: Porty sa jalowe, nie wymagaja dezynfekcji przed pierwszym uzyciem.

Wyroby medyczne przeznaczone do podawania leku nalezy stosowa¢ zgodnie z ich instrukcjg uzycia.
Niezgodnosci farmaceutyczne

Leku nie nalezy miesza¢ z innymi lekami.

Metronidazol 0,5% Fresenius wykazuje niezgodnos¢ z 10% roztworem glukozy.

Warunki przechowywania
Nie zamraza¢. Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Opakowanie po otwarciu nie moze by¢ przechowywane i stosowane powtornie. Z mikrobiologicznego
punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast. W przeciwnym razie odpowiedzialno$¢ za warunki i czas

przechowywania pozostalego w opakowaniu leku ponosi uzytkownik.

Usuwanie pozostalosci leku
Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
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