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Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

METRONIDAZOL 0,5% FRESENIUS, 5 mg/ml, roztwor do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera 5 mg metronidazolu (Metronidazolum).

Osmolarno$¢ roztworu wynosi 300 mOsmol/l.
pH:4,5-7,0

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuzji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 ‘Wskazania do stosowania

Cigzkie zakazenia wywolywane przez bakterie beztlenowe lub chorobotworcze pierwotniaki np.:
zapalenie otrzewnej;

zapalenie szpiku;

posocznica (W tym posocznica potogowa);

zakazenie kosci 1 stawow;

zakazenia dolnych drog oddechowych;

ropnie watroby;

zapalenie przymacicza;

zapalenie blony sluzowej macicy;

zakazenia ran po zabiegu chirurgicznym;

zakazenia oSrodkowego uktadu nerwowego np. ropien mozgu;
zakazenie przewodu pokarmowego;

zapalenie wsierdzia.

Szeroki zakres dziatania obejmuje:

. drobnoustroje chorobotworcze zwlaszcza:
- Bacteroides;

- Fusobacteria,

- Clostridia,

- Eubacteria,

- ziarniaki beztlenowe i

- Gardnerella vaginalis

. oraz pierwotniaki:

- Trichomonas;

- Entamoeba histolytica;
- Giardia lamblia i

- Balantidium coli.
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Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Metronidazol moze by¢ podawany profilaktycznie w okresie okotooperacyjnym, w szczegélnosci przed
zabiegami podczas ktérych mozna spodziewa¢ sie zakazenia bakteriami beztlenowymi (np. z przewodu
pokarmowego lub zenskiego ukladu piciowego).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Podawa¢ w powolnym wlewie dozylnym z szybkoscia okoto 5 ml/minute.
U 0s6b w podesztym wieku stosowac ostroznie, zwlaszcza w duzych dawkach, gdyz dane dotyczace
modyfikacji dawkowania sa ograniczone.

Zakazenia wywotane przez beztlenowce:

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 10 lat

Co 8 godzin 500 mg metronidazolu (100 ml) we wlewie dozylnym z predkoscia 5 ml roztworu/minute.
Dzieci w wieku ponizej 10 lat

Co 8 godzin 7,5 mg metronidazolu/kg mc. (1,5 ml roztworu/kg mc.) we wlewie dozylnym z predkos$cia
5 ml roztworu/minute.

Profilaktyka zakazen okotooperacyjnych:

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 10 lat

Bezposrednio przed rozpoczgciem zabiegu chirurgicznego nalezy podaé 500 mg metronidazolu (100 ml)
we wlewie dozylnym z predko$cia 5 ml roztworu/minute. Powyzsza dawke nalezy powtorzy¢

po 81 16 godzinach od podania pierwszej dawki.

‘Dzieci w wieku ponizej 10 lat

Bezposrednio przed rozpoczgciem zabiegu chirurgicznego nalezy podaé 7,5 mg/kg mc. metronidazolu
(1,5 ml roztworw/kg mc.) we wlewie dozylnym z predkoscia 5 ml roztworu/minutg. Powyzsza dawke
nalezy powt6rzy¢ po 8 i 16 godzinach od podania pierwszej dawki.

Przeciwpierwotniakowo:

Dorosli

W zakazeniach wywotanych pierwotniakiem (Entamoeba histolytica) 500 - 750 mg metronidazolu
(100 — 150 ml roztworu) co 8 godzin we wlewie dozylnym z predkoscia 5 ml roztworu/minute przez
5-10 dni.

U pacjent6w z niewydolnoscia watroby, a takze u pacjentéw w podeszlym wieku nalezy zmniejszy¢
dawke.

Metronidazolu w postaci roztworu do infuzji nie nalezy miesza¢ z innymi lekami.

4.3 Przeciwwskazania
Stwierdzona nadwrazliwo$¢ na metronidazol, pochodne nitroimidazolowe lub inne skladniki preparatu.
44 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostroznie stosowac u 0s6b z ciezka niewydolnoscia watroby oraz z nieprawidlowym obrazem

krwi - gtownie leukopenia. Stosowanie metronidazolu u 0séb z chorobami krwi zwieksza
niebezpieczenistwo wystapienia leukopenii. W czasie leczenia nalezy badaé obraz krwi.

Znaczaca kumulacja moze wystapi¢ u pacjentéw z encefalopatia watrobowa. Wynikajace stad duze
stgzenie metronidazolu w osoczu moze nasili¢ objawy encefalopatii. W takich przypadkach dawke
dobowa nalezy zmniejszy¢ do 1/3 i mozna preparat podawaé raz na dobe.

Dawkg nalezy takze zmniejszy¢ u 0s6b w podesztym wieku.

Przy stosowaniu duzych dawek u 0s6b z organicznymi schorzeniami osrodkowego uktadu nerwowego
(W tym u 0s6b z padaczka) moze wystapi¢ neuropatia i zwigkszone ryzyko wystapienia drgawek.

Podczas stosowania produktu leczniczego METRONIDAZOL 0,5% FRESENIUS u 0s6b z zaburzona
czynnoscig serca moze wystapi¢ niewydolno$é uktadu krazenia ze wzgledu na zwigkszona objetos$é
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Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Szczegolne Srodki ostroznosci nalezy zachowaé w przypadku osob ze sktonnoéciami do obrzekéw oraz
u pacjentéw otrzymujacych kortykosteroidy (moze wystapié retencja sodu i wody w organizmie).

W niewydolnosci nerek nie zmienia si¢ okres pottrwania metronidazolu w osoczu, zatem nie jest
konieczne dostosowanie dawkowania. Niemniej jednak w niewydolnosci nerek metabolity
metronidazolu nie sg usuwane.

U pacjentéw poddanych hemodializie metronidazol i jego metabolity sa skutecznie usuwane podczas
8 godzinnego okresu dializy, zatem nalezy poda¢ ponownie metronidazol natychmiast po zakonczeniu
hemodializy.

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek poddanych przerywane;j dializie otrzewnowej lub ciaglej
ambulatoryjne;j dializie otrzewnowej rutynowe dostosowanie dawkowania nie jest konieczne.

Podczas dlugotrwatego stosowania leku (co najmniej 10 dni) moze dojéé do rozwinigcia si¢ neuropatii
obwodowych (mrowienie, béle, niedowlad), napadéw drgawek, stanow splatania, ostabienia,
bezsennosci i zawrotéw glowy oraz kandydozy jamy ustnej, pochwy i przewodu pokarmowego.

U pacjentoéw ktérym podaje si¢ metronidazol, w zaleznosci od stosowanej metody oznaczania
aminotranferazy asparaginianowej, wyniki moga byé fatszywie niskie.

W czasie leczenia i przez 48 godzin po zakoficzeniu kuracji nie nalezy pi¢ alkoholu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Z alkoholem metronidazol powoduje wystapienie reakcji disulfiramopodobnej, zatem nie nalezy
spozywac alkoholu podczas leczenia metronidazolem i przez co najmniej 48 godzin po zakoficzeniu
leczenia.

Podczas jednoczesnego podawania metronidazolu i doustnych $rodkéw przeciwzakrzepowych typu
warfaryny zanotowano nasilenie dziatania tych ostatnich, zatem moze by¢ konieczne zmniejszenie ich
dawki. Nalezy monitorowac czas protrombinowy.

U pacjentow, ktérym podawano jednocze$nie sole litu i metronidazol obserwowano wzrost poziomu litu
W osoczu z objawami uszkodzenia nerek, zatem przed rozpoczeciem podawania metronidazolu nalezy
ograniczy¢ lub odstawic lit.

U pacjentow, ktérym podaje si¢ sole litu i metronidazol nalezy monitorowaé stezenie litu, kreatyniny

i elektrolitow w osoczu.

U pacjentow przyjmujacych fenobarbital metronidazol jest szybciej metabolizowany, okres pottrwania
zmniejsza si¢ do okoto 3 godzin.

Cymetydyna wplywa na metabolizm watrobowy metronidazolu wydtuzajac jego eliminacjg i powodujac
wzrost stezenia w osoczu. Zwigksza to ryzyko wystapienia objawéw niepozadanych.

4.6 Ciaza i laktacja

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania metronidazolu u kobiet w ciazy.

Do chwili obecnej brak jest danych, ktére wskazywalyby, ze metronidazol moze powodowaé
uszkodzenie plodu. Preparatu nie nalezy stosowaé u kobiet w ciazy (szczegolnie w j ¢j I trymestrze)
lub podawac¢ kobietom karmigcym piersia, jesli lekarz nie uzna tego za absolutnie niezbedne.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Preparat moze zmniejszy¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych. W czasie stosowania preparatu moga wystapié¢ dziatania niepozadane, takie jak napady
drgawek, oslabienie, bezsennos¢, zawroty glowy i depresja, ktére moga utrudnié prowadzenie pojazdoéw
mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Jesli preparat podaje si¢ wedtug zalecanych schematéw dawkowania, ciezkie dziatania niepozadane
wystepuja rzadko.
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Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Czasami wystgpuje nieprzyjemny ,,metaliczny” posmak w ustach, obtozony jezyk, nudnosci, wymioty,
zaburzenia zotadka i jelit.

Moze wystapi¢ pokrzywka i obrzek naczynioruchowy, rumien wielopostaciowy przemijajacy po
odstawieniu preparatu.

Rzadko donoszono o wystepowaniu anafilaksji.

Bardzo rzadko obserwowano nastepujace dziatania niépozadane: nieprawidtowe wyniki prob
watrobowych, cholestazg wewnatrzwatrobowa, z6taczke, agranulocytoze, neutropenig, matoptytkowosé
i niedokrwistos¢ aplastyczna, nadmierna senno$é lub bezsennos¢, zawroty glowy, bole glowy, ataksje,
wysypke skorna, $wiad, ciemniejsze zabarwienie moczu (spowodowane metabolitami metronidazolu),
bdle migsni i bole stawdw.

Podczas intensywnej i (lub) dtugotrwalej terapii metronidazolem zanotowano przypadki neuropatii
obwodowej, przemijajacych napadéw drgawkowych, depresji, ostabienia.

W wigkszosci przypadkow neuropatia przemijata po odstawieniu metronidazolu lub zmniejszeniu
dawki.

4.9 Przedawkowanie

Brak jest specyficznego sposobu leczenia w razie znaczacego przedawkowania metronidazolu.
Objawami przedawkowania sa nudnosci, wymioty, niepokoj, niezborno$é ruchowa (ataksja), napady
drgawek, neuropatie obwodowe (mrowienie, b6l, niedowtad).

Postepowanie lecznicze obejmuje obserwacje stanu chorego i podtrzymywanie podstawowych funkcji
zyciowych.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 WiasciwosSci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: pochodne imidazolu.
Kod ATC: JO1XDO01

Metronidazol ma dziatanie przeciwpierwotniakowe i przeciwbakteryjne.

Jest aktywny wobec bakterii beztlenowych oraz pierwotniakéw Trichomonas vaginalis i innych
pierwotniakow wiaczajac Entamoeba histolytica i Giardia lamblia.

Mechanizm dziatania polega na interakcji z DNA komérek bakterii, w wyniku ktérego dochodzi do
zahamowania syntezy kwasow nukleinowych co prowadzi do obumarcia komérki.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Metronidazol podlega szerokiej dystrybucji w tkankach. Preparat przenika tatwo do plynéw
ustrojowych, watroby, ptuc, koéci, mleka matki, $liny, wydzieliny pochwy, gdzie osiaga stezenie
zblizone do stezefh w osoczu.

Okres pottrwania w osoczu wynosi 8,5 godziny, co najmniej polowa podanej dawki wydala sig

z moczem W postaci niezmienionej oraz metabolitow. Stabo wiaze sie z biatkami osocza - mniej

niz 20%.

Metronidazol przenika przez barierg fozyska. U kobiet karmiacych piersig metronidazol jest wydzielany
z mlekiem w stgzeniu zblizonym do obserwowanego w surowicy.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ ostra
LDso u myszy po podaniu dozylnym wynosita 1200 - 1500 mg/kg mc.
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Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Toksycznosé przewlekla

U szczurdw, ktérym przez 26 - 80 tygodni podawano metronidazol nie stwierdzono dziatas
niepozadanych, dopiero dawki 300 - 600 mg/kg mc./dobe spowodowaty dystrofig jader i atrofie
prostaty. U psow dawki 75 mg/kg mc./dobe wywotaly niezbornosé (ataksje) i drzenie. U matp dawki 45,
100, 225 mg/kg mc./dobg podawane przez rok spowodowaly uszkodzenie komorek watroby.

U ludzi przy podawaniu dawki 18 mg/kg mc./dobe przez 8 tygodni, rzadko obserwowano dziatania
niepozadane pod postacig cholestazy wewnatrzwatrobowej i neuropatii obwodowych.

Mutagenno$é :
W limfocytach pacjentéw po dtugotrwatej terapii metronidazolem wystapit podwyzszony poziom
mutacji chromosomalnych.

Teratogennos$¢, embriotoksycznosé

U szczuréw dawki do 200 mg/kg mc./dobe i u krélikéw do 150 mg/kg mc./dobg nie byly teratogenne
ani embriotoksyczne.

Brak jest wystarczajacych danych §wiadczacych o bezpieczefistwie stosowania metronidazolu w ciazy.
Dane na temat bezpieczenstwa stosowania metronidazolu na poczatku ciazy sa rozbiezne, niektore
badania wskazuja na zwigkszenie liczby nieprawidtowo rozwijajacych sie ciaz.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Disodu fosforan dwunastowodny
Kwas cytrynowy jednowodny
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Preparatu nie nalezy miesza¢ z innymi lekami. Preparat METRONIDAZOL 0,5% FRESENIUS
wykazuje niezgodno$¢ z roztworem glukozy 10%.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C, chronié¢ od $wiatta.

Chroni¢ przed temperaturami ujemnymi.

Opakowanie po otwarciu nie moze by¢ przechowywane i stosowane powtornie.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik PE 100 ml.
Pojemnik PE KabiPac 100 ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowaé sie w obrocie.
6.6 Szczegélne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Stosowa¢ tylko przezroczysty roztwér bez widocznych zanieczyszczen.
Niezuzyta pozostatos$¢ nie nadaje sie do ponownego stosowania. )
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Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania lub wystapienia zmian wizualnych w roztworze.
Postgpowac zgodnie z zasadami aseptyki.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposéb zgodny

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
ul. Hrubieszowska 2
01-209 Warszawa

8.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4178

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

26.05.1999 .
27.07.2004 r.
24.05.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

T 0 ZuROWIx
7 Departament Polityki Lekowej + Farmac)
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