Sp. zn. sukls189887/2017
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA
Metronidazole Noridem 5 mg/ml infuzni roztok
metronidazolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zac¢nete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Tento ptipravek byl ptredepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdé€lte to svému l1ékari. Stejné
postupujte v ptipad€ jakychkoli nezadoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Metronidazole Noridem a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Metronidazole Noridem pouzivat
Jak se ptipravek Metronidazole Noridem pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Metronidazole Noridem uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S
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Co je pripravek Metronidazole Noridem a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Metronidazole Noridem patii do skupiny 1€kt nazyvanych antibiotika, uzivanych k
lécbeé zavaznych infekci vyvolanych bakteriemi, které mize 1é¢iva latka metronidazol usmrtit.

Ptipravek Metronidazole Noridem mizete dostat jako 1é¢bu nasledujicich onemocnéni:
- Infekce krve, mozku, plic, kosti, pohlavniho Ustroji, v oblasti panve, jater, stiev a zaludku.

V ptipadé potieby, mtize byt Vase léCba doplnéna jinymi antibiotiky. Pfipravek Metronidazole
Noridem se miize podat také preventivné pied operaci, kde hrozi vysoké riziko infekce tzv.
anaerobnimi bakteriemi, zejména pied operacemi gynekologickymi nebo operaci zaludku a stiev.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete piipravek Metronidazole Noridem
pouZzivat

NepouZivejte pripravek Metronidazole Noridem
- jestlize jste alergicky(a) na metronidazol, jiné podobné latky nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (viz bod 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim pfipravku Metronidazole Noridem se porad’te se svym lé¢kafem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou, pokud mate:

- téZce poskozena jatra

- poruchu krvetvorby

- onemocnéni mozku, michy nebo nervii

Vas Iékar bude velmi peclivé zvazovat, zda budete pfipravkem Metronidazole Noridem 1é¢en(a).

Pokud se béhem 1é¢by objevi zachvaty ki‘e¢i nebo jiné postizeni nervii (napf. brnéni koncetin), je
tteba okamzit¢ Vasi 1éCbu upravit.
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Lécba musi byt okamzité ukoncena nebo prehodnocena, pokud se u Vas objevi tézky prijem, ktery
mize byt zplisoben zavaznym onemocnénim tlustého stfeva nazyvanym pseudomembrandzni
kolitida (viz také bod 4). Vzhledem k tomu, Ze dlouhodobé podavani metronidazolu muiize vést k
poskozeni krvetvorby (viz bod Mozné nezddouci ucinky), bude béhem 1écby monitorovan Vas
krevni obraz.

Pokud jste dostal(a) tento 1€k je mozné, ze budete mit tmavou moc.

U pripravkl obsahujicich metronidazol byly u pacientl s Cockayneovym syndromem hlaseny
ptipady

Zavazného poskozeni jater/akutniho jaterniho selhani, v€etné ptipadii se smrtelnym nasledkem.
Jestlize trpite Cockayneovym syndromem, Va$ lékai md béhem lécby metronidazolem i po
jejim

ukonceni pravidelné sledovat vase jaterni funkce.

Okamzité informujte svého 1ékare a 1é¢ba metronidazolem bude ukoncena, jestlize se u Vas objevi:

- bolest bricha, nechutenstvi, pocit na zvraceni, zvraceni, horecka, malatnost, inava, zloutenka,
tmava moc, svétle Zlut€ zbarvena stolice nebo svédéni.

Lécba piipravkem Metronidazole Noridem nema trvat déle nez 10 dnd; prodlouzit 1é¢bu lze jen za
vyjimeénych okolnosti a pokud je to nezbytn€ nutné. Opakovana 1é¢ba metronidazolem musi byt
omezena jen na jednoznac¢né nezbytné ptipady. V takovych ptipadech budete obzvlast’ peclivé
sledovani.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Metronidazole Noridem
Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které pouzivate, které jste v nedavné
pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat.

Amiodaron (pouZiva se k 1é¢bé nepravidelné srdecni akce)
Pti podavani tohoto 1éku je nutné sledovat funkci Vaseho srdce. Kdyz zaznamenate n¢jaké
abnormality srdec¢ni funkce, zavraté nebo mdloby, navstivte 1€kare.

Barbituraty (1é¢iva latka v prascich na spani)
Fenobarbital zkracuje trvani i¢inku metronidazolu; coz miize vyzadovat zvyseni davky
metronidazolu.

Antikoncep¢ni pilulky
Béhem podavani metronidazolu mize byt spolehlivost antikoncepcnich pilulek snizena.

Busulfan
Metronidazol se nema podavat pacientiim, ktefi uzivaji busulfan, protoze je v tomto piipad¢ vyssi
pravdépodobnost objeveni se toxickych uc¢inkd.

Karbamazepin (k 1écbéa epilepsie)
Tato kombinace také vyzaduje opatrnost, protoZze metronidazol mtize prodlouzit dobu plisobeni
karbamazepinu.

Cimetidin (k 1écbé Zaludecnich potizi)
Cimetidin miZe v izolovanych pfipadech sniZzovat vylu¢ovani metronidazolu a v disledku toho
zvysit koncentrace metronidazolu v séru.

Kumarinové pripravky (1éky zabraiujici sraZeni krve)
Metronidazol muze zesilit protisrazlivy ucinek kumarinu. Pokud uzivate ptipravek, ktery zabranuje
srazeni krve (napf. warfarin), miizete béhem 1é¢by metronidazolem potiebovat mensi davku.

Cyklosporin (Iék k potlaceni nezadoucich imunitnich reakci)
Podava-li se cyklosporin spolu s metronidazolem, mohou se zvysit hladiny cyklosporinu v krvi;
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Vas l1ékat proto musi davky cyklosporinu upravit.

Disulfiram (pouZiva se pri protialkoholni 1é¢bé)

Kdyz uzivate disulfiram nesmite dostat metronidazol nebo uzivani disulfiramu musi byt ukonceno,
protoze spole¢né uzivani téchto dvou 1ékti mtize vést ke vzniku stavu zmatenosti az k zacatku
vaznych psychiatrickych onemocnéni (psychozy).

Léky obsahujici alkohol
Vice informaci viz bod Metronidazole Noridem s jidlem, pitim a alkoholem.

Fluoruracil (Iéky pro lécbu rakoviny)
Denni davku fluorouracilu miize byt potieba snizit, jestlize se podava spolecné s metronidazolem,
protoze metronidazol miize vést ke zvySeni hladiny fluorouracilu v krvi.

Lithium (uZiva se k 1é¢bé psychiatrickych onemocnéni)

Lécba lithiovymi ptipravky vyZaduje béhem soucasné 1écby metronidazolem obzvlaste peclivé
sledovani, a mize byt zapotiebi opakované€ upravovat ddvku lithiovych ptipravka. Lécba
lithiem by méla byt pfed podanim metronidazolu zkracena nebo ukoncena.

Mofetil-mykofenolat (pouZiva se po transplantacich k prevenci odmitnuti transplantovanych
organii)
Jeho uc¢inek miize byt metronidazolem oslaben, doporucuje se peclivé sledovani ucinku tohoto 1éku.

Fenytoin (1ék na epilepsii)
Pokud uzivate fenytoin, 1é¢ba metronidazolem vyzaduje opatrnost, protoZe metronidazol miize
prodlouzit trvani ¢inku fenytoinu a fenytoin mutize snizit u¢inek metronidazolu.

Takrolimus (pouZiva se k potlaceni neZadoucich imunitnich reakei)
Pti zac4atku a pii ukonceni 1éCby metronidazolem je zapotiebi zkontrolovat jeho hladiny v krvi a
funkci ledvin.

Metronidazole Noridem s jidlem, pitim a alkoholem

Alkohol
Béhem doby podavani metronidazolu a az 48 hodin od podani nesmite pit alkoholické napoje,
protoze to miiZze vyvolat reakce nesnasenlivosti jako zavraté a zvraceni.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otehotnét,
porad’te

se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Plodnost

Studie na zvitatech poukazuji na potencialni negativni vliv metronidazolu na muzsky reprodukéni
systém pouze tehdy, pokud byly podany vysoké davky, které presahuji maximalni doporucenou
davku pro ¢lovéka.

Antikoncepce u muzi a Zen
Pokud uzivate antikoncep¢ni pilulky, prectéte si prosim ¢ast Dalsi 1é¢ivé pripravky a Metronidazole
Noridem.

Téhotenstvi
Pokud jste téhotna, 1ékat Vam poda metronidazol pouze tehdy, pokud to povaZuje za absolutné
nezbytné.

Kojeni
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Béhem 1é¢by metronidazolem nekojte a nekojte dalsi 2—3 dny , protoZe metronidazol pfechazi do
matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Béhem podavani pripravku Metronidazole Noridem miizete pocitovat ospalost, zavrate, zmatenost,
vidét nebo slySet véci, které neexistuji (halucinace), mit zachvaty kiec¢i nebo docasné problémy se
zrakem (naptiklad rozmazané nebo dvojité vidéni). Pokud se tak stane, nejezdéte ani nepouzivejte
zadné stroje ani nastroje.

Metronidazole Noridem obsahuje sodik

Tento 1€Civy pripravek obsahuje 310,58 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné lahvicce.
To odpovida ptiblizn€ 15,5 % doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. Jak se pripravek Metronidazole Noridem pouziva

Davkovani
Davkovani zavisi na povaze a zavaznosti Vaseho onemocnéni, véku, t€lesné hmotnosti a Vasi
individualni odpovédi na 1écbu.

Obvykle je predepsano nasledujici davkovani:

Dospéli a dospivajici
Lécba amebiazy
1,50 g denné (500 mg tiikrat denné, intravendzni infuze).

Lécba infekei

Dospeli

Budete dostavat 100 ml ptipravku (coz odpovida 500 mg metronidazolu) kazdych 8 hodin.

Ve vétsing pripadii 1écba trva 7 dni. Pouze vyjimecné muze lécba pokracovat i po této dobé, ackoli
doba trvani 10 dnti nema byt normalné piekrocena.

U pacientl s onemocnénim ledvin je davka stejna.

U pacientl s onemocnénim jater miize byt zapotiebi davky snizit.

Pokud jste 1éCen(a) dialyzou, Vas lékar naplanuje podani infuze po jejim ukonceni. Neni nutné
provadet rutinni Gpravu davky.

Prevence pooperacnich infekci
Pfi preventivnim pouziti miizete dostat 500 mg piipravku pted operaci a dalsi vzdy 8 a 16 hodin
po operaci.

Starsi pacienti

Vas l1ékat Vam tento 1éCivy ptipravek poda pouze se zvlastni opatrnosti.
Pouziti u déti

Davkovani u déti se odvozuje od télesné hmotnosti.

Lécba amebiazy

35-50 mg/kg/den intravendzné, rozdélenych na 3 davky po dobu 5-10 dni. Maximalni davka 2400
mg/den nesmi byt prekrocena.

Lécba infekei

Vék Dévka

8 tydnti az 12 let 20-30 mg metronidazolu/kg té€lesné hmotnosti/den v jedné
davce nebo rozdélenych na 7,5 mg metronidazolu/kg
télesné hmotnosti kazdych 8 hodin.
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Denni davka muze byt zvySena na 40 mg metronidazolu/kg
télesné hmotnosti, pokud je infekce zavazna.

Pod 8 tydnti 15 mg metronidazolu/kg télesné hmotnosti/den v jedné
davce nebo rozdélenych na 7,5 mg metronidazolu/kg
télesné hmotnosti kazdych 12 hodin.

Novorozenci nebo mén€ nez 40 Vzhledem k tomu, ze se metronidazol muze u téchto

tydnil od prvniho dne posledni pacientl akumulovat béhem prvniho tydne Zivota, bude

menstruace matky koncentrace metronidazolu v krvi po n€kolika dnech 1écby
kontrolovéna.

Obvykl4 doba 1é¢by je 7 dni.

Prevence infekei, které se mohou vyskytnout po operacich

Vék Davka

Méné nez 12 let 20-30 mg metronidazolu/kg télesné hmotnosti
jako jednordzova davka 1-2 hodiny pted
operaci.

Novorozenci nebo mén¢ nez 40 tydni od 10 mg metronidazolu/kg télesné hmotnosti jako

prvniho dne posledni menstruace matky jednorazova davka pied operaci.

Zpiisob podani a trvani lécby
Ptipravek Metronidazole Noridem se podava pomoci kapacky piimo do zily (nitrozilni infuze).
Infuze 1 lahvicky obvykle trva 60 min, ale nema trvat méné nez 20 min.

Celkova doba 1écby metronidazolem je obvykle 7 dnti a nesmi piekrocit 10 dnil, aniz by to bylo
absolutné nutné (viz také bod Upozornéni a opatieni). Pokud soucasn€ uzivate jina antibiotika, 1ékar
Vam tyto léky poda zvIast.

JestliZe jste dostal(a) vice pripravku Metronidazole Noridem, neZ jste mél(a)

Jako znamky a ptfiznaky pfedavkovani se mohou objevit nezadouci G€inky, které jsou uvedeny v
bodu niZe. Jednorazové davky metronidazolu v tabletové formé az do 12 g byly hlaSeny pti pokusu o
sebevrazdu a pii ndhodném predavkovani.

Priznaky byly omezeny na zvraceni, poruchy koordinace a lehkou dezorientaci.

Neni znama zadna specificka protilatka nebo specificka 1é¢ba velkého predavkovani, ale metronidazol
lze z téla odstranit dialyzou (1écba pomoci umélé ledviny).

4. MozZné nezadouci ucinky

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

Nezadouci G¢inky se objevuji vétsinou po vysokych davkach nebo pii dlouhotrvajici 1é¢be.
Pokud zaznamenéate néktery z nasledujicich neZadoucich u¢inki, informujte okamzité své
lékare:

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

- tézky, pretrvavajici prujem (mize byt vyvolan t€Zkym zanétem tlustého stfeva, ktery se nazyva
pseudomembrandzni kolitida viz bod Akutni opatrent pri pseudomembranozni kolitide nize)

- tézké akutni reakce precitlivélosti, které mohou dospét az do alergického Soku

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

- behem lécby se miize snizit pocet bilych krvinek a krevnich desticek

- hepatitida (zanét jater), Zloutenka, zanét slinivky bfi$ni

- onemocnéni mozku, nedostate¢na koordinace

- zanét mozkovych blan, ktery neni zptisoben bakteriemi (asepticka meningitida)
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- zavazna zénétliva vyrazka na sliznicich a kizi s horeckou, zarudnutim a puchyfi, ve velmi
vzacnych piipadech aZ po olupovani kiize v roz§ifenych oblastech (Stevens-Johnsontiv syndrom)

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaju nelze urcit)

- lehké az stfedné tézké reakce precitlivelosti, otok obliceje, rti, hrdla a/nebo jazyka (angioedém)

- neschopnost pohybu o¢i, poskozeni nebo zanét o¢nich nervii

- snizeni poctu bilych krvinek, t€zké anémie

- zachvaty, nervové poruchy, jako jsou necitlivost, bolest, nezvyklé pocity v kiizi nebo brnéni v
rukou nebo nohou

- zavazné kozni reakce (toxicka epidermalni nekrolyza)

DalSi nezadouci ucinky zahrnuji

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
- kvasinkové infekce (infekce zevnich pohlavnich organtt)

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 z 100 osob)
- ztmavnuti moce ( vyvolané produkty odbouravani metronidazolu)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)
- zmény v EKG

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

- psychotické poruchy, véetné stavii zmatenosti, halucinace

- bolest hlavy, zavraté, ospalost, horecka, poruchy zraku a pohybu, zavraté, poruchy feci, kiece
- poruchy vidéni, napt. dvojité vidéni, kratkozrakost

- poruchy jaternich funkci (jako jsou zvySené sérové hladiny nékterych enzymi a bilirubin)

- alergické kozni reakce jako svédéni, koptivka

- bolesti kloubt a svalt

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaju nelze urcit)

- pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, zanét jazyka nebo ust, fihani a hotka chut’ v tstech,
kovova chut’, tlak v nadbiisku, povlak jazyka

- problémy s polykanim

- nechutenstvi

- depresivni ndlada

- spavost nebo nespavost, zaskuby svall

- zCervenani a svédéni kiize (erythema multiforme)

- podrazdéni zilni stény (az do bodu zanétu zil a trombodzy) po intravendznim podani, stavy slabosti,
horecka

Akutni opatreni pri pseudomembranozni kolitide

V ptipadé t€zkého, pretrvavajiciho priijmu musite o tom ihned informovat svého 1ékate, protoze se
miiZe jednat o pseudomembrandzni kolitidu, coZ je zavazny stav, vyzadujici okamzitou lécbu. Vas
1ékai ihned prerusi podavani metronidazolu a ptijme odpovidajici opatieni.

Pokud se kterykoli z nezadoucich tc¢inkii vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, oznamte to prosim
svému lékari.

Hlaseni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade€ jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahla$enim nezadoucich G¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
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ptipravku.

5. Jak pripravek Metronidazole Noridem uchovavat

Uchovavejte ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a na krabicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Po prvnim otevieni musi byt pripravek okamzité pouzit. Pouze pro jedno pouziti. Nepouzivejte,
jestlize obal netésni nebo je roztok zakaleny.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
6. Obsah baleni a dalSi informace
Co piipravek Metronidazole Noridem obsahuje
- Lécivou latkou je metronidazolum. Jedna lahvicka infuzniho roztoku obsahuje metronidazolum
500 mg.
Jeden ml infuzniho roztoku obsahuje metronidazolum 5 mg.
- Pomocnymi latkami jsou: dodekahydrat fosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citronové,
chlorid sodny a voda pro injekci.
Jak pripravek Metronidazole Noridem vypada a co obsahuje toto baleni
Tento ptipravek je dodavan ve form¢ témet bezbarvého az nazloutlého infuzniho roztoku v
polypropylenové ,,.Blow-fill-sealed lahvicce o objemu 100 ml uzaviené plastovym uzavérem
s pryzovym tésnénim a odtrhovacim krouzkem.
Metronidazole Noridem je dodavan v baleni po 10, 20 nebo 24 lahvickach.

Na trhu nemuseji byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Noridem Enterprises Ltd, Evagorou and Makariou 1 Mitsi Building 3, Office 115, Nicosia 1065, Kypr

Vyrobce
DEMO S.A. Pharmaceutical Industry, 21st km National Road Athens-Lamia, 14568 Krioneri, Attiki,
Recko,

Tento léCivy pFripravek je registrovan v ¢lenskych statech EHP pod témito nazvy:

Nizozemsko: Metronidazol Noridem 5 mg/ml, oplossing voor infusie
Francie: METRONIDAZOLE NORIDEM 500 mg/100 ml, solution pour perfusion
Belgie: Metronidazole Noridem 500 mg/100 ml, oplossing voor infusie

Metronidazole Noridem 500 mg/100 ml, solution pour perfusion
Metronidazole Noridem 500 mg/100 ml, Infusionslésung

Lucembursko: Metronidazole Noridem 500 mg/100 ml, solution pour perfusion

Velka Britanie: Metronidazole 500 mg/100 mL Solution for infusion

Rakousko: Metronidazol BRADEX 5 mg/ml Infusionslosung
Slovinsko: Metronidazol Noridem Enterprises 5 mg/ml raztopina za infundiranje
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Chorvatsko: Metronidazol Noridem 5 mg/ml otopina za infuziju

Slovenska Metronidazole Noridem 5 mg/ml infazny roztok
republika:
Ceska republika:  Metronidazole Noridem

Mad’arsko: Metronidazol Noridem 500 mg/100 ml oldatos infiizid

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana : 20. 2. 2019

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Davka je tieba upravit podle individualni odpovédi pacienta na terapii, véku a télesné hmotnosti a
podle druhu a zdvaznosti onemocnéni.

Ma se Fidit nasledujicimi doporucenimi:

Dospéli a dospivajici

Amebidza

1,50 g denné (500 mg tiikrat denn€, intravendzni infuze).

U hepatické amebiazy, v abscesu, musi byt absces soubézné¢ evakuovan s 1é¢bou metronidazolem.
Doba 1écby: 5-10 dni

Lécba anaerobnich infekci

500 mg (100 ml) kazdych 8 hodin. Alternativné mize byt 1000 mg - 1500 mg denn¢ podavano jako
jednorazova davka.

Dobea trvani 1écby zavisi na ucinku 1écby. Ve vétsin€ ptipada postaci [éCba na 7 dni. Pokud je to
klinicky indikovano, 1é¢ba mtize pokracovat i po této dobé&, ackoli by nemélo byt obvykle
prekroceno 10 dntl.

Profylaxe pooperacnich infekci zpiisobenych anaerobnimi bakteriemi
500 mg, jejiz aplikace ma byt dokonc¢ena asi 1 hodinu pfed operaci. Davka se opakuje po 8 a 16
hodinach.

Starsi pacienti
U star$ich pacientt je doporu¢ovana zvySena opatrnost, zvlasté pti vysokych davkach, pfestoze jsou
k dispozici pouze omezené informace o upraveé davkovani.

Pediatricka populace

Amebiaza

35-50 mg/kg/den intravenozné, rozdélen na 3 davky po dobu 5-10 dnd. Maximalni davka 2400
mg/den nesmi byt prekrocena.

U hepatické amebiazy, v abscesu, musi byt absces soubézné¢ evakuovan s [éCbou metronidazolem.

Lécba anaerobnich infekci

Déti > 8 tydnti do 12 let

Obvykla denni davka je 20-30 mg/kg télesné hmotnosti denné€ v jedné davce nebo rozdélena na 7,5
mg na kg télesné hmotnosti kazdych 8 hodin. Denni davka mtze byt zvySena na 40 mg na kg
télesné hmotnosti, v zavislosti na zavaznosti infekce.

Novorozenci a kojenci < 8 tydnil
15 mg/kg t€lesné hmotnosti jako jednu davku denné nebo rozdélenych na 7,5 mg na kg télesné

hmotnosti kazdych 12 hodin.
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U novorozenct s gesta¢nim vékem < 40 tydnt mtze dojit béhem prvniho tydne Zivota k akumulaci
metronidazolu proto maji byt koncentrace metronidazolu v séru sledovana po nékolika dnech 1écby.

Doba trvani 1écby je obvykle 7 dni.
Profylaxe pooperacnich infekci zpiisobenych anaerobnimi bakteriemi
Déti < 12 let

20-30 mg/kg télesné hmotnosti jako jednordzova dévka podana 1-2 hodiny pted operaci.

Novorozenci s vékem gestace < 40 tydnt
10 mg/kg télesné hmotnosti jako jednorazovéa davka pied operaci

Pacienti s poruchou funkce ledvin
V této populaci jsou k dispozici omezené udaje. Tyto udaje nenaznacuji potebu snizeni davky.

U pacientl podstupujicich hemodialyzu by méla byt konvencéni davka metronidazolu naplanovana po
hemodialyze v dialyza¢nich dnech, aby se kompenzovalo odstranéni metronidazolu béhem postupu.
U pacientt s rendlnim selhanim, kteti podstupuji pferusovanou peritonealni dialyzu (IDP) nebo
nepfetrzitou ambulantni peritonealni dialyzu (CAPD), neni nutna zadna rutinni aprava davky.

Pacienti s poruchou funkce jater

Vzhledem k prodlouzeni sérového polocasu a zpozdéni plazmatické clearance pii tézké poruse
funkce jater vyzaduji pacienti s tézkym onemocnénim funkce jater niz$i davky.

U pacientt s jaterni encefalopatii ma byt denni davka sniZzena na jednu tfetinu a mize byt podana
jednou denng.

Zpusob podani

Intravendzni podani.

Obsah jedné lahvicky ma byt infundovan pomalu intraven6zné tj. 100 ml minimaln€ po dobu 20
minut, ale obvykle se podava déle nez jednu hodinu.

Soubézné predepsand antibiotika musi byt podavana oddélené.
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