Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢. :2020/00339-Z1A
Pisomna informéacia pre pouzZivatel’a
Metronidazole Noridem 5 mg/ml infazny roztok
metronidazol

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek moznych vedlajSich u¢inkov, ktoré nie sit uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Metronidazole Noridem a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Metronidazole Noridem
Ako sa Metronidazole Noridem podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Metronidazole Noridem

Obsah balenia a d’alie informéacie

Aol o e

1. Co je Metronidazole Noridem a na &o sa pouZiva

Metronidazole Noridem patri do skupiny lickov znamych ako antibiotik4 a pouziva sa na liecbu
zavaznych infekcii spdsobenych baktériami, ktoré mozno usmrtit’ lie¢ivom metronidazolom.

Metronidazole Noridem vdm moZze byt podany na lieCbu ktor¢hokol'vek z nasledujucich ochoreni:

- infekcie krvi, mozgu, pl'ic, kosti, pohlavného traktu, panvovej oblasti, pecene, Criev a zaltidka
V pripade potreby sa moze liecba doplnit’ inymi antibiotikami. Metronidazole Noridem vam moze byt
podany preventivne pred operaciami s vysokym rizikom infekcie takzvanymi anaerobnymi baktériami,
najma pri gynekologickych operaciach a operaciach zaltidka a Criev.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Metronidazole Noridem

NepouZivajte Metronidazole Noridem
- ak ste alergicky na metronidazol, iné¢ podobné latky alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v cCasti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podaju Metronidazole Noridem, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru, ak mate:

- zavazné poskodenie pecene,

- poruchu tvorby krvi, alebo

- ochorenie mozgu, miechy alebo nervov.

V tychto pripadoch vas lekar starostlivo zvazi, ¢i mate byt lieCeny lickom Metronidazole Noridem.

V pripade vyskytu kf¢ovitych zachvatov alebo inych nervovych portch (napr. zniZena citlivost’

v koncatinach) pocas liecby sa lieCba okamzite prehodnoti.

Liecba sa musi okamzite ukoncit’ alebo prehodnotit, ak dostanete zdvaznu hnacku, ktora méze
sposobovat’ zadvazné ochorenie hrubého ¢reva nazyvané pseudomembranodzna kolitida (pozri tiez Cast’
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4). Ked'’Ze dlhodobé podavanie metronidazolu méze narusit’ tvorbu krvi (pozri Cast’ ,,Mozné vedl'ajsie
ucinky*), vas krvny obraz bude v priebehu liecby sledovany.

Ak vam bol podany tento liek, va§ mo¢ mdze stmavnut’.

Pri liekoch obsahujucich metronidazol boli hlasené pripady zavaznej pecenovej toxicity/akitneho
zlyhania pecene vratane pripadov so smrteI'nymi nasledkami u pacientov s Cockaynovym syndrémom.

Ak mate Cockaynovy syndrom, vas lekar musi pocas liecby metronidazolom a tiez po nej pravidelne
sledovat’ funkciu vasej pecene.

Okamzite sa obrat'te na svojho lekara a prestarite pouzivat’ metronidazol, ak sa u vas vyskytne:
- bolest’ Zaltidka, anorexia, nevol'nost’, vracanie, horucka, malatnost’, inava, Zltacka, tmavo
sfarbeny moc¢, popolava alebo nazlto sfarbena stolica alebo svrbenie.

Lie¢ba lieckom Metronidazole Noridem nemé obvykle trvat dlhsie ako 10 dni; lie¢ba sa moze predizit
iba vo vynimoc¢nych pripadoch a len ak je absolutne nevyhnutna. Opakovana liecba metronidazolom je
obmedzena len na pripady, ked’ je to absoltitne nevyhnutné. V takom pripade budete obzvlast
starostlivo sledovany.

Iné lieky a Metronidazole Noridem

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Amiodarén (pouZivany na upravu nepravidelného tepu srdca)
Ked vam je podavany tento liek, ¢innost’ vasho srdca sa musi sledovat’. Navstivte lekara, ak pocitite
poruchu srdcovej Cinnosti, zavraty alebo mdloby.

Barbituraty (lie¢iva obsiahnuté v liekoch na spanie)
Fenobarbital skracuje dlzku uc¢inku metronidazolu, preto bude mozno potrebné zvysit' davku
metronidazolu.

Antikoncep¢né tablety
Pocas uzivania metronidazolu sa moze znizit’ spol'ahlivost’ antikoncepénych tabliet.

Busulfan
Metronidazol sa nemé podavat’ pacientom, ktorym je podavany busulfan, pretoze je v tom pripade
pravdepodobnejsie, ze nastant toxické ucinky.

Karbamazepin (liek na lie¢bu epilepsie)
Aj tato kombinacia si vyzaduje zvySenu opatrnost, pretoze metronidazol méze predlzit’ G€inok
karbamazepinu.

Cimetidin (liek na liecbu Zalido¢nych ochoreni)
Cimetidin mo6ze v niektorych pripadoch zniZit' vylu¢ovanie metronidazolu a nasledne zvysit’ sérova
koncentraciu metronidazolu.

Derivaty kumarinu (lieky proti zraZanlivosti krvi)

Metronidazol moze zosilnit’ i€inok kumarinov proti zrazanlivosti krvi. Preto ak uzivate liek proti
zrazanlivosti krvi (napriklad warfarin), pocas liecby metronidazolom mozno budete potrebovat’ nizsiu
davku tohto lieku.

Cyklosporin (liek na potlacenie neZiaducich imunitnych reakcii)
Pri stibeznom podavani cyklosporinu s metronidazolom sa moéze zvysit’ hladina cyklosporinu v krvi.
Vas lekar preto vhodne upravi vasu davku cyklosporinu.
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Disulfiram (pouZivany pri protialkoholickej liecbe)

Ak uzivate disulfiram, nema vam byt podany metronidazol, alebo musite prestat’ uzivat’ disulfiram.
Subezné uzivanie tychto dvoch liekov méze sposobit’ stavy zmétenosti, ktoré moézu prerast’ az do
vaznych dusevnych portich (psychéza).

Lieky obsahujuce alkohol
Pozri Cast’ ,,Metronidazole Noridem a jedlo, napoje a alkohol*.

Fluéruracil (liek proti rakovine)
Pri podéavani spolu s metronidazolom moze byt’ potrebné zniZenie dennej davky fludruracilu, pretoze
metronidazol moze sposobit’ zvysenie hladiny fluéruracilu v krvi.

Litium (na liecbu dusevnych ochoreni)

Subezna liecba lieckmi obsahujucimi litium a metronidazolom si vyzaduje zvlast starostlivé sledovanie
pocas lieCby a m6ze byt potrebnd iprava davky lieku obsahujiceho litium. Liecba litiom sa ma znizit’
alebo ukoncit’ pred podavanim metronidazolu.

Mofetilmykofenolat (na prevenciu reakcii odvrhnutia transplantovanych organov)
Metronidazol méze zoslabit’ u¢inok mofetilmykofenolatu, preto sa odporuca starostlivé sledovanie
jeho ucinku.

Fenytoin (liek na liecbu epilepsie)
Ak uzivate fenytoin, vas lekar vam poda metronidazol so zvySenou opatrnost’ou, pretoZe metronidazol
moze predlzit’ uc¢inok fenytoinu. Na druhej strane, fenytoin moéze znizit' G€inok metronidazolu.

Takrolimus (na potlac¢enie neZiaducich imunitnych reakcii)
Na zaciatku a po ukonceni lieCby metronidazolom by mali byt skontrolované hladiny tohto lieciva
v krvi a funkcia obliciek.

Metronidazole Noridem a jedlo, napoje a alkohol

Alkohol

Pocas poddvania metronidazolu a minimalne 48 hodin po jeho podani nesmiete pit’ Ziadne alkoholické
napoje ani uzivat’ lieky obsahujuce alkohol, pretoze to moze spdsobit’ reakcie neznasanlivosti ako st
zavraty a vracanie.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Plodnost’
Stadie na zvieratich len naznacujii mozny negativny vplyv metronidazolu na muzsky reprodukény
systém pri podavani vysokych davok, vyrazne prevysujicich maximalnu odporucanti davku u l'udi.

Antikoncepcia u muZov a Zien
Ak uzivate antikoncepcné tablety, pozri Cast’ ,,Iné lieky a Metronidazole Noridem®.

Tehotenstvo
Ak ste tehotnd, vas lekar vam poda metronidazol len v pripade, ak to povazuje za absolutne
nevyhnutné.

Dojcenie
Pocas liecby metronidazolom nedojcite a dojcenie zacnite az po 2 - 3 diloch po ukonceni liecby,
pretoze metronidazol prechadza do materského mlieka.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas pouzivania lieku Metronidazole Noridem sa mozete citit’ ospalo, mat’ zavraty, byt zméteny,
vidiet’ alebo pocut’ neexistujuce veci (halucinacie), mat’ zachvaty (ki¢e) alebo docasné problémy so
zrakom (ako napr. rozmazané alebo dvojité videnie). V takychto pripadoch neved'te vozidla a
neobsluhujte ziadne stroje alebo néstroje.

Metronidazole Noridem obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 310,58 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej soli) na 100 ml. To zodpoveda
15,5 % maximalnej dennej odporucanej davky sodika pre dospelych.

3.  Ako sa Metronidazole Noridem podava

Davkovanie

Déavkovanie zavisi od druhu a zdvaznosti vasho ochorenia, veku, telesnej hmotnosti a individualne;j
odpovede na liecbu.

Zvycajne je predpisané nasledovné davkovanie:

Dospeli a dospievajuci
Liecba amébidzy

1,50 g na den (500 mg trikrat denne, infuzie do zily)

Liecba infekcii
Dospeli
Podaju vam 100 ml lieku (Co zodpoveda 500 mg metronidazolu) kazdych 8 hodin.

Vo vicsine pripadov bude lieCba trvat’ 7 dni. Len vynimocne moze liecba trvat’ dlhsie, avSak trvanie
liecby zvyc€ajne nema presiahnut’ 10 dni.

Rovnaka davka sa pouziva aj u pacientov s ochorenim obliciek.

U pacientov s ochorenim pecene mozu byt potrebné nizsie davky.

Ak sa liecite umelou oblickou (dialyza), lekar naplanuje podanie infiizie na ¢as po skonceni dialyzy.
Rutinn4 tprava davkovania nie je potrebna.

Prevencia infekcii, ktoré m6zu nastat’ po operaciach
Pri pouziti na prevenciu infekcie po operacii vam mdze byt’ pred operaciou podanych 500 mg tohto
lieku. Davka sa zopakuje po 8 a 16 hodindch po operacii.

Starsi pacienti
Lekar vam poda tento liek s osobitnou opatrnostou.

Pouzitie u deti
Davkovanie u deti je odvodené od telesnej hmotnosti.

Liecba amébiazy
35 az 50 mg/kg/den do zily, rozdelenych do 3 davok pocas 5 az 10 dni. Nesmie sa prekro¢it’ maximum
2400 mg/den.

Liecba infekcii

Vek Davkovanie

8 tyzdnov az 12 rokov 20-30 mg metronidazolu na kg telesnej hmotnosti denne v jedne;j
davke alebo v rozdelenych davkach po 7,5 mg metronidazolu na kg

4
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telesnej hmotnosti kazdych 8 hodin.
V pripade vaznej infekcie moze byt dennd davka zvySena na 40 mg
metronidazolu na kg telesnej hmotnosti.

Menej ako 8 tyzdiov 15 mg metronidazolu na kg telesnej hmotnosti denne v jednej davke
alebo v rozdelenych davkach po 7,5 mg na kg telesnej hmotnosti
kazdych 12 hodin.

Novorodenci v gestacnom | Ked’Ze u tychto pacientov sa metronidazol moéze hromadit’ v priebehu
veku menej ako 40 tyzdnov | prvého tyzdia Zivota, po niekol’kych dioch liecby sa koncentracia
metronidazolu v krvi skontroluje.

Liecba bude trvat’ spravidla 7 dni.

Prevencia infekcii, ktoré sa mézu vyskytnat’ po operaciach:

Vek Davkovanie

Menej ako 12 rokov 20-30 mg metronidazolu na kg telesnej hmotnosti v jednej davke
podavanej 1-2 hodiny pred operaciou

Novorodenci v gestacnom 10 mg metronidazolu na kg telesnej hmotnosti v jednej davke pred
veku menej ako 40 tyzdiov | operaciou

Sposob podavania a dizka lie¢by
Metronidazole Noridem sa podava infuziou priamo do Zily (intravendznou infaziou).
Infazia z jednej fl'aSe zvycajne trva 60 minut, ale nemala by trvat kratSie ako 20 mindt.

Cela liecba metronidazolom zvycajne trva 7 dni a nesmie presiahnut’ 10 dni, ak to nie je absolttne
nevyhnutng¢ (pozri tiez Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia“). Ak subezne dostavate aj d’alSie antibiotika,
vas lekar vam poda tieto lieky samostatne.

AK dostanete viac lieku Metronidazole Noridem, ako mate

Ako prejavy alebo priznaky predavkovania sa moézu vyskytnit’ vedl'ajsie u€inky popisané

v nasledujucej Casti. Pri pokusoch o samovrazdu a nahodnych predavkovaniach boli hlasené
jednorazové davky azdo 12 g.

Priznaky boli obmedzené na vracanie, ataxiu (porucha koordinacie pohybov) a miernu dezorientaciu.
Nie je zname Specifické antidotum alebo Specificka liecba pri vyraznom predavkovani, ale
metronidazol sa moze z tela odstranit’ dialyzou (lie€ba umelou oblickou).

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie ti€inky nastavaju najma pri vysokych davkach alebo dlhodobej liecbe.
Ak sa u vas vyskytne akykol’vek z nasledovnych vedl’ajSich idinkov, ihned’ to ozniamte svojmu
lekarovi:

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb):

- Zavazna pretrvavajuca hnacka (mozny priznak zdvaznej ¢revnej infekcie nazyvanej
pseudomembranozna kolitida, pozri odsek ,,Pohotovostné opatrenia v pripade
pseudomembranoznej enterokolitidy™)

- Zavazné akutne reakcie z precitlivenosti az alergicky Sok

Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

- V priebehu liecby sa moze znizit’ pocet bielych krviniek a krvnych dostic¢iek (granulocytopénia,
agranulocyt6za, pancytopénia, trombocytopénia)

- Hepatitida (zapal pecene), ZItacka, zapal pankreasu

- Mozgové poruchy, porucha koordinacie
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- Zapal mozgovych blan, ktory nie je spdsobeny baktériami (aseptickd meningitida)

- Zavazna zépalova vyrazka na slizniciach a na kozi s hortckou, zacervenanim a tvorbou
pluzgierov, vo vynimocne zriedkavych pripadoch sprevadzana olupovanim koze na vacsich
plochach (Stevensov-Johnsonov syndrom)

Nezname (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov):

- Mierne az stredne zavazné reakcie z precitlivenosti, opuch tvare, tst, hrdla a/alebo jazyka
(angioedém)

- Kicovité pohyby oci, poskodenie alebo zapal nervov oci

- Znizeny pocet bielych krviniek (leukopénia), tazka chudokrvnost’ (aplasticka anémia)

- Zachvaty, nervové poruchy, ako je necitlivost, bolest,, neobvyklé pocity alebo brnenie
v hornych a dolnych koncatinach

- Toxicka epidermalna nekrolyza

Dalsie vedlajsie u¢inky

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
- Kvasinkov¢ infekcie (napr. pohlavné infekcie)

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob):
- Tmavsia farba mocu (zapric¢inené metabolitom metronidazolu)

Zriedkavé (mo6zu postihovat menej ako 1 z 1 000 0sob):
- Zmeny na EKG

Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

- Psychotické poruchy, vratane stavov zmitenosti, halucinacie

- Bolest’ hlavy, tocenie hlavy, ospalost’, horucka, poruchy zraku a pohybu, zavraty, poruchy reci,
ktce

- Poruchy videnia, napr. dvojité videnie, kratkozrakost’

- Poruchy pecenovych funkcii (ako napr. zvysené sérové hladiny niektorych enzymov
a bilirubinu)

- Alergické kozné reakcie ako svrbenie, zihl'avka

- Bolesti kibov a svalov

Nezname (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov):

- Nevolnost’, pocit nevol'nosti, hnacka, zapal jazyka alebo ust, grganie a horka chut’, kovova
chut’, tlak nad zaludkom, povlak na jazyku

- Tazkosti pri prehitani

- Anorexia

- Smutna (depresivna) nalada

- Ospalost’ alebo nespavost’, svalové zasklby

- Zacervenanie a svrbenie koze (multiformny erytém),

- Podrazdenie zilovej steny (az zéapal a upchatie Zil) po podani do Zily, stavy slabosti, horacka

Pohotovostné opatrenia v pripade pseudomembranoznej enterokolitidy

V pripade zavaznej pretrvavajicej hnacky musite ihned’ informovat’ lekara, pretoze moze byt
zapri¢inena pseudomembranéznou kolitidou, zdvaznym ochorenim, ktoré si vyzaduje okamzitu liecbu.
Lekar ukon¢i podavanie metronidazolu a za¢ne vhodnu liecbu.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ii€inok ako z&vazny alebo ak spozorujete vedlajsie ti€inky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii, obrat'te sa na svojho lekara.

Hlasenie vedlajSich ucinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra, lekdrnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek moznych vedlajSich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
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pisomnej informacii. Vedl'ajSie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Metronidazole Noridem

- Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

- Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a fl'asi po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

- Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Tento liek sa ma pouzit’ ihned’ po prvom otvoreni. Len na jednorazové pouZzitie.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze fI'aSa netesni alebo ak roztok nie je Ciry.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Metronidazole Noridem obsahuje

- Liecivo je metronidazol. Jedna fl'asa infizneho roztoku obsahuje 500 mg metronidazolu.
Jeden ml infazneho roztoku obsahuje 5 mg metronidazolu.

- Dalsie zlozky st dodekahydréat hydrogénfosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citrénovej,
chlorid sodny a voda na injekcie.

Ako vyzera Metronidazole Noridem a obsah balenia

Tento liek sa dodava vo forme injekéného takmer bezfarebného az bledozltého infizneho roztoku

v 100 ml polypropylénovej fl'asi, vyrobenej, plnenej a utesnenej metodou blow-fill-seal, uzatvorene;j
tvarovanym plastovym vieCkom s gumovym tesnenim a taznym krazkom alebo plastovym vieckom so
vsadenymi elastomérmi s dvojitym taznym kruzkom (twin port).

Metronidazole Noridem je dostupny v baleniach po 10, 20 alebo 24 flias.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Noridem Enterprises Ltd, Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115, Nikozia 1065,
Cyprus

Vyrobca
DEMO S.A. Pharmaceutical Industry, 21st Km National Road Athens-Lamia
14568 Krioneri, Attiki, Grécko, T: +30 210 8161802, F: +30 210 8161587.

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Holandsko: Metronidazol Noridem 5 mg/ml, oplossing voor infusie
Francuzsko: METRONIDAZOLE NORIDEM 500 mg/100 ml, solution pour perfusion
Belgicko: 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

Luxembursko: METRONIDAZOLE NORIDEM 500 mg/100 ml, solution pour perfusion
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Vel’ka Britania: Metronidazole 500 mg/100 mL Solution for infusion

Rakisko: Metronidazol BRADEX 5 mg/ml Infusionslosung

Slovinsko: Metronidazol Noridem Enterprises 5 mg/ml raztopina za infundiranje
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 5 mg / ml oldatos infiizid

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2019.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Davkovanie sa upravuje podla individudlnej odpovede pacienta na liecbu, veku a telesnej hmotnosti a
podl’a charakteru a zavaznosti ochorenia.

Ma sa dodrzat’ nasledovné usmernenie o davkovani:

Dospeli a dospievajuci:

Amébidza

1,50 g na den (500 mg trikrat denne, intraven6zne infuzie)

Pri pecenovej amébidze v §tadiu abscesu sa musi absces odstranit’ subezne s lieCbou metronidazolom.
Dizka lie¢by: 5 - 10 dni.

Liecba anaerdbnych infekcii

500 mg (100 ml) kazdych 8 hodin. Alternativne sa méze podavat’ 1000 mg - 1500 mg denne ako
jednorazova davka.

DiZka trvania lie¢by zavisi od u¢inku lie¢by. Vo vi&ine pripadov postacuje lie¢ba v trvani 7 dni. Ak
je to klinicky indikované, liecba méze pokracovat’ d’alej, avSak trvanie lieCby zvycajne nema
presiahnut’ 10 dni.

Profylaxia pooperacnych infekcii spésobenych anaerébnymi baktériami
500 mg, pricom podanie davky sa ma dokoncit priblizne jednu hodinu pred operaciou. Davka sa
opakuje po 8 a 16 hodinach.

Stars$i pacienti:
U starSich pacientov sa odporuca postupovat’ s opatrnost’ou, najma pri vysokych davkach, aj ked’ sa
iba obmedzené udaje o tprave davky.

Pediatricka populacia

Amébidza

35 az 50 mg/kg/den intravenozne, rozdelenych do 3 davok pocas 5 az 10 dni. Nesmie sa prekrocit
maximum 2400 mg/den.

Pri pecenovej amébidze v §tadiu abscesu sa musi absces odstranit’ subezne s lieCbou metronidazolom.

Liecba anaerébnych infekcii
Deti vo veku > 8 tyzdniov az 12 rokov:
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Zvycajna denna davka je 20-30 mg na kg telesnej hmotnosti denne v jednej davke alebo v
rozdelenych davkach 7,5 mg na kg telesnej hmotnosti kazdych 8 hodin. V zavislosti od zavaznosti
infekcie je mozné dennu davku zvysit na 40 mg na kg telesnej hmotnosti.

Novorodenci a deti vo veku < 8 tyzdiov:

15 mg na kg telesnej hmotnosti denne v jednej davke alebo v rozdelenych davkach 7,5 mg na kg
telesnej hmotnosti kazdych 12 hodin.

U novorodencov s gestatnym vekom < 40 tyzdiiov méze dochadzat’ v priebehu prvého tyzdna Zivota
ku kumulacii metronidazolu, preto sa koncentracie metronidazolu v sére maju kontrolovat’ po
niekol’kych dnoch liecby.

Dizka trvania lie¢by je spravidla 7 dni.

Profylaxia pooperacnych infekcii vyvolanych anaerobnymi baktériami

Deti < 12 rokov:

20-30 mg/kg telesnej hmotnosti v jednej davke podavanej 1-2 hodiny pred operaciou.
Novorodenci s gestatnym vekom < 40 tyzdnov:

10 mg/kg telesnej hmotnosti v jednej davke pred operaciou

Pacienti s poruchou funkcie obliiek
V tejto populécii st dostupné iba obmedzené tdaje. Tieto tidaje neindikuji potrebu znizenia davky.

U pacientov podstupujucich hemodialyzu sa ma konven¢na davka metronidazolu naplanovat’ na den
dialyzy po hemodialyze na vykompenzovanie uniku metronidazolu v priebehu dialyzy.

Rutinna tprava davky u pacientov so zlyhanim oblic¢iek podstupujlicich intermitentnt peritonealnu
dialyzu (IPD) alebo kontinudlnu ambulantnu peritonealnu dialyzu (CAPD) nie je potrebna.

Pacienti s poruchou funkcie pe€ene

Ked’ze v pripade zavaznej poruchy funkcie pedene je pol¢as metronidazolu v sére predizeny a klirens
plazmy oneskoreny, pacientom so zavaznym ochorenim pecene sa musia podavat nizsie davky.

U pacientov s hepatalnou encefalopatiou sa méa denna davka znizit’ na jednu tretinu a moze sa podat’
jedenkrat denne.

Sposob podavania

Intravenézne pouZzitie.

Obsah jednej fl'ase sa ma podavat pomalou infiziou i.v., t.j. najviac 100 ml nie kratsSie ako 20 mint,
ale zvycajne dlhsie ako hodinu.

Subezne predpisané antibiotikd sa maji podavat’ samostatne.



