CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

METRONIDAZOL GSK, 1 g, czopki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 czopek zawiera 1 g metronidazolu (Metronidazolum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Czopek

Czopki maja charakterystyczny ksztalt torpedy, o jednolitej barwie biatej do kremowe;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Zapobieganie pooperacyjnym zakazeniom wywolanym przez bakterie beztlenowe Bacteroides spp.
i beztlenowe paciorkowce.

Leczenie zakazen bakteriami beztlenowymi (m.in. Clostridium spp., Bacteroides spp., Fusobacterium
spp., Peptococcus spp., Peptostreptococcus spp.): posocznica, bakteriemia, zapalenie otrzewnej,
ropien mézgu, martwicze zapalenie ptuc, zapalenie szpiku, posocznica pologowa, ropien miednicy,
zapalenie przymacicza, pooperacyjne zakazenia ran, z ktorych wyizolowano chorobotwoércze bakterie
beztlenowe.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Doodbytniczo.
Czopki stosuje si¢ do czasu, gdy pacjent bedzie zdolny przyjmowac doustna posta¢ metronidazolu.

Zapobieganie pooperacyjnym zakazeniom wywolanym przez bakterie beztlenowe
Dorosli i dzieci w wieku powyzej 10 lat: 1 czopek 1 g na 2 godziny przed operacja, nastgpnie 1 czopek
1 g co 8 godzin.

Leczenie zakazen bakteriami beztlenowymi
Dorosli i dzieci w wieku powyzej 10 lat: 1 czopek 1 g co 8 godzin przez 3 dni, nastgpnie 1 czopek 1 g
co 12 godzin.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci wqtroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki metronidazolu
do 1/3 (podawanie raz na dobg). Patrz tez punkt 4.3.
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4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na substancjg czynna lub ktorakolwiek substancjg pomocnicza produktu.
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

W razie wystapienia drgawek lub innych objawdw neurologicznych (takich jak parestezje, ataksja,
zawroty gtowy), lek nalezy natychmiast odstawié.

Lek nalezy stosowac ostroznie u 0s6b z chorobami osrodkowego uktadu nerwowego lub
zaburzeniami czynnosci uktadu krwiotwodrczego (leukopenia). Przed rozpoczgciem i po zakonczeniu
leczenia wskazane jest badanie rozmazu krwi.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby

U o0s6b z zaawansowang niewydolno$cia watroby obserwuje si¢ podwyzszone stgzenia metronidazolu
we krwi, wskutek zmniejszenia klirensu. Znaczaca kumulacja metronidazolu w organizmie moze
wystapic¢ u 0sob z encefalopatia watrobowa; skutkiem tego jest zwigkszenie st¢zenia metronidazolu w
osoczu, co moze powodowac nasilenie objawow encefalopatii (patrz punkt 4.2).

Po zastosowaniu metronidazolu u 0sob z nierozpoznana drozdzyca moga wystapic nasilone objawy,
wymagajace dodatkowego leczenia.

Jesli metronidazol stosuje sig dtuzej niz 10 dni, wskazane jest kliniczne i laboratoryjne monitorowanie
leczenia.

Poniewaz metronidazol jest w znacznym stopniu eliminowany podczas hemodializy, bezposrednio po
jej zakonczeniu nalezy poda¢ dodatkowa dawke leku.

U pacjentéw poddawanych dializie otrzewnowej nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania
metronidazolu.

Nalezy poinformowac pacjenta o mozliwos$ci wystapienia ciemnego zabarwienia moczu w trakcie
leczenia metronidazolem.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Metronidazol nasila dziatanie lekow przeciwzakrzepowych pochodnych kumaryny.

Fenytoina i fenobarbital oraz inne leki indukujace mikrosomalne enzymy watrobowe przyspieszaja
eliminacj¢ metronidazolu, a hamujace (np. cymetydyna) - zwalniaja.

U chorych leczonych solami litu metronidazol zwigksza st¢zenie litu w surowicy krwi, dlatego nalezy
u nich monitorowac stgzenie litu, kreatyniny i elektrolitow.

Alkohol nasila dziatania niepozadane metronidazolu, takie jak bole brzucha, wymioty, bole gtowy,
uderzenia goraca, tachykardia - nie nalezy go pi¢ w trakcie i co najmniej 3 dni po zakonczeniu terapii.

Podawanie metronidazolu w trakcie leczenia disulfiramem moze wywota¢ objawy psychotyczne - nie
nalezy podawac metronidazolu przez co najmniej 2 tygodnie od zakonczenia kuracji.
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Metronidazol moze wplywac¢ na wyniki nastepujacych badan laboratoryjnych: oznaczanie AIAT,
AspAT, LDH, triglicerydow i glukozy. Podczas oznaczen z utlenianiem NADH do NAD i pomiarem
absorbancji w ultrafiolecie, metronidazol powoduje falszywie niskie wartosci odczytu.

Mozliwo$¢ zwigkszenia stgzenia cefalosporyn w surowicy podczas réwnoczesnego stosowania z
metronidazolem.

Obnizony klirens 5-fluorouracylu i jego zwigkszona toksyczno$¢ podczas rownoczesnego stosowania
z metronidazolem.

Metronidazol moze zwigkszy¢ stgzenie busulfanu w osoczu i zwigkszy¢ jego toksycznosc.
4.6. Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Ciqza

Metronidazol przenika przez barierg tozyska.

Po podaniu szczurom dawki 5-krotnie wigkszej niz stosowana zazwyczaj u ludzi, nie zaobserwowano
uszkodzen u plodow (patrz punkt 5.3). Nie przeprowadzono odpowiednio liczebnych i
kontrolowanych badan u kobiet w ciazy. Poniewaz badania na zwierzgtach nie zawsze odpowiadaja
reakcji u ludzi, a metronidazol jest rakotworczy u gryzoni, moze by¢ stosowany w I1 i III trymestrze
cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznos$ci. Nie nalezy stosowac leku w I trymestrze

ciazy.

Karmienie piersiq

Metronidazol przenika do mleka kobiecego. W trakcie leczenia metronidazolem nie nalezy karmié
piersia.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Metronidazol moze powodowac splatanie, zawroty glowy, omamy lub drgawki. Wystapienie takich
objawow moze wywiera¢ istotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Metronidazol GSK moze powodowa¢ dziatania niepozadane, choc¢ nie u kazdego one
wystapia.

Nastegpujace zasady zostaly przyjete do sporzadzenia klasyfikacji czgstosci wystgpowania:
bardzo czesto: >1/10,

czesto: >1/100 do <1/10,
niezbyt czesto: 2>1/1 000 do <1/100,
rzadko: >1/10 000 do <1/1000,

bardzo rzadko: <1/10 000,
czestos¢ nieznana. nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Czestos¢ nieznana: drozdzyca.

Zaburzenia krwi i ukfadu chtonnego

Bardzo rzadko: matoptytkowo$¢, agranulocytoza, neutropenia, pancytopenia, niedokrwistos¢
aplastyczna (przemijajace po odstawieniu leku).

Czestos¢ nieznana: leukopenia.
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Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: anafilaksja.

Czestosc nieznana: reakcje nadwrazliwosci, wstrzas anafilaktyczny, patrz tez ‘Zaburzenia skory i
tkanki podskorne;j’.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czestosé nieznana: jadtowstret.

Zaburzenia psychiczne
Czestos¢ nieznana: omamy.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo rzadko: encefalopatia, ataksja, oczoplas, drzenie, zaburzenia chodu i mowy.
Czestos¢ nieznana: napady padaczki, neuropatie obwodowe, zawroty i bole glowy, depresja,
bezsenno$¢, ostabienie, drazliwos¢, splatanie, omamy, drgawki.

Zaburzenia oka
Czestos¢ nieznana: podwojne widzenie, krétkowzrocznosé.

Zaburzenia serca
Czestos¢ nieznana: zmiany zatamka T w zapisie EKG.

Zaburzenia naczyniowe
Czestos¢ nieznana: uderzenia goraca.

Zaburzenia zoladka i jelit

Bardzo czesto: nudnosci (u ok. 12% pacjentow).

Czestos¢ nieznana: wymioty, biegunka, brak apetytu, nieprzyjemny smak w ustach, oblozony jezyk,
bole brzucha, zaparcia oraz bole, pieczenie i podraznienie okolicy odbytu, stany zapalne ust, sucho$¢
w ustach, zapalenie trzustki, zaburzenia smaku.

Zaburzenia watroby i drég zéiciowych
Bardzo rzadko: nieprawidtowe testy watrobowe, zottaczka.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Bardzo rzadko: obrzgk naczynioruchowy, rumien wielopostaciowy, Swiad.
Czestosc nieznana: pokrzywka, wysypka.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki facznej
Czestos¢ nieznana: bole migsni, bole stawow.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Czestos¢ nieznana: dyzuria, poliuria, nietrzymanie moczu, ciemna barwa moczu.

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania
Rzadko: goraczka.
Czestos¢ nieznana: uczucie pieczenia, podraznienie odbytu.

Inne
Czestos¢ nieznana: ostabienie popgdu seksualnego, uczucie zatkania nosa.
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4.9. Przedawkowanie

Objawy: nudnos$ci, wymioty, ataksja, drgawki, neuropatie, dezorientacja.
Leczenie: objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciw pierwotniakom, pochodne imidazolu;
kod ATC: PO1ABO1

Metronidazol jest pochodna nitroimidazolu. Dziata bakteriobdjczo na wigkszos$¢ bakterii
beztlenowych. W komorce drobnoustroju metronidazol ulega redukcji do krotko dziatajacego
metabolitu, ktory uszkadza DNA i prowadzi do $mierci komorki.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie
Metronidazol po podaniu doustnym i doodbytniczym jest dobrze i szybko wchtaniany, osiagajac
stgzenie maksymalne w osoczu po ok. 3 godzin.

Dystrybucja

Objetos¢ dystrybucji wynosi ok. 0,55 1/kg.

Metronidazol w niewielkim stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza (ponizej 20%). Latwo przenika do
tkanek i1 narzadow oraz ptynéw ustrojowych (np. z6t¢, wydzielina ropna). Przenika przez tozysko i do
mleka kobiecego.

Metabolizm i eliminacja

Okoto 30-60% przyjetej dawki metronidazolu jest metabolizowane w watrobie poprzez:
hydroksylacje, utlenianie bocznego tancucha i sprzgganie z kwasem glukuronowym.

Gtowny hydroksylowy metabolit, 1-(2-hydroksyetylo)-2-hydroksymetylo-5-nitroimidazol, powstaje
w wyniku utleniania i wykazuje rowniez aktywno$¢ przeciwbakteryjng oraz przeciwpierwotniakowa.
Metronidazol wydala si¢ w 60-80% z moczem, w tym ok. 20% w postaci niezmienione;.
Biologiczny okres poltrwania wynosi ok. 8 godzin.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Metronidazol dziata rakotworczo u myszy i szczuréow po dlugotrwalym podawaniu doustnym. Nie
dziata rakotwodrczo u chomikdow.

Podczas podawania myszom w dawkach 3-krotnie wigkszych niz zalecane u czlowieka, obserwowano
statystycznie znamienny wzrost czgstosci wystgpowania nowotworow pluc i watroby.

U szczuréw po dhugotrwatym doustnym podawaniu metronidazolu obserwowano statystycznie
znamienny wzrost przypadkow wystapienia nowotwordw watroby i sutka (u samic). W badaniach na
myszach nie wykazano wptywu na plodnosc¢.

W badaniach in vitro obserwowano aktywnos$¢ mutagenna u bakterii i grzybow.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Lecytyna sojowa
Thuszcz staly

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry migkkie z folii PVC/PE w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 10 czopkow (2 blistry).

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegdlnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals Spotka Akcyjna

ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan

telefon (61) 8601-200

fax (61) 8675-717

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0781

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

11.09.1980 r./02.01.1990 r./29.03.1999 r./ 27.04.2004 r./29.04.2005 r./03.03.2008 r./11.05.2009 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2.8/14.07.2011/core11.07



