CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

METRONIDAZOL @ 100 mg/g, mt

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1 g md&ci zawiera 100 mg metronidazaglMetronidazolum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt. 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢
Jednorodna, préeviecapca biala masa z odcieniem jagiym

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Mas¢ do stosowania w stomatologii:

- wleczeniu endodontycznym zgorzeli miazgi;

- w nie poddajcych sé rutynowemu leczeniu zaawansowanych postaciacHerdparzyzbia;
- wropniach przyzgbnych;

- we wrzodziegcym zapaleniu dzset

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

- W leczeniu zgorzeli miazgieba, jako wkladk czasow miedzy wizytami: maé wprowadza si
igta Lentulo do oczyszczonego i osuszonego kanatu. 2ypadku ostrego stanu opatrunek
zmienia s¢ codziennie, ado uspienia zaostrzenia, a w stanach przewlektych opatru
pozostawia siprzez 2 do 3 dni (nie diej jednak nt 5 do 7 dni);

- w leczeniu zaawansowanych przypadkow zapaleniagiizyjako uzupetnienie leczenia
podstawowego (skalingu) — delikatnie smarugedziasta 2 razy na daf

- w leczeniu ropni przygonych — miejscowo, po odbarczeniu ropnia, wprowasitzenas¢ do
patologicznej kieszonki dgétowej, a hagpnie rozpoczyna sileczenie przyczynowe;

- we wrzodziegcym zapaleniu dzset delikatnie smarujecestzigsta 2 do 3 razy na deba po 3 do
5 dniach przeprowadzacssanag} jamy ustnej.

4.3. Przeciwwskazania

W leczeniu endodontycznym nie odnotowano przecivazak

W leczeniu choréb przgbia nie naley stosowa produktu:

- w nadwraliwosci na metronidazol lub ktérykolwiek z pozostatydesinikow tego leku;
- w ciazy i okresie karmienia piets{przenika przez fysko i do mleka kobiecego);

- w przypadku kacheksji, szczegdlnie u dzieciGlos podesztym wieku.

4.4. Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgkdu na czste uodpornianie sibakterii produkt naley stosowa krétko: 7 dol10 dni.
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4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono przy stosowaniu w postackona

4.6. Wptyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Brak informacji o niekorzystnym dziataniu stosowamiejscowego metronidazolu podczas leczenia
chordb endodontium i tkanek prayma wierzchotkowego oraz bragego u kobiet w aizy lub

podczas karmienia piessiJednak z ostémosci mozna nie zaleaastosowania tego leku w zyzku

z mazliwoscia jego penetracji przez gsko i do mleka kobiecego.

4.7. Wpltyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn

Metronidazo mas¢ nie ma wplywu na zdolrsé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dziatania niepazgdane

Bardzo czsto >1/10

Czesto >1/100 do <1/10
Niezbyt czsto >1/1 000 do <1/100
Rzadko >1/10 000 do <1/1 000

Bardzo rzadko <1/10 000

Po podaniu miejscowym w chorobach prdyia wystpuja ha ogét rzadko; niekiedy obserwuije si
zaburzeniaotadkowo-jelitowe (nudnéci, wymioty, bdle brzucha).

4.9. Przedawkowanie

Nie zgtoszonaadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: przewod pokarmowy abr@izm; preparaty stomatologiczne,
preparaty do miejscowego stosowania doustnego, kmakATC: A 01 AD 11

Metronidazol jest lekiem chemioterapeutycznym zogrpochodnych 5-nitroimidazolu.

Dziata silnie bakteriobdjczo na bakterie beztlenopadeczki Gram-ujemneBgacteroides spp. w tym
takze szczepy oporne na klindamyeyRusobacterium spp.), pateczki Gram-dodatni&(bacterium
spp.), laseczki Gram-dodatnie (m.i@lostridium spp.), ziarniaki Gram-dodatnie niezarodnikcg
(Peptostreptococcus) i ziarniaki Gram-ujemne niezarodnikag (Veillonella). Wykazuje réwnie
dziatanie przeciwzapalne.

Metronidazol penetruje do wirza komorki bakteryjnej, gdzie dochodzi do redujazjo grupy
nitrowej. Tak zmodyfikowany metronidazol pobiergagt przez komoérkbakteryjr w wigkszym
stopniu nk utleniony, po czym nagbuje reakcja, prawdopodobnie z biatkami lub kwasBiMA

i RNA, powodujica uszkodzenie DNA i zahamowanie syntezy kwasévieindwych. Poniewa
tylko bakterie beztlenowe i organizmy fotosyntefyze % zdolne w dé¢ duzym stopniu
zredukowa, a zarazem uaktywfimetronidazol, lek ten dziata w stosunku do nictomksycznie.
Bakterie tlenowe nieasuszkadzane przez metronidazol, poniewie $ w stanie go uaktywii
Oporna¢ na lek wysgpuije rzadko.
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5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Metronidazol metabolizowany jest watkobie z wytworzeniem hydroksymetronidazolu,
acetylometronidazolu i pochodnych glukuronowyclzyprzym sprzzeniu z kwasem ulega zaréwno
lek macierzysty jak i jego hydroksymetabolit. Z reem wydala s 80% przygtej dawki, a z katem
okoto 15%. Gtéwnym metabolitem wydalanym z moczest hydroksymetronidazol (25-40%).
Zazwyczaj po 2 dobach od podania leku nie stwiesitzgo juz we krwi.

Metronidazol wize sk w niewielkim stopniu z biatkami surowicy krwi — @9%. Dobrze rozpuszcza
sie w lipidach, a zatem dobrze przenika do tkanelym@v ustrojowych.

Stosowany miejscowo w leczeniu endodontycznymbineg sluzowa jamy ustnej mee sk

wchiania w niewielkim stopniu.

5.3.Przedkliniczne dane o bezpiecZstwie

Dane niekliniczne wynikage z konwencjonalnych batléarmakologicznych dotygzych
bezpieczéstwa, bada toksyczndéci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznp potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywuazadd i rozwéj potomstwa nie ujawniaj
zadnego szczegoblnego zaggaia dla czlowieka.

Ryzyko uktadowych dziataniepazadanych po stosowaniu metronidazolu w preparatadaywanych
powierzchniowo np. w postaci 8@ jest znacznie mniejszeapodczas stosowania tego leku
w postaci wstrzyknri¢ czy tez droga pokarmowve. W przypadku stosowania na btoglyzowe jamy
ustnej naley sie liczy¢ z wchlanianiem metronidazolu — pojawienie ékiatania toksycznego

w zwiazku z przedawkowaniem jest jednak mato prawdopodoNremaliwe jest tym bardziej
wystapienie ogolnych dziatatoksycznych po wprowadzeniu metronidazoludiatta kanatu
korzeniowego. Metronidazol pozostaje bowiem w jamiga nie dyfundujc do tkanek przysbia
wierzchotkowego tj. poza otwor wierzchotkowy korizen

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Makrogol 400

Makrogol 4000

Alkohol cetostearylowy

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres wanosci

2 lata

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa tule szczelnie zamknia.

Przechowywa w lodowce (2°C - 8°C). Nie zantac.
Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Tuba aluminiowa z kaniaj z zaketka z polietylenu lub polipropylenu, zawiegap 5 g méci
umieszczona w tekturowym pudetku.
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6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczego6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

CHEMA-ELEKTROMET
Spétdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszéw

tel. 17 862 05 90

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10020

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenabrotu: 6 pzadziernik 2003 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 20 maj 2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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