CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Metronidazol Jelfa, 10 mg/gel

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

1 gzelu zawiera 10 mg metronidazdMetronidazolum).

Substancje pomocnicze: metylu parahydroksybenzoesapylu parahydroksybenzoesan, glikol
propylenowy i inne.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Bezbarwny, przezroczysty i jednolitel.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

. Tradzik r&zowaty,

. Wyprysk tojotokowy,

. Mieszane zakegenia bakteryjne skory twarzy,

. Zapalenie skéry wokét ugtiermatitis perioralis),
. Tradzik rGzowaty posteroidowy.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Podanie na skér

Cienky warstwe zelu naktada sidoktadnie na zmiany skorne dwa razy naglo@no i wieczorem
przed snem. Przed posmarowaniem haleny skor delikatnymsrodkiem myacym. Po
zastosowaniuelu pacjent mge stosowakosmetyki, ktére nie zatykaporéw skory oraz nie maj
wiasciwosci sciagajacych.

Czas leczeniaalezy od rodzaju drobnoustroju, umiejscowienia i nasdezakaenia.

Zwykle produkt stosuje siprzez 3 do 4 miesty. Nie naley przekracza zalecanego czasu
stosowania. Jedna& w przypadku uzyskania wytgej poprawy klinicznejekarz prowadacy maze
podja¢ decyzg o przedtaeniu leczenia o nagine 3-4 miesice w zalénosci od nasilenia zmian. W
badaniach klinicznych leczeniadziku rézowatego metronidazolem stosowanym zewamie byto
prowadzone do 2 lat. Naie przerwd leczenie w przypadku braku jednoznacznej poprawmcine).

Pacjenci w podesziym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku nie ma koniecgmonodyfikacji dawkowania

Dzieci i mtodzie
Metronidazol Jelfa nie jest wskazany do stosowardaieci ze wzgldu na brak danych dotygzych
bezpieczéstwa oraz skuteczs§oi.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangjczynry metronidazol lub kt@kolwiek substangj pomocnicza
wymieniorg w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt jest przeznaczony vggknie do stosowania miejscowego na gkér

Pacjenta nalgy poinformowa, by w przypadku wysgpienia podranienia zmniejszyt agstasé
stosowania lub okresowo zaprzestat stosowania gtoddetronidazol Jelfa i w razie potrzeby
skontaktowat si z lekarzem.

W czasie leczenia nalg unikat ekspozycji na na promieniowanie UV (opalanigssilaria, lampy
emitujace promieniowanie UV). Metronidazol pod wptywem mpieniowania UV przeksztatcagsilo
nieaktywnego metabolitu, co znacp zmniejsza jego skutecztoW badaniach klinicznych
metronidazolu nie zaobserwowano jego dziataniadégycznego.

Unikat kontaktu produktu z oczami i btonaghiizowymi. Jeeli produkt dostanie sido oka, nalgy
natychmiast przentygo duza iloscia chtodnej wody.

Metronidazol jest nitroimidazolem i powiniendgtosowany ostemie u pacjentow z
nieprawidtowym obrazem krwi (dyskrazja), t@kwystpujacym w przesziéci.

Nalezy unika zbednego lub nadmiernie wydtanego stosowania. Istnagflowody sugeruage, @
metronidazol ma wigiwosci rakotwoércze u niektérych gatunkow zwigtrZNie ma jednak danych na
temat rakotwoérczego dziatania u ludzi (patrz punk).

Ze wzgkdu na zawart@ glikolu propylenowego, produkt me powodowé podranienie skory.

Ze wzgkdu na zawart® metylu parahydroksybenzoesanu i propylu parahysytoénzoesanu,
produkt mae powodowa reakcje alergiczne (nibiwe reakcje typu pinego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje z lekami o dziataniu ogélnym mato prawdopodobne, gdwchtanianie metronidazolu po
zastosowaniu na skgjest mate. Naley jednak wzi¢ pod uwag, ze podczas doustnego stosowania
metronidazolu wraz z alkoholem etylowym obserwowamiewielkiej liczby pacjentéw reakgj
disulfiramowg (ostre psychozy i stany gphnia). Zgtaszano tak przypadki nasilenia dziatania
warfaryny i kumaryny powodage wydtzenie czasu protrombinowego po doustnie stosowanym
metronidazolu. Nie jest znany wplyw na wyzimie czasu protrombinowego metronidazolu
stosowanego zewtrznie.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak danych dotyeych miejscowego stosowania metronidazolu u kabieiazy. Metronidazol
podany doustnie przenika przez bagieryska i szybko przenika do ptodu. Nie obserwowano
dziatania toksycznego metronidazolu na ptdd po thyms stosowaniu u szczuréw i u myszy.
Poniewa badania wplywu lekdw na reprodukej zwierat nie zawszegzgodne z wynikami badau
ludzi oraz ze wzgldu na stwierdzone dziatanie rakotwdrcze metronidaza@ryzoni po stosowaniu
doustnym, metronidazol w postasiu mae by stosowany w okresiegdy jedynie w przypadku
zdecydowanej konieczaai.

Karmienie piersj

Metronidazol po podaniu doustnym przenika do mleiaiet karmicych piersi w skzeniu

zblizonym do wykrywanego w osoczu. Pomime,stzenie metronidazolu w 0osoczu po miejscowym
stosowaniu metronidazolu w postaelu u kobiet karmicych piersi jest zdecydowanie mniejszezni
po podaniu doustnym, lekarz powinien zatgmizerwanie karmienia piegsiub zaprzestanie
stosowania produktu bige pod uwag znaczenie terapii dla matki.



4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Biorac pod uwag wiasciwosci farmakodynamiczne i dwiadczenie kliniczne, stosowanie produktu
Metronidazol Jelfa nie powinno ndéievptywu na zdolné¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepagadane

Dziatania niepgadane uzyskane z monitorowania spontanicznego podnievedtug klasyfikacji
uktadéw narzdowych i czstasci wyskpowania, przyjmujc nasgpujaca konwencg:

Bardzo czsto ¢£1/10),

Czgsto £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), ydznie z pojedynczymi doniesieniami.

Czgstaé¢ nieznana (azstasé nie mae bye okreslona na podstawie degtnych danych).

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czsto: suchéc skory, rumid@, swiad, przykre doznania na skorze (palenie, bol skiegaenie),
podranienie skory, nasileniedtziku rézowatego.

Czestas¢ nieznana: kontaktowe zapalenie skory.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czsto: zmniejszenie czucia, nieprawidtowe czucieurzdnia smaku (metaliczny smak

Zaburzenizolqdka i -jelit:
Niezbyt czsto: nudnéci.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niegglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub gighiarce. Dzialania
niepazadane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggaanych Dziata
Produktow Leczniczych Uedlu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Mexiygch i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzicki zgtaszaniu dziataniepazadanych mana lgdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

49 Przedawkowanie

Brak danych dotyegych przedawkowania u ludzi. Badania toksygéznostrej po podaniu doustnym
zelu do stosowania miejscowego zawigcago 0,75% w/w metronidazolu u szczuréw nie
obserwowano objawow toksycznych przy dawkach dprbduktu gotowego na kilogram masy ciata
(najwyzsza uyta dawka). Powssza dawka odpowiada speiu 18 tubek po 15 g Metronidazolu Jelfa
przez osob dorosh o masie ciata 72 kg lub 3 opakowania tego prodpkrez dziecko o masie ciata
12 kg.

W razie koniecznéi usunicia ze skory zbyt digj ilosci produktu, nalgy przemy skér duza iloscia
cieptej wody.

Po przypadkowym spgciu produktu zalecane jest ptukanmadka.

Metronidazol mana usun¢ z organizmu poprzez diadiz



5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: chemioterapeutyki ogostania miejscowego.
Kod ATC: D06B X01

Metronidazol to chemioterapeutyk, z grupy pochodinye- nitroimidazolu o dziataniu
bakteriobdjczym. W postagelu metronidazol jest stosowany miejscowo w zakéach wywotanych
przez bakterie Gram-ujemne, rasa w warunkach wzgtinie beztlenowych, z rodzajBacteroides
FusobacteriumBakterie te stanowipodstawow flore bakteryjra miejsc obgtych procesem
chorobowym, takim jak: #dzik rézowaty, wyprysk tojotokowy, mieszane zakaie bakteryjne skoéry
twarzy, zapalenie skory wokét ugtermatitis perioralis)tradzik rézowaty posteroidowy. Oporgé

na lek wystpuje rzadko.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Metronidazol po zastosowaniu miejscowym w postatti mae sk wchianigd w niewielkich
ilosciach do kgzenia ogélnoustrojowego. Zwykle po zastosowaniu soi@jvym nie wykrywa i
metronidazolu w osoczu. Metronidazol bardzo dolwebtania s¢ z przewodu pokarmowego po
podaniu doustnym.

Okres pottrwania metronidazolu w krwi wynosi ok@aodzin. Metronidazol jest metabolizowany
w watrobie, wydalany jest gtéwnie z moczem w postaciabelitow i w 20% w postaci
niezmienionej.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

W badaniactin vitro na bakteriach stwierdzonze metronidazol wykazuje dziatanie mutagenne.
W badaniaclin vivo przeprowadzonych u ssakéw, nie odnotowano jedablrzé genetycznych.
Dziatanie rakotworcze metronidazolu wysbwato u szczuréw i u myszy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy

Etanol 96%

Disodu edetynian

Metylu parahydroksybenzoesan

Propylu parahydroksybenzoesan

Karbomery 980

Trolamina

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres wanosci

2 lata.

6.4 Specjalnagrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze poiej 25C. Nie zamraac.
Okres wanasci po pierwszym otwarciu opakowania — 1 miesi

4



6.5 Rodzajizawart@éé opakowania

Tuba membranowa wewinz powlekana lakierem epoksydowym, zamkailateksow membran
oraz zakgtka, zawieragca 15 gzelu, umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalnarodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegoblnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PharmaSwis€eska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska

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

Pozwolenie nr: R/2299

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

25 luty 1993 r/ 12 wrzesie2013 r.

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



