I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Metronidazolas L 250 mg tabletės

2.
kokybinė ir kiekybinė sudėtis

Kiekvienoje tabletėje yra 250 mg metronidazolo.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: kiekvienoje tabletėje yra 82 mg laktozės monohidrato.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.

3.
FARMACINĖ forma

Tabletė.

Tabletės yra baltos spalvos, taisyklingos apvalios formos, lygiu paviršiumi, su vagele.

Vagelė yra skirta tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į dvi lygias dozes.

4.
klinikinĖ informacija

4.1
Terapinės indikacijos

Metronidazolui jautrių mikroorganizmų sukeltų infekcinių ligų gydymas:

-
anaerobų sukeltų gine​ko​loginių (mažojo dubens organų abscecų, pooperacinių žaizdų infekcijų);

-
pilvaplėvės ertmės (peritonito); 

-
CNS (smegenų absceso); 

-
kaulų ir sąnarių (osteomielito); 

-
odos ir poodinio audinio (celiulito); 

-
apatinių kvėpavimo takų (nekrotizuojančios pneumonijos); 

-
sepsio; 

-
endokardito; 

-
ūminio opinio gingivito;

· Helicobacter pylori eradikacija, skiriant kartu su kitais antibiotikais ir vaistais, mažinančiais skrandžio rūgšties išsiskyrimą;

· Clostridium difficile sukelto pseudomembraninio kolito.
Anaerobų (Bacteroides ir anaerobinių streptokokų) sukeliamų pooperacinių infekcinių komplikacijų profilaktika.

Pirmuonių sukeltų infekcinių ligų gydymas:
· žarnyno amebiazės ir amebinio kepenų absceso,  kuriuos sukelia Entamoeba histolytica; 

· vyrų ir moterų trichomonozės, kurią sukelia Trichomonas vaginalis;
· lambliozės, kurią sukelia Giardia lamblia.
Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

4.2
Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Medikamento dozė ir gydymo trukmė priklauso nuo paciento būklės, ligos ir jos sunkumo.
Apskritai rekomenduojama metronidazolo vartoti 3 kartus per parą po 500 mg.

Didžiausia paros dozė – 4 g medikamento.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi

Jei kreatinino klirensas yra 10 – 30 ml/ min, dozės koreguoti nebūtina.

Jei kreatinino klirensas yra mažesnis kaip 10 ml/min, preparato reikia gerti 7,5 mg/kg kūno svorio 

2 kartus per parą (kas 12 val.). 

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi

Jei kepenų funkcijos nepakankamumas yra sunkus, dozė mažinama per pusę.

Amebų sukelta infekcinė liga 

Metronidazolo reikia gerti po 500 – 750 mg 3 kartus per parą. Gydymo trukmė – 5 - 10 parų.
Trichomonų sukelta infekcinė liga

Reikia išgerti vienkartinę 2 g dozę arba vienos paros laikotarpiu gerti 2 kartus po 1 g, valgio metu arba pavalgius. Galimas ir kitoks 7 parų trukmės gydymas: suaugusiems žmonėms vaistinio preparato reikia gerti po 250 mg 3 kartus per parą arba po 500 mg 2 kartus per parą.

Helicobacter pylori eradikacija 

7 paras vartojama klaritromicino – po 500 mg 2 kartus per parą, metronidazolo – po 500 mg 3 kartus per parą, omeprazolo – po 20 mg 2 kartus per parą. 

Anaerobinė infekcija

Iš pradžių 800 mg, paskui 400 mg kas 8 val. arba iš karto po 500 mg kas 8 val. 7 dienas.

Senyviems pacientaams
Dėl kepenų funkcijos sutrikimo senyviems žmonėms gali būti pakitęs metronidazolo metabolizmas (jis metabolizuojamas lėčiau), todėl organizme gali kauptis preparato ir jo metabolitų. Tokiems pacientams rekomenduojama kraujyje nuolat sekti metronidazolo koncentraciją ir, atsižvelgiant į rezultatus, koreliuoti dozę.

Vaikų populiacija

Amebiazė: 35 – 50 mg/kg kūno svorio per parą, dalijant į 3 dalis (kas 8 val.).

Kitos parazitinės infekcinės ligos: 15 - 30 mg/kg kūno svorio per parą, dalijant į 3 dalis.

Anaerobinė infekcinė liga: 30 mg/kg kūno svorio (ne daugiau kaip 4 g) per parą, dalijant į 4 dalis.

Anaerobinė infekcija: po 7,5 mg/kg kas 8 val.

Pooperacinės infekcijos profilaktikai: 7,5 mg kas 8 val.

Clostridium difficile sukeltas pseudomembraninis kolitas
10 - 14 parų 3 kartus per parą geriama po 500 mg metronidazolo. 

Anaerobų sukeltos infekcinės ligos profilaktika prieš operaciją ir po jos
Preparatas vartojamas atliekant operacijas, jei gresia infekcijos pavojus: likus 24 valandoms iki operacijos kas 8 valandas reikia gerti po 500 mg metronidazolo, vėliau vartojami injekuojamojo metronidazolo preparatai (pooperacinės infekcijos profilaktikai: 500 mg prieš pat operaciją, paskui kas 8 val., kol vaistą bus galima gerti. Infuzijos greitis – 5 ml (25 mg)/min).

4.3
Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

Padidėjęs jautrumas kitokiems nitroimidazolo dariniams.

Pirmieji trys nėštumo mėnesiai.

Žindymo laikotarpis.

4.4
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Kad virškinimo traktas būtų dirginamas mažiau, metronidazolo reikia vartoti valgio metu arba pavalgius.

Vartojant metronidazolo gali pasireikšti traukuliai ir periferinė neuropatija. Ji pasireiškia retai tuo atveju, jei metronidazolo vartojama nedidelėmis dozėmis ir trumpai. Pacientus, kurie vartoja dideles preparato dozes ir ilgai (pvz., sergančius Krono liga), reikia atidžiai sekti. Kai kuriais atvejais neuropatija išlieka visam laikui. Pasireiškus neurologiniams simptomams, gydymą metronidazolu reikia nedelsiant nutraukti.

Gydant metronidazolu, kartais makštyje, žarnose ar burnos ertmėje gali pradėti daugintis grybeliai. Tokiu atveju reikia vartoti vaistų nuo grybelių.

Jei pacientas serga sunkia kepenų liga, metronidazolo metabolizmas vyksta lėtai ir organizme gali susikaupti preparato ar jo metabolitų. Tokiu atveju paprastai rekomenduojama vartoti mažesnes metronidazolo dozes. 
Nors pagyvenusių žmonių organizme medikamento farmakokinetika gali kisti, gali prireikti nuolat sekti jo koncentraciją kraujo serume, kad būtų galima koreguoti dozavimą. 

Jei metronidazolo vartojama trichomonozei gydyti, lytinis partneris taip pat kartu privalo vartoti šio medikamento, kadangi besimptomė vyrų trichomonozė dažniausiai yra atsinaujinančios ligos moterims šaltinis.

Gydantis metronidazolu, alkoholio gerti negalima.

Metronidazolas yra nitroimidazolo darinys, todėl jo atsargiai reikia vartoti tiems pacientams, kuriems yra arba buvo kraujo diskrazija. Gydymo metu reikia atlikti kraujo tyrimą.

Jei preparato vartojama ilgiau nei 10 dienų, kraujo tyrimas privalomas.

Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – Lapp laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija. 

Metronidazolo vartojimo laikotarpiu šlapimas gali nusidažyti rudai, tačiau klinikai tai nereikšminga.

4.5
Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

(
Fenobarbitalio vartojant kartu su metronidazolu, sutrumpėja pastarojo vaisto pusinės eliminacijos periodas bei sumažėja koncentracija kraujo plazmoje. 

(
Cimetidino vartojant kartu su metronidazolu, slopinamas pastarojo preparato metabolizmas kepenyse, ilgėja jo išsiskyrimas ir didėja koncentracija kraujo serume. Todėl rekomenduojama sekti metronidazolo koncentraciją kraujo serume, kadangi vartojant kartu cimetidino ir po jo pavartojimo gali prireikti koreguoti metronidazolo dozavimą. 

(
Vartojant kartu metronidazolo ir geriamųjų kraujo krešėjimą mažinančių vaistų, pastarųjų preparatų poveikis stiprėja ir protrombino laikas ilgėja. 

Jei vienu metu šių medikamentų vartoti būtina, reikia kontroliuoti protrombino laiką ir nustatyti tinkamą kraujo krešėjimą mažinančių vaistų dozę.

(
Alkoholikams nerekomenduojama vartoti metronidazolo kartu su disulfiramu (arba 2 savaites po gydymosi juo), nes dėl toksinio poveikio gali pasireikšti psichozė, konfūzija. 

(
Jei gydantis metronidazolu geriama alkoholio, gali pasireikšti disulfiramo poveikiui būdingi simptomai: veido ir kaklo paraudimas, palpitacija, tachikardija, pykinimas, vėmimas. Nors daugeliui pacientų pavojus nėra didelis, vis tik rekomenduojama metronidazolo ir alkoholio kartu nevartoti. Be to, patariama po alkoholio pavartojimo mažiausiai 3 dienas nevartoti metronidazolo.  

(
Metronidazolas didina toksinio poveikio pavojų, jei kartu vartojama fluorochinolonų ar vaistų nuo traukulių (karbamazepino, fenitoino). 

(
Vartojant metronidazolo (net ir trumpai) su ličio preparatais, gali didėti ličio koncentracija kraujyje  ir stiprėti jo toksinis poveikis, atsirasti inkstų pažeidimo simptomų. Minėtų preparatų kartu reikia vartoti atsargiai, būtina dažna ličio bei kreatinino koncentracijos kraujo plazmoje kontrolė.

(
Jei metronidazolo vartojama su astemizolu ir terfenadinu, gali pasireikšti nepageidaujamas poveikis širdies ir kraujo apytakos sistemai (atsiranda pokyčių elektrokardiogramoje, pasireiškia aritmija, širdies blokada, palpitacija, nuoalpis, gali ištikti net mirtis).

(
Cholestiraminas ir antacidiniai vaistai lėtina ir mažina metronidazolo absorbciją.

4.6
Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis 

Nėštumas

Metronidazolo prasiskverbia per placentą ir greitai patenka į vaisiaus kraujotaką. Šiuo metu nėra tikslių klinikinių tyrimų su nėščiomis moterimis duomenų, todėl pirmų trijų nėštumo mėnesių laikotarpiu medikamento vartoti negalima.
Žindymas

Jei metronidazolo vartoti būtina, žindymą reikia nutraukti.

Baigus medikamento vartojimą, kūdikį galima pradėti žindyti ne anksčiau kaip po 24 - 48 valandų.

Metronidazolo (vienkartinę 2 g arba 750 - 1000 mg per parą 7 dienas) galima vartoti nėščiųjų trichomonozei gydyti.

Kitoms indikacijoms skirti tik tada, kai neišvengiama.

4.7
Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta.

4.8
Nepageidaujamas poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis). 
Tyrimai

Reti (1/10000, <1/1000): padidėjęs kepenų fermentų kiekis.

Širdies sutrikimai

Reti (1/10000, <1/1000): elektrokardiogramoje T dantelis gali būti suplokštėjęs.

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai

Nedažni (1/1000, <1/100): leukopenija (gerklės skausmas ir karščiavimas). 

Reti (1/10 000, <1/1000): agranulocitozė, neutropenija, trombocitopenija (neįprastas kraujavimas arba mėlynės, tamsios išmatos, kraujas šlapime arba išmatose, taškinės kraujosruvos).

Nervų sistemos sutrikimai 

Reti (1/10000, <1/1000): galvos svaigimas, galvos skausmas, ataksija, silpnumas, nemiga, sinkopė, aseptinis meningitas, traukuliai, periferinė neuropatija, kuri daugiausiai pasireiškia galūnių sustingimu, jų silpnumu arba parestezija, skausmu.

Akių sutrikimai 

Reti (1/10000, <1/1000): laikini regėjimo sutrikimai, tokie kaip dvejinimasis akyse ir trumparegystė,

galimas retrobulbarinio ar optinio nervo neuritas. 

Ausų ir labirintų sutrikimai

Reti (1/10000, <1/1000): klausos netekimas. 

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai

Reti (1/10000, <1/1000):  rinitas, sinusitas, faringitas.

Virškinimo trakto sutrikimai

Dažni (> 1/100, <1/10): metalo skonis burnoje.

Reti (1/10000, <1/1000): burnos džiūvimas, stomatitas, apsinešęs liežuvis, glositas, stomatitas (šie požymiai gali būti dėl netikėtai pasireiškusios kandidamikozės), skausmas epigastriume, pykinimas, vėmimas, viduriavimas, apetito stoka, pankreatitas (pasireiškiantis sunkiu pilvo ir nugaros skausmu),

obstipacija, proktitas. Gali pasireikšti paradoksinis preparato poveikis - atsirasti pseudomembraninis kolitas.

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai

Reti (1/10000, <1/1000): šlapimas gali nusidažyti rausvai ruda spalva (tai priklauso nuo vandenyje tirpių pigmentų, kurie atsiranda vykstant metronidazolo metabolizmui, tačiau klinikai tai nereikšminga). Gali sutrikti šlapinimasis, pasireikšti cistitas, poliurija, šlapimo susilaikymas arba nelaikymas. 

Odos ir poodinio audinio sutrikimai 

Reti (1/10000, <1/1000): dilgėlinė, veido ir kaklo paraudimas, išbėrimas, niežulys, angioedema, 

nosies gleivinės paburkimas.

Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai

Reti (1/10000, <1/1000): trumpalaikiai sąnarių skausmai.
Imuninės sistemos sutrikimai

Reti (1/10000, <1/1000): seruminė liga, anafilaksinis šokas, karščiavimas.

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai

Reti (nuo (1/10000 iki <1/1000): cholestazinis hepatitas, gelta. 
Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai

Reti (1/10000, <1/1000): gali būti skausmingi lytiniai santykiai, sumažėti libido, atsirasti makšties, išorinių lyties organų sausmė.

Psichikos sutrikimai 

Reti (1/10000, <1/1000): sumišimas, haliucinacijos, depresija, sujaudinimas. 

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato pateikimo į rinką, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir atsiųsti ją paštu Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius, faksu 8 800 20131 arba el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt.

4.9
Perdozavimas

Metronidazolo perdozavus - pykina, vemiama, pasireiškia ataksija. Buvo pastebėta, kad vartojant vaisto kas antrą parą po 6 - 10,4 g, po 5 - 7 parų  atsirado neurotoksinio poveikio simptomų: traukuliai ir periferinė neuropatija. Išgėrus vienkartinę 15 g vaisto dozę, pasireiškė pykinimas, vėmimas, sutriko judesių koordinacija.

Specifinio antidoto nėra. Preparato perdozavus, reikia palaikyti gyvybinių organų veiklą, tinka simptominis ir palaikomasis gydymas.    

5.
FARMAKOLOGINĖS savybės

5.1 Farmakodinaminės savybės 

Farmakoterapinė grupė – sistemiškai veikiantys antibakteriniai vaistai, imidazolo dariniai, 

ATC kodas –  P01A B01.

Veikimo mechanizmas

Nitroimidazolių grupės antimikrobinis vaistas. Anaerobinių bakterijų ląstelės citoplazmoje jis metabolizuojamas į tarpinį junginį, kuris pažeidžia bakterijų DNR ir jas inaktyvina. Veikia greitai baktericidiškai anaerobinius pirmuonis, anaerobines bakterijas. Metronidazolas lengvai patenka į vienaląsčių pirmuonių organizmą ir bakterijas, bet nepatenka į žinduolių ląsteles. Jo gebėjimas oksiduoti ir redukuoti yra mažesnis negu elektronus pernešančio baltymo ferodoksino gebėjimas oksiduoti ir redukuoti. Šio baltymo yra anaerobuose ir kai kuriuose fakultatyviniuose anaerobuose. Potencialų skirtumas redukuoja metronidazolo nitro-grupę. Redukuota vaisto forma suardo mikroorganizmo DNR grandinę, sutrinka mikrobo ląstelės nukleorūgščių sintezė ir ląstelė žūsta.
Atsparumo mechanizmas

Įmanomi pavieniai Trichomonas vaginalis atskirų štamų  natūralaus ir įgyto atsparumo metronidazolui atvejai. Galimas B. fragilis atsparumas metronidazolui ilgalaikio gydymo metu, B. fragilis atsparaus štamo metronidazolui kryžminis atsparumas in vitro amoksicilinui, klavulano rūgšties kalio druskai, imipenemui ir tetraciklinui. Štamas jautrus chloramfenikoliui ir klindamicinui in vitro. Atsparumas metronidazolui gali būti susijęs su bloga ląstelės mityba ir/arba sumažėjusiu nitroreduktazės aktyvumu.

MSK ribinės reikšmės

Metronidazolo MIC90 (mažiausia slopinamoji koncentracija) yra 0,125 - 6,25 (g/ml.

In vitro mažiausia slopinamoji koncentracija daugumai mikroorganizmų štamų yra 1 (g/ml arba mažesnė. 

Mikroorganizmų jautrumas

Atspariais tapusių mikroorganizmų kiekis, priklausomai nuo geografinės vietos ir laiko, gali skirtis, todėl reikia susipažinti su vietine informacija apie atsparumą, ypač gydant sunkias užkrečiamąsias ligas. Jeigu vietinis mikroorganizmų atsparumas yra toks, kad preparato veiksmingumas nors tik kai kurių infekcinių ligų atveju yra abejotinas, prireikus galima kreiptis į specialistą patarimo.
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Mikroorganizmai metronidazolui laikomi jautriais, jeigu mažiausia slopinamoji koncentracija yra ne didesnė kaip 16 µg/ml. Jeigu reikia didesnės koncentracijos, mikroorganizmai laikomi atspariais.
5.2 Farmakokinetinės savybės 

Absorbcija

Vartojant  medikamentą per burną, rezorbuojamas labai gerai. Bioekvivalentiškumas siekia ne mažiau kaip 90 %. Vartojant valgio metu, absorbcijos  greitis sumažėja, tačiau absorbuojamo preparato kiekis – ne.

Pasiskirstymas

Labai plačiai pasiskirsto audiniuose: kauluose, tulžyje, pleuroje bei pilvaplėvėje, makštyje bei sėklidėse. Kraujo baltymai suriša apie 10 % metronidazolo. Suaugusiems pacientams vartojant atitinkamai 250 mg, 500 mg, 2g dozes, koncentracijos pikai pasiekiami maždaug po 1 – 3 valandų atitinkamai: 4,6 μg/ml, 11,5 – 13 μg/ ml, 30 – 45 μg/ ml.

Metabolizmas

Didžiausia metronidazolo dalis (30 – 60 %) metabolizuojama hepatocituose oksiduojant, hidroksilinant  bei jungiantis su gliukuronidais. Pagrindinis hepatocitų metabolizmo cheminis junginys yra 2- hidroksimetilmetronidazolas - kuris ir pats pasižymi antibakteriniu aktyvumu. Paros bėgyje apie 20 % metronidazolo pašalinama kartu su šlapimu bei 3 % - su fekalijomis. Po 5 dienų ekskretuojamo preparato kiekis padidėja iki 77 % bei atitinkamai su fekalijomis - iki 14 %. Su šlapimu ir išmatomis ekskretuojamas tiek metaboliškai nepakitęs, tiek metabolizuotas cheminis junginys.

Eliminacija

Pro inkstus išsiskiria 60 – 80 ( medikamento, kita dalis - su tulžimi nepakitusio preparato ir metabolitų forma. 

Vyresnio amžiaus pacientams gali būti stebimas sumažėjęs metronidazolo pašalinimas su šlapimu. Iškilus būtinybei dirbtiniu būdu pašalinti  medikamentą iš organizmo, pvz. perdozavus, atliekama hemodializės procedūra. Vartojant metronidazolą, šlapimo spalva gali tapti raudonai ruda dėl vandenyje tirpių pigmentų, susidarančių metabolizmo metu. Nitroimidazolų pusinės eliminacijos periodas yra 8 valandos.  

Vaistinio preparato metronidazolo farmakokinetinė charakteristika gali būti pakitusi, kai lėtinės alkoholinės intoksikacijos metu yra išsivystęs kepenų funkcijos nepakankamumas. Tokiems pacientams metronidazolo dozės turi būti koreguojamos – sumažinamos dėl galimo preparato bei jo metabolitų: 1-(2-hidroksietil-2-hiroksimetil-5-nitroimidazolo (hidroksi metabolitas) bei 1-acetil-2-metil-5- nitroimidazolo (rūgštinis metabolitas) kumuliacijos sukeltų nepageidaujamų reakcijų. 

Išgertas metronidazolas labai gerai absorbuojamas virškinimo trakte. Kraujyje būna tokia pati koncentracija, kaip ir vartojant į veną. Jo patenka į daugelį audinių, terapinė koncentracija būna kauluose, pilvo organuose, tulžyje, seilėse, makšties, sėklidžių sekrete, jo prasiskverbia į motinos pieną, placentą, patenka į abscesus (įskaitant kepenų), vidurinės ausies bei cerebrospinalinį skystį (sergant meningitu, smegenų skystyje būna 43 ( plazmos koncentracijos).

Mažiau kaip 20 ( kraujyje esančio vaisto jungiasi su plazmos baltymais. Tiek išgerto, tiek injekuoto preparato koncentracija kraujyje yra tiesiogiai proporcinga dozei.

Didžiausia vaisto koncentracija kraujyje būna maždaug po 1 - 2 valandų. 

Išgėrus 250 mg, 500 mg arba 2 g vaisto, ši koncentracija atitinkamai būna 6 (g/ml, 12 (g/ml ir 

40 (g/ml.

Jei kepenų funkcija nepažeista, medikamento pusinės eliminacijos periodas yra maždaug 8 valandos, o jei yra alkoholinis kepenų funkcijos pažeidimas – 10 - 29 valandos. Lyginant pacientus su normalia kepenų funkcija bei pacientus su pažeistomis dėl alkoholizmo kepenimis, buvo pastebėta, kad pastaruoju atveju buvo sumažėjęs preparato eliminacijos greitis, metabolitų kiekis  bei pasiskirstymo tūris audiniuose.
5.3
Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Medikamento, suleisto žiurkėms į pilvo ertmę, LD50 yra 2,6 g/kg kūno svorio.

Didžiausia metronidazolo dozė (250 mg/kg kūno svorio), sušvirkšta žiurkėms į veną, toksinio poveikio nesukėlė.
Injekavus apvaisintoms žiurkėms 5 kartus didesnę negu vartojamą žmogui metronidazolo dozę, poveikio vaisiui nebuvo.

Tyrimų su pelėmis ir žiurkėmis metu pastebėtas kancerogeninis metronidazolo poveikis. Nors žmonėms tokio poveikio iki šiol nepastebėta, vaistas turi būti vartojamas tik atidžiai įvertinus naudos ir rizikos santykį.

Preparatas daro mutageninį poveikį bakterijoms ir grybeliams. Ar žinduoliams šis vaistas sukelia tokį poveikį, nežinoma.

Toksinis vienkartinės dozės poveikis

Pelėms per burną pavartoto metronidazolo LD50 yra 3500-4350 mg/kg kūno svorio, sušvirkšto į pilvaplėvės ertmę. Į veną vartojamo metronidazolo LD50 pelių patinams yra 1170 mg/kg kūno svorio, pelių patelėms – 1260 mg/kg kūno svorio. Žiurkėms per burną pavartoto arba į pilvaplėvės ertmę sušvirkšto preparato LD50 yra apie 5000 mg/kg kūno svorio arba šiek tiek didesnė, į veną vartoto – 1575 mg/kg kūno svorio.

Toksinis kartotinių dozių poveikis pelėms

Poveikis, pasireiškęs po 78 gydymo  savaičių. Tyrimas atliktas su 28 parų pelėmis. Kiekvienoje grupėje buvo 40 patelių ir 40 patinų, gyvūnai vartojo 75 mg/kg kūno svorio, 150 mg/kg kūno svorio arba 600 mg/kg kūno svorio metronidazolo paros dozę. Medikamentą vartojusių pelių, palyginti su kontrolinės grupės gyvūnais, kūno svoris sumažėjo. Didžiausia doze gydytų pelių sėklidžių ir kūno svorio santykinė reikšmė labai sumažėjo, gimdos ir kūno svorio santykinė reikšmė sumažėjo, o pelių patinų, vartojusių didžiausią arba vidutinę paros dozę, sumažėjo ir sėklinių pūslelių bei kūno svorio santykinė reikšmė. Histologiniu sėklidžių tyrimu nustatyta, jog hipospermatogenezė pasireiškė 12 % kontrolinės grupės gyvūnų, 26 % vartojusių mažiausią tirtą metronidazolo dozę, 23 % vartojusių vidutinę dozę ir 53 % vartojusių didžiausią dozę. Didžiausia doze gydytų gyvūnų grupėje sėklidžių atrofija atsirado 23 %, placebo vartojimo grupėje – 5 % gyvūnų.

Poveikis, pasireiškęs po 92 gydymo savaičių. Tyrimas atliktas su 28 parų pelėmis. Kiekvienoje grupėje buvo 40 patelių ir 40 patinų, gyvūnai vartojo 75 mg/kg kūno svorio, 150 mg/kg kūno svorio arba 600 mg/kg kūno svorio paros dozę. Patelių širdies ir kūno svorio santykinė reikšmė sumažėjo tik nuo didžiausios tirtos dozės. Patinėlių širdies ir kūno svorio santykinė reikšmė bei prostatos ir kūno svorio santykinė reikšmė sumažėjo tiek nuo vidutinės, tiek nuo didžiausios tirtos dozės.

Toksinis kartotinų dozių poveikis žiurkėms. 

Poveikis, pasireiškęs po 4 gydymo savaičių. Gyvūnams, vartojusiems 25 mg/kg kūno svorio arba 300 mg/kg kūno svorio paros dozę, kūno svoris, kraujo ląstelių kiekis, kepenų bei inkstų funkcija nepakito.
Poveikis, pasireiškęs po 18 gydymo savaičių. 75 mg/kg, 150 mg/kg arba 300 mg/kg svorio paros dozės šiek tiek sulėtino gyvūnų augimą. Didžiausią dozę vartojusių gyvūnų grupėje sumažėjo kelių patinų sėklidžių svoris ir spermatogenezė.

Poveikis, pasireiškęs po 80 gydymo savaičių. Nuo 75 mg/kg kūno svorio, 150 mg/kg kūno svorio, 

300 mg/kg kūno svorio arba 600 mg/kg kūno svorio paros dozės nė vienas gyvūnas nenugaišo. Visų gyvūnų svoris sumažėjo. 300 mg/kg kūno svorio paros dozė sukėlė sėklidžių distrofiją, kuri neišnyko net praėjus 28 savaičių po gydymo. Didžiausią  dozę vartojusiems gyvūnams po 13 gydymo savaičių atsirado sėklidžių distrofija, prostatos atrofija, labai sulėtėjo kūno svorio augimas.
Toksinis poveikis, pasireiškęs žiurkėms po kartotinių dozių vartojimo į veną

Poveikis, pasireiškęs po 4 gydymo savaičių. 60 mg/kg, 150 mg/kg arba 300 mg/kg kūno svorio metronidazolo (hidrochlorido pavidalu) paros dozė, vartojama į Jungo veną, patologinių pokyčių nesukėlė.

Toksinis poveikis šunims, pasireiškęs nuo vartojamų per burną kartotinių dozių

Šunims metronidazolo poveikis buvo stipriausias. 150 mg/kg arba 225 mg/kg kūno svorio paros dozė labai sutrikdė centrinės nervų sistemos funkciją: atsirado ataksija, raumenų rigidiškumas, tremoras, išsekimas.

Poveikis dauginimosi funkcijai 

Kelių tyrimų metu pelėms, triušiams ir jūrų kiaulytėms metronidazolas sukėlė teratogeninį poveikį. Vėliau atliktų 10 tyrimų metu gyvūnams, vartojusiems ne didesnę kaip 200 mg/kg kūno svorio paros dozę, teratogeninis ar embriotoksinis poveikis nepasireiškė.

Toksinis poveikis žmogui

Ligoniams, sirgusiems Krono liga ir vartojusiems 8 mėnesius 800 mg paros dozę, o moterims, gydytoms nuo trichomonozės 600 mg/kg kūno svorio paros doze, neigiamo poveikio kraujyje esančių limfocitų chromosomų aberacijai vaistas nesukėlė.

6.
farmacinė informacija

6.1
Pagalbinių medžiagų sąrašas

Magnio stearatas

Kukurūzų krakmolas

Laktozė monohidratas

Celiuliozė, mikrokristalinė

Pregelifikuotas krakmolas

6.2
Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3
Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4
Specialios laikymo sąlygos

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Vidinė pakuotė: lizdinė plokštelė, kurioje yra 10 tablečių, sudaryta iš raudonos PVC plėvelės ir lakuotos aliuminio folijos.

Išorinė pakuotė: kartono dėžutė, kurioje yra 20 tablečių (2 lizdinės plokštelės) ir pakuotės lapelis.

6.6
Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.

7.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJAS

PharmaSwiss Česká republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2c 

170 00 Prague 7 

Čekija

8.
RINKODAROS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/01/2572/001

9.
RINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisė pirmą kartą suteikta 2001 gruodžio mėn. 19 d.

Rinkodaros teisė paskutinį kartą atnaujinta 2011 liepos mėn. 28 d.

10.

teksto peržiūros data

2013 m. spalio mėn. 10 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos  sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
II PRIEDAS

RINKODAROS SĄLYGOS

A.
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.
TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A.
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

UAB „Liuks farmacija“

J. Borutos g. 21

LT–46115 Kaunas

Lietuva

B.
TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas

III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS (JEI JOS NĖRA – VIDINĖS) PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Metronidazolas L 250 mg tabletės

Metronidazolas

2.
VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 
Kiekvienoje tabletėje yra 250 mg metronidazolo.

3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės monohidrato.

4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

20 tablečių

5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7.
KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

8.
TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMMmm}

9.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

10.
SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

PharmaSwiss Česká republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2c 

170 00 Prague 7 

Čekija
12.
RINKODAROS TEISĖS NUMERIS

LT/1/01/2572/001

13.
SERIJOS NUMERIS

Serija {XXMMmm}

14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

15.
VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Metronidazolas L

Nurodomas brūkšninis kodas

MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Metronidazolas L 250 mg tabletės

Metronidazolas

2.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS 

PharmaSwiss Česká republika s.r.o.

3.
TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMMmm}

4.
SERIJOS NUMERIS 

{XXMMmm}

5.
KITA

10 tablečių

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Metronidazolas L 250 mg tabletės

Metronidazolas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 

· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.

· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.

· Jeigu Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.
Kas yra Metronidazolas L ir kam jis vartojamas

2.
Kas žinotina prieš vartojant Metronidazolas L 

3.
Kaip vartoti Metronidazolas L 

4.
Galimas šalutinis poveikis

5.
Kaip laikyti Metronidazolas L 

6.
Pakuotės turinys ir kita informacija 
1.
Kas yra Metronidazolas L ir kam jis vartojamas
Metronidazolas, kaip ir kiti nitroimidazolo dariniai, efektyviai veikia įvairias anaerobines bakterijas (mikroorganizmus, kurių augimui ir dauginimuisi deguonis nereikalinga)  ir pirmuonis (daugiausiai vienaląsčius mikroorganizmus). Jo veikimo būdas nėra gerai žinomas, tačiau nustatyta, kad išgertas metronidazolas labai gerai absorbuojamas virškinimo trakte. Jo patenka į daugelį audinių, gydomoji koncentracija būna kauluose, pilvo organuose, tulžyje, seilėse, makšties, sėklidžių sekrete, vaisto prasiskverbia į motinos pieną, placentą, patenka į abscesus (įskaitant kepenų), vidurinės ausies bei nugaros ir galvos smegenų skystį.

 Metronidazolu gydomos jam jautrių mikroorganizmų sukeltos infekcinės ligos:

-
anaerobų sukeltos gine​ko​loginės (mažojo dubens organų abscecai, pooperacinių žaizdų infekcijos);

-
pilvaplėvės ertmės (peritonitas); 

-
CNS (smegenų abscesas); 

-
kaulų ir sąnarių (osteomielitas); 

-
odos ir poodinio audinio (celiulitas); 

-
apatinių kvėpavimo takų (nekrotizuojanti pneumonija); 

-
sepsis; 

-
endokarditas; 

-
ūminio opinis gingivitas;

· Helicobacter pylori eradikacija, skiriant kartu su kitais antibiotikais ir vaistais, mažinančiais skrandžio rūgšties išsiskyrimą;

· Clostridium difficile sukeltas pseudomembraninis kolitas.

Anaerobų (Bacteroides ir anaerobinių streptokokų) sukeliamų pooperacinių infekcinių komplikacijų profilaktika.

Pirmuonių sukeltų infekcinių ligų gydymas:

· žarnyno amebiazės ir amebinio kepenų absceso,  kuriuos sukelia Entamoeba histolytica; 

· vyrų ir moterų trichomonozės, kurią sukelia Trichomonas vaginalis;
· lambliozės, kurią sukelia Giardia lamblia.
Gydytojas turi atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

2.
Kas žinotina prieš vartojant Metronidazolas L
Metronidazolas L vartoti negalima:

-
jeigu yra alergija veikliajai medžiagai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje); 
-
jeigu yra pirmieji trys nėštumo mėnesiai;

- 
yra retas paveldimas sutrikimas – Lapp laktazės (tam tikro fermento) stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija (sutrikęs įsiurbimas);

-
jeigu kūdikis maitinamas krūtimi. 

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Kad virškinimo traktas būtų dirginamas mažiau, metronidazolo reikia vartoti valgio metu arba pavalgius;

Vartojant metronidazolo gali pasireikšti traukuliai ir periferinė neuropatija. Ji pasireiškia retai tuo atveju, jei metronidazolo vartojama nedidelėmis dozėmis ir trumpai. Pacientus, kurie vartoja dideles preparato dozes ir ilgai (pvz., sergančius Krono liga), reikia atidžiai sekti. Kai kuriais atvejais neuropatija išlieka visam laikui. Pasireiškus neurologiniams simptomams, gydymą metronidazolu reikia nedelsiant nutraukti;

Vartojant metronidazolo, kartais makštyje, žarnose ar burnos ertmėje gali pradėti daugintis grybeliai. Tokiu atveju reikia vartoti vaistų nuo grybelių;

Jei pacientas serga sunkia kepenų liga, metronidazolo metabolizmas vyksta lėtai ir organizme gali susikaupti preparato ar jo metabolitų. Tokiu atveju paprastai rekomenduojama vartoti mažesnes metronidazolo dozes; 
Nors pagyvenusių žmonių organizme medikamento farmakokinetika gali kisti, gydytojui gali prireikti nuolat sekti jo koncentraciją kraujo serume, kad būtų galima koreguoti dozavimą; 

Jei metronidazolo vartojama trichomonozei gydyti, lytinis partneris taip pat kartu privalo vartoti šio medikamento, kadangi besimptomė vyrų trichomonozė dažniausiai yra atsinaujinančios ligos moterims šaltinis;

Vartojant metronidazolo, alkoholio gerti negalima;

Metronidazolas yra nitroimidazolo darinys, todėl jo atsargiai reikia vartoti tiems pacientams, kuriems yra arba buvo kraujo diskrazija. Gydymo laikotarpiu  gydytojas turi sekti kraujo tyrimo rodmenis;

Jei preparato vartojama ilgiau nei 10 dienų, kraujo tyrimas privalomas;

Metronidazolo sudėtyje yra daug natrio, todėl vaisto atsargiai turi vartoti tie ligoniai, kurie vartoja kortikosteroidų, bei tie žmonės, kuriems dažniau atsiranda pabrinkimų;

Metronidazolo vartojimo laikotarpiu šlapimas gali nusidažyti rudai, tačiau klinikai tai nereikšminga.

Kiti vaistai ir Metronidazolas L 

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Kartu su metronidazolu reikia atsargiai vartoti toliau išvardytų vaistų: fenobarbitalio (vaisto nuo epilepsijos), cimetidino (skrandžio sekreciją slopinančio vaisto), geriamųjų kraujo krešėjimą mažinančių vaistų, fluorochinolonų (tam tikros grupės antibakterinių vaistų), vaistų nuo traukulių, ličio preparatų, astemizolo (vaisto nuo alergijos), terfenadino (vaisto, lengvinančio alergijos simptomus), cholestiramino (riebalų kiekį reguliuojančio vaisto) ir antacidinių vaistų (vaistų, mažinančių skrandžio rūgštingumą), alkoholikams nerekomenduojama vartoti disulfiramo. 

Metronidazolas L vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
Vartojant vaisto, gali sutrikti virškinamasis traktas. Medikamento reikia vartoti kartu su maistu arba pavalgius. Gydantis metronidazolu, alkoholio gerti negalima. 

Nėštumas ir žindymo laikotarpis

Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Metronidazolo prasiskverbia per placentą ir greitai patenka į vaisiaus kraujotaką. Šiuo metu nėra tikslių klinikinių tyrimų su nėščiomis moterimis duomenų, todėl medikamento vartoti pirmų trijų nėštumo mėnesių laikotarpiu negalima.
Preparato patenka į motinos pieną, kur jo koncentracija gali būti panaši į tą, kuri būna kraujo plazmoje, todėl žindymo laikotarpiu vaisto vartoti negalima.

Jei metronidazolo vartoti būtina, žindymą reikia nutraukti.

Baigus medikamento vartojimą, kūdikį galima pradėti žindyti ne anksčiau kaip po 24 - 48 valandų.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Ar vaistas veikia gebėjimą vairuoti transportą ir prižiūrėti veikiančius įrenginius, duomenų nėra.

Metronidazolas L sudėtyje yra laktozės monohidrato
Vaistinio preparato sudėtyje yra laktozės. Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

3.
Kaip vartoti Metronidazolas L
Visada vartokite šį vaistą tiksliai taip, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Medikamento dozė ir gydymo trukmė priklauso nuo paciento būklės, ligos ir jos sunkumo.
Apskritai rekomenduojama metronidazolo vartoti 3 kartus per parą po 500 mg.

Didžiausia paros dozė - 4 g medikamento.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi

Jei kreatinino klirensas yra 10-30 ml/ min, dozės koreguoti nebūtina.

Jei kreatinino klirensas yra mažesnis, kaip 10 ml/min, preparato reikia gerti 7,5  mg/kg kūno svorio 

2 kartus per parą (kas 12 val.). 

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi

Jei kepenų funkcijos nepakankamumas yra sunkus, dozė mažinama per pusę.

Amebų sukelta infekcinė liga 

Metronidazolo reikia gerti po 500 - 750 mg 3 kartus per parą. Gydymo trukmė – 5 - 10 parų.
Trichomonų sukelta infekcinė liga

Reikia išgerti vienkartinę 2 g dozę arba vienos paros laikotarpiu gerti 2 kartus po 1 g, valgio metu arba pavalgius. Galimas ir kitoks 7 parų trukmės gydymas: suaugusiems žmonėms vaistinio preparato reikia gerti po 250 mg 3 kartus per parą arba po 500 mg 2 kartus per parą.

Helicobacter pylori eradikacija 

7 paras vartojama klaritromicino – po 500 mg 2 kartus per parą, metronidazolo – po 500 mg 3 kartus per parą, omeprazolo – po 20 mg 2 kartus per parą. 

Anaerobinė infekcija

Iš pradžių 800 mg, paskui 400 mg kas 8 val. arba iš karto po 500 mg kas 8 val. 7 dienas.

Senyviems pacientams
Dėl kepenų funkcijos sutrikimo senyviems žmonėms gali būti pakitęs metronidazolo metabolizmas (jis metabolizuojamas lėčiau), todėl organizme gali kauptis preparato ir jo metabolitų. Tokiems pacientams rekomenduojama kraujyje nuolat sekti metronidazolo koncentraciją ir, atsižvelgiant į rezultatus, koreliuoti dozę.

Vartojimas vaikams ir paaugliams 
Amebiazė: 35 - 50 mg/kg kūno svorio per parą, dalijant į 3 dalis (kas 8 val.).

Kitos parazitinės infekcinės ligos: 15 - 30 mg/kg kūno svorio per parą, dalijant į 3 dalis.

Anaerobinė infekcinė liga: 30 mg/kg kūno svorio (ne daugiau kaip 4 g) per parą, dalijant į 4 dalis.

Anaerobinė infekcija: po 7,5 mg/kg kas 8 val.

Pooperacinės infekcijos profilaktikai: 7,5 mg kas 8 val.

Clostridium difficile sukeltas pseudomembraninis kolitas
10 - 14 parų 3 kartus per parą geriama po 500 mg metronidazolo. 

Anaerobų sukeltos infekcinės ligos profilaktika prieš operaciją ir po jos
Preparatas vartojamas atliekant operacijas, jei gresia infekcijos pavojus: likus 24 valandoms iki operacijos kas 8 valandas reikia gerti po 500 mg metronidazolo, vėliau vartojami injekuojamojo metronidazolo preparatai (pooperacinės infekcijos profilaktikai: 500 mg prieš pat operaciją, paskui kas 8 val., kol vaistą bus galima gerti. Infuzijos greitis – 5 ml (25 mg)/min).

Ką daryti pavartojus pavartojus per didelę Metronidazolas L dozę

Metronidazolo perdozavus, pykina, vemiama, sutrinka judesiai, gali atsirasti traukulių, sutrikti jutimai.

Gydymas

Specifinio priešnuodžio nėra. Preparato perdozavus, reikia nedelsiant kreiptis į ligoninę arba  apsinuodijimų centrą.

Pamiršus pavartoti Metronidazolas L

Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Jei pamiršote išgerti metronidazolo, prisiminę, išgerkite tuoj pat, tačiau jei artėja laikas gerti kitą dozę, praleistos dozės negerkite ir toliau vaisto vartokite įprastu būdu.

Nustojus vartoti Metronidazolas L 

Jei kiltų bet kokių klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

4.
Galimas šalutinis poveikis 
Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis). 
Tyrimai

Reti: padidėjęs kepenų fermentų kiekis.

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai

Nedažni: leukopenija (t.y. baltųjų kraujo ląstelių kiekio sumažėjimas, pasireiškiantis gerklės skausmu ir karščiavimu). 

Reti (nuo 1/10 000 iki <1/1000): agranulocitozė (grūdėtųjų leukocitų skaičiaus sumažėjimas kraujyje), neutropenija (neutrofilinių granulocitų kiekio sumažėjimas kraujyje), trombocitopenija (kraujo plokštelių kiekio sumažėjimas kraujyje, kuris pasireiškia neįprastu kraujavimu arba mėlynėmis, tamsiomis išmatomis, krauju šlapime arba išmatose, taškinėmis kraujosruvomis).

Psichikos sutrikimai 

Reti: sumišimas, haliucinacijos (tariamasis nesančių dalykų jutimas), depresija, sujaudinimas. 

Nervų sistemos sutrikimai 

Reti: galvos svaigimas, galvos skausmas, ataksija (judesių koordinacijos nebuvimas), silpnumas, nemiga, sinkopė (apalpimas), aseptinis meningitas, traukuliai, periferinė neuropatija, kuri daugiausiai pasireiškia galūnių sustingimu, jų silpnumu arba parestezija (tariamuoju jutimu), skausmu. 

Akių sutrikimai 

Reti: laikini regėjimo sutrikimai, tokie kaip dvejinimasis akyse ir trumparegystė, galimas retrobulbarinio (užakinio) ar optinio nervo neuritas. 

Virškinimo trakto sutrikimai

Dažni: metalo skonis burnoje.

Reti: dėl netikėtai atsiradusios kandidamikozės gali pasireikšti burnos džiūvimas, stomatitas (burnos gleivinės uždegimas), glositas (liežuvio uždegimas), be to gali atsirasti skausmas epigastriume (skrandžio srityje), pykinimas, vėmimas, viduriavimas, apetito stoka, pankreatitas (kasos uždegimas, pasireiškiantis sunkiu pilvo ir nugaros skausmu), obstipacija (vidurių užkietėjimas), proktitas (tiesiosios žarnos uždegimas). Gali pasireikšti paradoksinis preparato poveikis - atsirasti pseudomembraninis kolitas (gleivinis storosios žarnos uždegimas).

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai

Reti: cholestazinis hepatitas, gelta. 
Odos ir poodinio audinio sutrikimai 

Reti: dilgėlinė, veido ir kaklo paraudimas, išbėrimas, niežulys, angioedema (giliųjų odos ir poodinių audinių paburkimas), nosies gleivinės paburkimas.

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai

Reti: šlapimas gali nusidažyti rausvai ruda spalva (tai priklauso nuo vandenyje tirpių pigmentų, kurie atsiranda vykstant metronidazolo metabolizmui, tačiau klinikai tai nereikšminga). Gali sutrikti šlapinimasis, pasireikšti cistitas (šlapimo pūslės uždegimas), poliurija (gausus šlapinimasis), šlapimo susilaikymas arba nelaikymas. 

Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai

Reti: gali būti skausmingi lytiniai santykiai, sumažėti libido, atsirasti makšties, išorinių lyties organų sausmė.

Širdies sutrikimai

Reti: elektrokardiogramoje T dantelis gali būti suplokštėjęs.
Imuninės sistemos sutrikimai

Reti: seruminė liga, anafilaksinis šokas, karščiavimas.

Ausų ir labirintų sutrikimai

Reti: klausos netekimas. 

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai

Reti: rinitas (nosies gleivinės uždegimas), sinusitas (veido daubų uždegimas), faringitas (ryklės uždegimas).

Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai

Reti: trumpalaikiai sąnarių skausmai.
Jei pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui arba slaugytojui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti tiesiogiai, užpildę interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą, paštu Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius, tel: 8 800 73568, faksu 8 800 20131 arba el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.

5.
Kaip laikyti Metronidazolas L 
Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba išmesti su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką. 

6.
Pakuotės turinys ir kita informacija 
Metronidazolas L sudėtis

-
Veiklioji medžiaga yra metronidazolas. Kiekvienoje tabletėje jo yra 250 mg.

-
Pagalbinės medžiagos yra magnio stearatas, kukurūzų krakmolas, laktozė monohidratas,

celiuliozė, mikrokristalinė ir pregelifikuotas krakmolas.

Metronidazolas L išvaizda ir kiekis pakuotėje

Tabletės yra baltos spalvos, taisyklingos apvalios formos, lygiu paviršiumi, su vagele. Vagelė skirta tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į dvi lygias dozes.

Vidinė pakuotė: lizdinė plokštelė, kurioje yra 10 tablečių, sudaryta iš raudonos PVC plėvelės ir lakuotos aliuminio folijos.

Išorinė pakuotė: kartono dėžutė, kurioje yra 20 tablečių (2 lizdinės plokštelės) ir pakuotės lapelis.

Rinkodaros teisės turėtojas ir gamintojas

Rinkodaros teisės turėtojas

PharmaSwiss Česká republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2c 

170 00 Prague 7 

Čekija

Gamintojas

UAB „Liuks farmacija“

J. Borutos g. 21

LT- 46115 Kaunas

Lietuva 

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį rinkodaros teisės turėtoją:

UAB „PharmaSwiss“ 

Šeimyniškių 21 B


LT-09200 Vilnius 

Tel. +370 5 2790 762

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas  2013-10-10
Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.       
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