INFORMACJA DLA PACJENTA
Metronidazol-ratiopharm® 400 mg Tabletki
Metronidazol

Przeczytaj catg ulotke uwaznie , zanimrozpoczniesz przyjmowanie tego leku . leku . poniewaz
poniewaz ona zawiera wazne informacje.
- Zachowaj te ulotke . Moze chcesz jg pdzniej ponownie przeczytac ..
- dalsze pytania Pytania mie¢, zwrdci¢ sie do swojego lekarza lub farmaceuty. To
lekarstwo
- zostato przepisane osobiscie dla Ciebie przepisany. przekazuj go innym osobom
Trzecia dalej. To moze innym ludziom zaszkodzi¢, nawet jesli oni majg takie same
dolegliwosci jak Ty. Jesli zauwazysz
- dziatania niepozadane Dziatania niepozgdane zauwazysz, zwrd¢ sie do swojego lekarza
lub farmaceuty. Dotyczy to réwniez dziatan niepozadanych , ktére nie sg wymienione
wtej ulotce informacyjnej . sa. punkt 4. 4.

Co w tej ulotce jest
1. Co to jest Metronidazol-ratiopharm® i do czego jest stosowany ?Co
2. powiniene$ wiedzie¢ przed przyjeciem leku Przyjmowanie z Metronidazol-ratiopharm®
zwroci¢ uwage?
Jak jest Metronidazol-ratiopharm® przyjmowac?
Jakie dziatania niepozgdane sg mozliwe?
Jak jest Metronidazol-ratiopharm® przechowywaé?
Zawartos$¢ opakowania opakowania i dalsze informacje
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1. Co to jest jest Metronidazol-ratiopharm® i do czego jest stosowany ?Metronidazol-
ratiopharm

Metronidazol-ratiopharm’ jest jeden lek przeciw pasozytom (pasozytom): przeciw
pierwotniakom (pierwotniakom) i beztlenowe bakterie (beztlenowe) bakterie ..
Metronidazol-ratiopharm® jest stosowany

- przy rzesistkowicy

- przy bakteryjnej waginozie (zapalenie pochwy wywotane aminami, niespecyficzne
zapalenie pochwy)

- przy amebiozie

- przy lambliozie (giardiozie)

- przy infekcjach (Przenoszenia, Zakazenia) z udziatem bakterii bakterii, ktére bez tlenu
mog3 ( beztlenowce);szczegdlnie infekcje , ktdre przez, ktdre sg przez zenskich
narzadach ptciowych, z przewodu pokarmowego oraz uszu, nosa, gardta i zebdw, jamy
ustnej,szczeki pochodzace.

- przy infekcjach z Helicobacter pylori w gérnym przewodzie pokarmowymobszarze

- do zapobiegawczego Leczenie przed ochrong przed infekcjami przy operacyjnych
zabiegach w zenskim obszarze ptciowym i w przewodziepokarmowym

Wyjasnienia:

Rzesistkowica jest chorobg Choroba, ktéra jest wywotana przez wiciowca , Trichomonas
vaginalis, powodowana jest. Wystepuje gtéwnie zapalenie pochwy u kobiet i cewki moczowej
u mezczyzn . Rozprzestrzenianie nastepujeprawie wytgcznie przez kontakt seksualny
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wytacznie przez stosunek ptciowy. Do rozpoznania choroby choroby wykonuje sie wymaz z
wydzieliny przygotowuje sie.

W przypadku bakteryjnej waginozy jest bakteryjna bakteryjny sktad, ktéry naturalnie w
zenskiej pochwie wystepuje, zmienia. To prowadzi do zapalenia z rybim zapachem
rybopodobnych Aminokolpitis. niespecyficzne i niespecyficzne Zapalenie pochwy sg inne
okreslenia dla bakteryjnej waginozy.

Petzakowica (czerwonka petzakowa) jest chorobg , ktora jest wywotywana przezpierwotniaka
petzaka Entamoeba histolytica ,, Entamoeba histolytica, powoduje jest. To dochodzi zwykle
do bdléw brzucha i ciezkich biegunek przez infekcje w przewodzie pokarmowym. Ponadto
moze dojs¢ do tego ze Zajecie innych narzagddéw wystepuje, przy czym choroba nieleczona
czesto Smiertelnie przebiega . Dorozpoznania czerwonki petzakowej bada sie kat . stotek
zbadany.

Lamblioza (Giardioza) jest chorobg , ktdra jest wywotywana przezwiciowca, Giardia lamblia,
pochodzgcego Wiciowiec, Giardia lamblia, . Poprzezzakazenie w przewodzie pokarmowym
dochodzi gtéwnie do wodnistych biegunek do wodnisty Biegunki. Giardia lamblia jest w kale
wykrywana.

2. Co powinienes$ Ty przed przyjeciem Metronidazol-ratiopharm ® zauwazy¢? Metronidazol-
ratiopharm®

nie wolno® moze nie przyjmowane by¢
- jesli Pan(i) uczulony(a) na metronidazol, inne 5-nitroimidazole (grupa, do ktérej nalezy
metronidazol )lub ktérykolwiek z zawartych w Sekcja 6. wymienione inne sktadniki tego
leku sg. Wyjatek istnieje ,jesli wystepuje zagrazajgca zyciu infekcja i inne leki sg
nieskuteczne nieskuteczny sa.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Prosze porozmawiac¢ z swoim lekarzem lub farmaceutg, zanim Metronidazol-ratiopharm
Metronidazol-ratiopharm®®#ez |

ostrozno$¢ Ostroznosé przy przy przyjmowaniu leku Metronidazol-ratiopharm® jest
konieczne, jesli cierpisz na zaburzenia krwiotworzenia oraz choroby mdzgu, rdzenia
kregowego i nerwéw Nerwy cierpiec. Podziel sie tym swojemu lekarzowi z.

W przypadku rzesistkowicy jest czesto partner seksualny réwniez nosicielem rzesistkow,
nawet jesli dotychczas zadne patologicznych zmian zauwazono by¢ powinny. Aby wzajemne
zakazenie unikngc¢ ,jest to konieczne ,aby partner seksualny réwniez zostat zbadany jest i
ewentualnie z leczony jest. Na stosunek ptciowy nalezy podczas leczenia terapii zrezygnowac
nalezy.

Przypadki z ciezkg hepatotoksycznoscig/ostrym niewydolnoscig watroby w tym przypadki z
Smiertelnym zakoriczeniem zaobserwowano u pacjentow z zespotemCockayne'a przy lekach
obserwowano, ktére zawierajg metronidazol. Jesli masz zespdt Cockayne'aZespodt cierpied,
powinien Twaj lekarz podczas leczenia Metronidazolem z Metronidazolem i po zakoriczeniu
leczenia rowniez Twojg funkcje watroby Funkcja watroby czesto monitorowac.
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Poinformuj swojego lekarza niezwtocznie niezwtocznie przerwij przyjmowanie Metronidazolu,
jesli wystgpig u Ciebie nastepujace objawy jesli masz bdl brzucha Objawy rozwijaé:

- Bodle brzucha, Anoreksja, nudnosci, wymioty, gorgczka, zte samopoczucie, zmeczenie,
z6ttaczka, ciemny mocz, jasnoszary lub biaty stolec lub $wiad.

Pacjenci z uposledzong funkcjg watroby
Jesli cierpisz na cigzkie uszkodzenia watroby, porozmawiaj prosze przed przyjeciem
Metronidazol-ratiopharm ® Metronidazol-ratiopharm™°™ lekarzem . Lekarz.

Przyjmowanie z Metronidazol-ratiopharm® razem z innymi lekami

Poinformuj swojego lekarza lub farmaceute, jesli przyjmujesz inne leki przyjmujesz
przyjmowacstosowac niedawno inne leki przyjmmowane stosowane majg lub zamierzajg inne
leki przyjmowacstosowac.

Jakie inne leki wptywaé na dziatanie leku Metronidazol-ratiopharm® ?

Barbiturany, fenytoina

Zmniejszenie skutecznosci leku Metronidazol-ratiopharm® wystepuje przy podaniu
barbiturandw (leki (Lek z Substancje czynne jak Hexobarbital lub Fenobarbital, ktére przeciw
zaburzeniom snu i napadom drgawkowym oraz do narkozy stosowane sg) i przy podawaniu
lekéw z Fenytoing (Substancja czynna przeciw napadom drgawkowym).

Cymetydyna

Leki z cymetydyna (substancja czynna przeciw zapalenie btony $luzowej zotgdka [niezyt
zotadka] oraz przeciw wrzodom zotgdka i dwunastnicy) moga bardzo rzadko wydalanie
wydalanie z Metronidazol wptywac i tym samym dziatanie/dziatania niepozadane z
Metronidazol-ratiopharm® wzmacniaé.

Disulfiram
Jednoczesne podawanie leku do leczenia uzaleznienia od alkoholu Disulfiram moze prowadzi¢
do stanéw dezorientacji i okreslonych zaburzen psychicznych (psychoz) prowadzic.

Sylimaryna/Sylibinina

Przy jednoczesnym podawaniu sylimaryny/sylibininy (leki do Leczenie z choréb watroby i
dolegliwosci trawiennych) jest dziatanie leku Metronidazol-ratiopharm Metronidazol-
ratiopharm?#mieiszone |

Diosmina

(lek do leczenia Leczenie od zylny choroby nég i hemoroidy) moze stezenie metronidazolu we
krwi zwiekszy¢ i tym samym dziataniedziatania niepozadane leku Metronidazol-ratiopharm®
wzmocnic.

Jakie inne leki sg w swoim dziataniu przez Metronidazol-ratiopharm® wptywane?
Leki przeciwzakrzepowe Srodki

Pacjenci, ktorzy sg okreslonymi lekami leczeni sg, ktére ktére krzepnigcie krwi hamujg
(antykoagulanty typu kumaryny, takie jak np. fenprokumon, warfaryna), muszg ewentualnie na
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nowo ustawione by¢, poniewaz przez Metronidazol-ratiopharm® die przeciwzakrzepowe
dziatanie tych lekéw zwieksza sie.

Busulfan
Toksyczno$¢ Busulfanu ( chemioterapeutykChemioterapeutykmoze znacznie znaczny
wzmochniony zostanie.

Cyklosporyna

Przy jednoczesnym podawaniu cyklosporyny (lek ktéry odpowiedz immunologiczng ttumi lub.
ostabia) i Metronidazol-ratiopharm® moze poziom we krwi cyklosporyny zwigksza by¢. Pozwdl
dlatego swoje poziomy cyklosporyny i kreatyniny we krwi czesto kontrolowaé.

5-fluorouracyl

Toksyczno$¢ toksycznosé 5-fluorouracylu (lek chemioterapeutyczny do leczenia guzéw
Guzy) zwigksza sig, poniewaz przy jednoczesnym podaniu Metronidazolratiopharm®
wydalanie 5-Fluorouracilu zmniejszone jest ..

Przy podawaniu

lekéw Leki litem (leki Lit (lek) do leczenia okreslonych form euforycznego lub przygnebionego
nastroju [stany maniakalno-depresyjne |)nalezy zachowaé ostroznosé ,poniewaz nastepnie
moze wystgpi¢ wzrost des litu we krwi zaobserwowano zostato (ryzyko zatrucia litem
Zatrucie litem drzeniem i napadami drgawkowymi ). Proszedlatego swoje poziomy we krwi
litu, kreatyniny Kreatynina i elektrolity kontrolowac.

Takrolimus

Podanie jednoczesne podawanie z Metronidazol-ratiopharm® prowadzi do wzrostu poziomu
we krwi takrolimusu ($rodek takrolimus ($rodek wptywania na uktadu odpornosciowego).
Pozwdl dlatego swojemu Tacrolimus-poziom we krwi i funkcje nerek czesto kontrolowac.

Amiodaron

Jednoczesne stosowanie z Metronidazolem i Amiodaronem ($rodek i Amiodaron ($rodek do
Leczenie od zaburzen rytmu serca) moze prowadzi¢ do wptywu na czynno$¢ serca prowadzic.
Dlatego nalezy czynnos¢ serca regularnie w EKG monitorowacé by¢ zostanga. Skonsultuj sie z
lekarzem, gdy tylko zauwazysz objawy zaburzen rytmu serca,takie jak zawroty gtowy,
odczuwalnezmiany rytmu serca lub krétkotrwate omdlenie zauwazysz krétkoterminowe
Omdlenie zauwazy¢.

Mykofenolan mofetylu

Przy jednoczesnym podawaniu z antybiotykami moze zmniejszy¢ sie dostepnos¢ z
mykofenolanu mofetylu (substancja lecznicza ktéra dziata na uktad odpornosciowy
supresyjnie) w ciele zmniejszona by¢. Dlatego jest zalecane jednoczesne czeste
monitorowanie przez badania laboratoryjne zalecane.

Przyjmowanie metronidazolu-ratiopharm Metronidazol-ratiopharm™*™ z alkoholem Alkohol
Spozycie alkoholu jest podczas leczenia metronidazolem i przez co najmniej 48 godzin po
nim 48 unika¢ , poniewaz w przeciwnym razie mogawystgpi¢ objawy nietolerancji wystgpic

mMoga, jak np. zaczerwienienia skory w obszarze gtowy i szyi oraz nudnosci, wymioty ,bdle
gtowy i zawroty gtowy. Cigza
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Cigza, Karmienie piersig i Zdolno$¢ do rozmnazania

Jesli jestes w cigzy lub karmisz piersig ,lub jesli podejrzewasz , ze jestes w cigzylub zamierzasz
by¢ w cigzy lub planujesz, w cigzy do zostaé, zapytaj swojego przed przyjeciem tego leku
lekarza lub farmaceute o porade. Cigza Jesli jestes

W Ccigzy
jestes, sg, bedzie Pan Pana lekarz tylko wtedy za pomocg Metronidazol-ratiopharm® leczy¢,
jesli uzna to za absolutnie konieczne uwaza.

Okres karmienia piersia

Metronidazol przechodzi do mleka matki przez. Dlatego powinny Panie podczas leczenia
Metronidazol-ratiopharm ® Metronidazol-ratiopharm’*** co najmniej 2—3 dni po tym
przerwac karmienie piersig przerwac Karmienie piersig przerwac.

Ptodnosc¢

Badania na zwierzetach wskazujg tylko mozliwy negatywny wptyw Wptyw metronidazolu na
meskie narzady ptciowe Narzady ptciowegdy wysokie dawki zostaty podane zostaty, die
daleko ponad maksymalng zalecang dawke dla cztowieka leza.

Zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i zdolnos$¢ do obstugiwania maszyn

Szczegdlnie na poczatku leczenia moze Metronidazol-ratiopharm® Twéj zdolno$é reakcji
wptywacé. Ty mozesz wtedy na nieoczekiwane i nagte zdarzenia nie juz szybko i celowo
wystarczajgco reagowad, tak ze np. zdolnos¢ do aktywnego uczestnictwa w ruchu drogowym
lub do obstugiwania maszyn lub praca bez bezpiecznego oparcia jest zmniejszona .Dotyczy to
wzmochionym stopniu w wspdtdziataniu z alkoholem.

Metronidazol-ratiopharm® zawiera laktoze.

Prosze przyjmowaé Pan/Pani Metronidazol-ratiopharm® dopiero po konsultacji z Twojemu
lekarzowi jeden, jesli Ci wiadomo jest, ze cierpisz na nietolerancje wobec niektérych cukréw
cierpisz ..

3. Jak jest Metronidazol-ratiopharm® przyjmowac?

Przyjmuj ten lek zawsze doktadnie zgodnie z ustaleniami z Twoim lekarzem przyjmowac.
Zapytaj swojego lekarza Twojego lekarza lub Farmaceuta wedtug, jesli Pan/Pani nie

pewny/pewna jestes ..

Dawkowanie
Dawkowanie zalezy od rodzaju i ciezkosci choroby i stopnia Choroba.

Die nastepujace informacje sg wartosciami srednimi i dotycza tylko, o ile Metronidazol-
ratiopharm® przez Twojego lekarza nie inaczej przepisano zostato.

Die codzienna dawka moze %2 do maksymalnie 5 tabletek Metronidazol-ratiopharm®

(odpowiadajgce 200-2.000 mg metronidazolu) wynosié. Zwykle sg die Tabletki 2- do 3 razy
dziennie przyjmowane.
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Nieskomplikowane Infekcje (Zakazenia, ktére przy leczeniu zwykle szybko i bez nastepstw
goja sie)

W przypadku jednej niskiej dziennie dawki 1V2 tabletek (odpowiadajgcej 600 mg
metronidazolu) lub mniej jest wymagane wielodniowe leczenie (5-7 dni) konieczne.

Przy wigkszej ilosci przyjmowania od 2V2-5 tabletek (odpowiadajgcej 1.000-2.000 mg
metronidazolu) dziennie moze krétki czas leczenia (13 dni) by¢ wystarczajacy. Bakteryjna

waginoza Waginoza i rzesistkowica u dorostych
Leczenie przez jednorazowe podanie 5 tabletek (odpowiadajgce 2.000 mg metronidazolu)
mozliwe.

Alternatywnie w

- bakteryjnej waginozie
22 Tabletki (odpowiadajgce 1.000 mg Metronidazol) na dzien (podzielone na 2-3
dawki) przez tacznie 7 dni.

- Rzesistkowica (szczegdlnie w opornych przypadkach)
2-2V>-(4) tabletki (odpowiednio 800-1.000-[1.600] mg Metronidazol) na dobe
(podzielone na 2-3 dawki) przez tacznie 7 dni.

Aby wzajemne zakazenie przy jednej rzesistkowicy unikng¢ unikaé, jest to konieczne, aby
partner seksualny réwniez zostat zbadany | w razie potrzeby leczony przy uzyciu preparatu
zawierajgcego metronidazol byt ( (patrz 2. ,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”).

Skomplikowane Infekcje (Zakazenia, ktére nawet przy starannym leczeniu czesto trudno goja
sig) jak

- Zapalenie btony s$luzowej macicy (Endometritis)

- Zapalenie jajowodoéw lub jajnikdéw (Adnexitis) Zapalenia

- Zapalenia obszarze zebdw, jamy ustnej i szczeki Zapalenia
- Zapalenia obszarze gardta, nosa i uszu Zapalenie otrzewnej
- Zapalenie otrzewnej (Peritonitis) i

- Ropnie (ropni) w jamie brzusznej

Dzienna dawka na poczatku 4-5 tabletek (odpowiadajgce 1.600-2.000 mg metronidazolu) i w
kolejnych dniach dni 22 tabletki (odpowiadajgce 1.000 mg metronidazolu) przez 5-7 dni.
Tylko w wyjatkowych przypadkach powinno sie dawkowanie do 3%z tabletki (odpowiadajgce
1.400 mg metronidazolu) na dzien zwigkszone by¢.

W ramach terapii skojarzonej w celu eradykacji Helicobacter pylori nalezy przed
rozpoczeciem leczenia uwzgledni¢ oficjalne zalecenia terapeutyczne do przestrzegania.

Leczenie profilaktyczne leczenie powinno na jednorazowe podanie dawki od 12 do
maksymalnie 5 tabletek (odpowiadajgce 600-2.000 mg metronidazolu) ograniczone
pozostac.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Zakazenia, ktére przez beztlenowe bakterie spowodowane sg
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Dzieci powyzej 8 tygodni do 12 lat: 20 mg do 30 mg/kg masy ciata jednorazowo na dobe jako
pojedyncza dawka lub podzielone na 7,5 mg/kg co 8 godzin.

Zaleznie od stopnia ciezko$ci moze dawka dawka do 40 mg/kg na dzien zwiekszona byé. Czas
trwania leczenia wynosi zwykle 7 dni. Dzieci ponizej 8 tygodni: Dla tych Grupa wiekowa jest
lek Arzneimittel o mniejszej mocy potrzebny.

Bakteryjna waginoza

Mtodziez: dwa razy dziennie 1 tabletka (odpowiadajgcy dwa razy codziennie 400 mg
Metronidazol) przez 5 do 7 dni lub 5 tabletek (odpowiadajgce 2.000 mg Metronidazol) jako
jednorazowa dawka.

Profilaktyka okotooperacyjna Profilaktyka

Dzieci ponizej 12 lat: jednorazowo 20 mg do 30 mg/kg masy ciata na do dwie godziny przed
zabiegiem ..

ponizej 40. tygodnia cigzy : Dlatej grupy wiekowej Grupa wiekowa jest jeden lek z mniejsza
mocg potrzebny

Urogenitalna rzesistkowica

Mtodziez: 5 tabletek (odpowiadajgce 2.000 mg metronidazolu) jako jednorazowa dawka lub
trzy razy codziennie V2 tabletka (odpowiadajgcy trzy razy codziennie 200 mg Metronidazol)
przez 7 dni lub dwa razy codziennie 1 tabletka (odpowiadajgcy dwa razy codziennie 400 mg
Metronidazol) przez 5 do 7 dni.

Dzieci ponizej 10 lat: 40 mg/kg masy ciata jako dawka jednorazowa (maks. 2.000 mg
Metronidazol) lub przez 7 dni 15 mg do 30 mg/kg masy ciata na dzien, podzielone na dwie do
trzy dawki dziennie. Nie wolno 2.000 mg na dawke nie przekraczac ..

(Giardiaza) Dzieci

powyzej 10 lat: 5 tabletek Tabletki (odpowiednio 2.000 mg Metronidazol) raz dziennie przez 3
dni lub 1 tabletka (odpowiednio 400 mg Metronidazol) trzy razy dziennie przez 5 dni.

Dzieci od 7 do 10 lat: 2V tabletki (odpowiadajgce 1.000 mg metronidazolu) raz dziennie przez
3dni.

Dzieci od 3 do 7 lat: 12-2 tabletki (odpowiadajgce 600 mg do 800 mg metronidazolu) raz
codziennie ponad 3 dni. Dzieci od 1 do 3 lat: Dla tej grupy wiekowej jest lek Lek nizszej mocy
wymagany ..

wyrazone : Dzieciotrzymujg 15 mg do 40 mg/kg masy ciata na dzien, na dzien, podzielone na
dwie do trzech dawki dziennie.

Petzakowica

Dzieci powyzej 10 lat: 1-2 tabletki (odpowiadajgce 400 mg do 800 mg metronidazolu) trzy
razy dziennie przez 5 do 10 dni.

Dzieci od 7 do 10 lat: ¥2-1 tabletka (odpowiadajgce 200 mg do 400 mg metronidazolu) trzy
razy dziennie przez 5 do 10 dni.

Dzieci od 3 do 7 lat: 2 tabletka (odpowiadajgce 200 mg metronidazolu) cztery razy dziennie
przez 5 do 10 dni.

Dzieci w wieku od 1 do 3 lat: V2 tabletki (odpowiadajgce 200 mg metronidazolu) trzy razy
dziennie przez 5 do 10 dni.
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Alternatywnie wyrazone: Dzieci otrzymujag 35-50 mg/kg Masa ciata na dzien, podzielone na
trzy dawki dziennie, przez 5 do 10 dni. Nie wolno przekraczac¢ 2.400 mg na dzien
przekroczone byc.

Terapia skojarzona do eradykacji Helicobacter pylori

W W ramach terapii skojarzonej stosuje sie 20 mg/kg masy ciata dziennie, podzielone na dwie
dawki dziennie (maks. dwa razy 500 mg/dzien), przez 7 do 14 dni stosowane .
Przedrozpoczeciem leczenia Rozpoczecie leczenia sg die oficjalne zalecenia terapeutyczne
do przestrzegania.

Dla dzieci ponizej 6 lat sg tabletki, ktére nalezy potyka¢ w catosci przyjmowac s, nie
odpowiednie.

Sposdb Zastosowanie

Przyjmowac tabletki Tabletten nie rozgryzajac z wystarczajacg iloscig ptynu (np. 1 szklanka
wody) podczas positku jedzenia lub krétko po nim. Tabletka Tablette moze w takie same
Dawkowanie podzielone zostana.

Czas trwania stosowania
O czasie trwania stosowania decyduje Twdj lekarz.

Ostrzezenie:

Leczenie Metronidazol-ratiopharm z Metronidazol-ratiopharm® lub innym innym zawierajgcym
nitroimidazol leku nie moze zwykle przekraczac 10 dni przekraczac. Ten okres moze tylko w
pojedynczych przypadkach przy szczegdlnie surowym ustaleniu wskazan (tzn. po starannym
rozwazeniu przez Twojego lekarza w przypadku wystgpienia powaznych przyczyn)
przekroczone by¢. Leczenie powinno by¢ mozliwie rzadko powtarzane by¢. Die Ograniczenie
der czasu trwania leczenia ist konieczne, poniewaz moze wystgpi¢ uszkodzenie ludzkich
komorek rozrodczych (mozliwe uszkodzenie materiatu genetycznego ) niemozna wykluczyé
wykluczy¢ pozwala i poniewaz w serie préb z zwierzetami jeden wzrost z okre$lonych guzéw
(nowotworéw) zaobserwowano zostat.

Jesli jeden wigkszg ilo$¢ Metronidazol-ratiopharm® przyjeli niz, powinni Panstwo przyjac¢

Jesli jednorazowg dawke z Metronidazol-ratiopharm® przypadkowo podwdjnie przyjma, to ma
to brak wptywu na dalsze przyjmowanie, tj. nalezy przyjmowacé Metronidazol-ratiopharm®
nastepnie w taki sposdb, jak w instrukcji dawkowania.

W przypadku przyjmowania znacznie do wysokich dawek leku moze to do nudnosci,
wymiotéw, zwigkszonych odruchéw, ataksji (zaburzenie w uporzgdkowanym przebiegu
ruchow), przyspieszonego Bicie serca, Duszno$¢ i Dezorientacja (Nieznajomos$é czasu i

miejsca) wystepuja.

Srodek zaradczy nie jest znany . Po leczeniuprzez lekarza objawéw dolegliwosci mozna
ztagodzi¢ jest z petnym wyzdrowieniem po kilku dniach nalezy sie spodziewac.

Jesli zapomniates$ o przyjeciu Metronidazol-ratiopharm Metronidazol-ratiopharm™ przyjmuj
dawki

Nalezy nie bra¢ podwdjna ilos¢ jeden, jesli zapomniates$ poprzednig dawke poming¢ ..
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Twoje pomytke jeszcze tego samego dnia zauwazysz ,, przyjmij Pan/i zbyt matg przyjeta ilo$¢
leku jeszcze w tym samym dniu dodatkowo przyjmij.

Zauwaz Pan/i swoje pomytke dopiero w nastepnym dniu, to moze to konieczne by¢, aby
leczenie o jeden dzien przedtuzy¢ .. sie w takim przypadku prosze z swoim lekarzem. Jesli

pominiesz Przyjmowanie z Metronidazol-ratiopharm® przerwac

Jesli leczenie przedwczesnie zakonczysz lub je czasowo przerwiesz, narazasz sie na
niepowodzenie leczenial

W przypadku nieprzyjemnych Dziatania niepozgdane bedzie Twdj lekarz z Tobg omdwi, jakie
srodki zaradcze sg na to dostepne i czy inne leki sg dla Ciebie odpowiednie moga.

Jesli Ty dalsze pytania dotyczace przyjmowania tego leku masz, skontaktuj sie z swoim
lekarzem lub farmaceuta. 4.

4. dziatania niepozadane sg sg mozliwy?

Jak wszystkie leki moze réwniez ten lek dziatania niepozadane miec, ktére jednak nie u
kazdego wystgpi¢ musza.

Niektore dziatania niepozadane moga by¢ powazne by¢. Skontaktuj sie sie natychmiast z
lekarzem , jesli u Ciebie wystgpi jeden z nastepujacych dziatan niepozadanych :

Sporadycznie mozedo do do 1z 100 leczonych dotyczg)

- alergiczna reakcja, czesto wystepujgca z spadkiem ci$nienia krwi, zawrotami gtowy,
nudnosciami i ew.. dusznoscig (reakcja anafilaktyczna )obrzek bton $luzowych

- Obrzek btony $luzowej w obszarze drég oddechowych z dusznoscig (obrzek
naczynioruchowy )Zaburzenia

- w koordynacji ruchow ( ataksja ),Zaburzenia nerwowe( Zaburzenia nerwowe
(obwodowe neuropatie) i napady drgawkowe
Jesli odczuwasz jedno dretwienie, mrowienie lub tingling w ramionach i nogach
odczuwasz, musisz natychmiast swojego lekarza lekarz powiadomi¢, nawet jesli te
objawy u Ciebie tylko w tagodnej formie wystepujg!

Bardzo rzadko (moze do 1 na 10 000 leczonych Leczeni dotyczy¢)

- silnie zmniejszona liczba okres$lonych biatych krwinek (agranulocytoza), na ptytki krwi
(trombocytopenia) lub. na wszystkie krwinki (Pancytopenia). Objawy choroby sg
ostabienie, zwiekszona podatnos$¢ na infekcje i zwiekszone siniaki. Nalezy w tych
przypadkach szybko przeprowadzi¢ kontrole morfologii krwi przeprowadzony sa.

- ciezkie przypadki reakcji alergicznej ( wstrzgsanafilaktyczny). Jesli dochodzi do
niewydolnosci krgzenia z zaburzeniami $wiadomosci Zaburzenia $wiadomoscizimne
poty jak réwniez bladosc¢ i zimne rece i stopy nalezy natychmiast lekarz wezwac na
pomoc zostac¢ powinien. Do przybycia jego przybycia nalezy tutéw gdérna czes¢ ciata
pacjenta chorego ptasko i jego nogi wysoko do utozenia. Aby unikng¢ przed
wychtodzeniem nalezy pacjent chory przykry¢ kocem kotdrg ciepto do trzymac. Lekarz
rozpocznie die zwykte odpowiednie dziatania ratunkowe wprowadzi.
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- Nie zapalne choroby des moézgu (encefalopatia z np. dezorientacja, gorgczka, bole
gtowy, halucynacje, paraliz, Swiattowstret, zaburzenia widzenia i zdolnosci ruchowych,
sztywno$¢ karku), choroby mézdzku z np. np. Mowa-, Ruchowe- i Zaburzenia chodu,
Drzenie, Oczoplas (Nystagmus). Te Objawy moga sie po zakonczeniu leczenia cofad.

- Zapalenie der Trzustka (Zapalenie trzustki), ktére do silnych bdli w nadbrzuszu,
nudnosci i wymiotéw prowadzi

- Woystapienie ciezkich utrzymujgcych sie biegunek podczas lub w pierwszych
tygodniach po leczeniu leczeniu (rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego). Ta przez
leczenie antybiotykami wywotana choroba jelit moze zagrazac zyciu zagrazajacy zyciu
wymaga leczenia jedna natychmiastowe i odpowiednie lekarskie leczenie. Leki, ktére
ruchy jelit (perystaltyka) hamujg, nie moga by¢ przyjmowane .

Nie znane (Czesto$¢ na podstawie dostepnych danych nie oszacowana oszacowalnynie

- bakteryjne spowodowane zapalenie opon mézgowych Zapalenie opon mézgowych
aseptycznezapalenie opon mézgowych) Choroba

- [ZapalenieZapalenie des nerw wzrokowy

- U pacjentdw, ktérzy jednoczesnie z innymi antybiotykami leczeni byli, wystapity
przypadki z niewydolnosci watroby , w ktérych konieczna byta transplantacja watroby
wymagany zostat.

- ostre zapalne schorzenie skory lub btony $luzowej (rumien wysiekowy
wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona-zespoét, toksyczna epidermalna martwica,
trwata osutka polekowa); cz. z Zaburzenie ogélnego samopoczucia, gorgczka i bolesne
pecherze

- Ostra niewydolno$¢ watroby u pacjentow z zespotemCockayne'a (patrz 2. ,Co
powinienes zrobi¢ przed der Przyjmowanie z Metronidazol-ratiopharm® zwrécic¢
uwage?”, ,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”)

Dalsze dziatania niepozadane

Prosze porozmawiac¢ ze swoim lekarzem o die dalsze leczenie, jesli nastepujace dziatania
niepozadane wystapia:

Czesto (moze do 1 na 10 leczonych dotyczy¢ )zaburzenia smaku

(np. (np. metaliczny smak), gorzka zgaga, nalot na jezyku, zapalenia w jamie ustnej (zapalenie
jezyka, zapalenie jamy ustnej), ucisk w zotadku, nudnosci, wymioty, brak apetytu, biegunka
ciemne zabarwienie des moczu (spowodowane przez produkt metabolizmu, bez znaczenia)

Sporadycznie (moze do do 1 na 100 leczonych dotyczy¢)

- Infekcje z jednym grzybicg skéry (np. Candida albicans) w okolicach ptciowych

- Zmniejszenie od biatych krwinek (leukopenia i granulocytopenia). Przy dtuzszym
stosowaniu sg dlatego regularne Kontrole morfologii krwi przeprowadzac.

- zapalny zaczerwienienia, alergiczny katar i alergiczne zapalenie spojéwek oka,
pokrzywka, gorgczka polekowa

- bdle gtowy, zawroty gtowy

- sennosé, bezsennosé, Omamy (Halucynacije), Stany dezorientacji, Pobudliwosé,
Smutny Nastréj (Depresja)

- zwykle przejSciowe Zaburzenia widzenia jak Podwdjne widzenie i Krotkowzrocznosé
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- Zaburzenia watroby funkcji watroby, wzrost réznych pozioméw enzyméw
watrobowych

- reakcje skérne (np. wysypka z pecherzykami- i pokrzywka [wysypka pokrzywkowal,
wysypki krostkowe Wysypka krostkowaswiagd ,, napadowo zaczerwienienie skéry z
uczuciem goraca [Flush])

- bolesne oddawanie moczu (dysuria), zapalenie pecherza (zapalenie pecherza
moczowego) i mimowolne oddawanie moczu (nietrzymanie moczu)

- uczucie ostabienia

Bardzo rzadko (moze do 1 na 10 000 leczonych dotyczy¢)

- Zobttaczka, Zapalenie watroby z zastojem zétci Béle miesni
- Bodle migsniBdle stawdw Bole stawdw

Nie znane (Czestos$¢ na podstawie dostepnych danych nie mozliwa do oszacowania
oszacowalnyNiedostuch

- NiedostuchUtrata stuchu,Szumy uszne lub - -szumy uszne (Tinnitus)

Dzieci i mtodziez
Czestos¢, rodzaj i ciezkos¢ dziatan niepozadanych sg u dzieci i dorostych takie same.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig dziatania niepozgdane zauwazy¢, zwrdcic sie do swojego lekarza lub
farmaceuty. To dotyczy réwniez dziatar niepozgdanych , ktdre nie sg wymienione wtej ulotce
Ulotka dotgczona do opakowania Mozesz zgtosicje . Dziatania niepozadane takze
bezposrednio dem Federalny Instytut ds. Lekdéw i Produktéw Medycznych, Dziat
Farmakowigilancja, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Strona internetowa:
www.bfarm.de zgtaszac. Zgtaszajgc Panstwo dziatania niepozadane ,mogg Panstwo Ty do
tego przyczynic sie, ze wiecej informacji o bezpieczenstwie tego leku do dostepne zostang ..
5. nalezy Metronidazol-ratiopharm Metronidazol-ratiopharmprzechowywac przechowywac?
Przechowuj ten lek z dala od dzieci niedostepny .

Nie wolno tego leku po dacie na kartoniku i na blistrach po ,Termin waznosci do”,Uzyj. do"
podanego terminu waznosci nie uzywac .Termin waznosci odnosi sie do ostatniego dnia
miesigca podanego podanych Nie.

w temperaturze powyzej 30 °C przechowywac.

6. Zawartos¢ opakowania i dodatkowe informacje Co

Metronidazol-ratiopharm Metronidazol-ratiopharm?*? Substancjg

- czynng jest metronidazol Metronidazol.
tabletka zawiera zawiera 400 mg Metronidazol.

- Die pozostate sktadniki to:
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Laktoza-monohydrat, Mikrokrystaliczna celuloza, skrobia kukurydziana, Povidon K30,
Krospowidon, Makrogol 6000, Krzemionka koloidalna Dwutlenek krzemu, Stearynian
magnezu (Ph.Eur.) [roslinny], Proszek celulozowy

Jak Metronidazol-ratiopharm® wyglada i zawarto$¢ opakowania Biatawy

,podtuzny podtuzne Tabletka z rowkiem na obu stronach.

Metronidazol-ratiopharm® jest w opakowaniach z 14 i 20 tabletkami dostepny.

Przedsiebiorstwo farmaceutyczne

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Producent

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Str. 3

89143 Blaubeuren

Ta ulotka zostata ostatnio zaktualizowana w listopadzie 2022.
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