Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

METRONIDAZOL CHEMA, 100 mg/g, mas¢
Metronidazolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Metronidazol Chema i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metronidazol Chema
Jak stosowac¢ lek Metronidazol Chema

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Metronidazol Chema

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl ol e

1. Co to jest lek Metronidazol Chema i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Metronidazol Chema w postaci masci, jest stosowany w stomatologii.

Wykazuje dziatanie przeciwbakteryjne i przeciwzapalne.

Lek ten stosuje sig:

- w leczeniu endodontycznym zgorzeli miazgi;

- wniepoddajgcych si¢ rutynowemu leczeniu zaawansowanych postaciach zapalenia przyzebia;
- wropniach przyzebnych;

- we wrzodziejacym zapaleniu dzigset.

Metronidazol jest lekiem chemioterapeutycznym z grupy pochodnych S-nitroimidazolu.

Dziata silnie bakteriobdjczo na bakterie beztlenowe: pateczki Gram-ujemne (Bacteroides spp. w tym
takze szczepy oporne na klindamycyne, Fusobacterium spp.), pateczki Gram-dodatnie (Eubacterium
spp.), laseczki Gram-dodatnie (m.in. Clostridium spp.), ziarniaki Gram-dodatnie niezarodnikujace
(Peptostreptococcus) i ziarniaki Gram-ujemne niezarodnikujace (Veillonella). Wykazuje rowniez
dziatanie przeciwzapalne.

Opornos¢ na lek wystepuje rzadko.

Stosowany miejscowo w leczeniu endodontycznym i na blong Sluzowg jamy ustnej moze si¢
wchtania¢ w niewielkim stopniu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metronidazol Chema

Kiedy nie stosowa¢ leku Metronidazol Chema

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng metronidazol lub ktoérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

W leczeniu chorob przyzebia:

- jesli u pacjenta stwierdzono kacheksje, szczegolnie u dzieci i 0s6b w podesztym wieku;
- w okresie cigzy i karmienia piersig (przenika przez tozysko i do mleka kobiet karmigcych piersig).
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W leczeniu endodontycznym, jesli pacjent nie ma uczulenia na substancj¢ czynnag lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku, brak przeciwwskazan.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Metronidazol Chema nalezy omowic¢ to z lekarzem lub
farmaceuta.

Ze wzgledu na czeste uodpornianie si¢ bakterii, lek nalezy stosowaé przez krétki okres czasu: 7 do 10
dni.

Lek Metronidazol Chema a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Brak informacji o niekorzystnym dziataniu podczas stosowania miejscowego metronidazolu

w leczeniu chordb endodontium i tkanek przyzebia wierzchotkowego oraz brzeznego u kobiet w cigzy
lub karmigcych piersig. Jednak nie zaleca si¢ stosowania tego leku u kobiet w okresie cigzy lub
karmigcych piersig, w zwigzku z mozliwo$cig jego przenikania przez tozysko i do mleka karmigcych
kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Metronidazol Chema nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Metronidazol Chema zawiera alkohol cetostearylowy. Alkohol cetostearylowy moze
powodowac¢ miejscowg reakcje¢ skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).

3. Jak stosowac lek Metronidazol Chema

- W leczeniu zgorzeli miazgi z¢ba, jako wktadke czasowg miedzy wizytami: mas¢ wprowadza si¢
igla Lentulo do oczyszczonego i osuszonego kanatu. W przypadku ostrego stanu opatrunek
zmienia si¢ codziennie, az do ustgpienia zaostrzenia, a w stanach przewlektych opatrunek
pozostawia si¢ przez 2 - 3 dni (nie dluzej jednak niz 5 do 7 dni);

- w leczeniu zaawansowanych przypadkoéw zapalenia przyzgbia jako uzupeienie leczenia
podstawowego (skalingu) — delikatnie smaruje si¢ dzigsta 2 razy na dobeg;

- w leczeniu ropni przyz¢bnych — miejscowo, po odbarczeniu ropnia, wprowadza si¢ mas¢ do
patologicznej kieszonki dzigstowej, a nastgpnie rozpoczyna si¢ leczenie przyczynowe;

- we wrzodziejagcym zapaleniu dzigset delikatnie smaruje si¢ dzigsta 2 - 3 razy na dobg, apo 3 do 5
dniach przeprowadza si¢ sanacj¢ jamy ustne;j.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Po podaniu miejscowym w chorobach przyzebia, dziatania niepozgdane wystepujg na ogét rzadko;
niekiedy obserwuje si¢ zaburzenia Zzotadka i jelit (nudnos$ci, wymioty, bole brzucha).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozgdane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
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Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Metronidazol Chema
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac tubg szczelnie zamknieta.
Przechowywa¢ w lodowce (w temperaturze: 2°C - 8°C). Nie zamrazac.

Nalezy zwraca¢ uwage na date waznosci leku.
Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tubie i pudetku tekturowym
po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metronidazol Chema
- Substancja czynng leku jest metronidazol.
1g masci zawiera 100 mg metronidazolu.
- Pozostale sktadniki to: alkohol cetostearylowy, makrogol 400, makrogol 4000.

Jak wyglada lek Metronidazol Chema i co zawiera opakowanie

Lek Metronidazol Chema jest jednorodng, przeswiecajacg masg barwy bialej z odcieniem jasnozottym.
Opakowanie leku to tuba zawierajaca 5 g masci. Tuba wraz z ulotkg umieszczona jest w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
CHEMA-ELEKTROMET
Spotdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszow

tel. 17 862 05 90

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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