Ulotka dla dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Metronidazole B. Braun, 5 mg/ml, roztwér do infuzji
Metronidazolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Metronidazole B. Braun i w jakim celu sie go stosuje

Lek Metronidazole B. Braun jest antybiotykiem stosowanym do leczenia ci¢zkich zakazen bakteryjnych,
wywotanych przez bakterie wrazliwe na substancj¢ czynng leku — metronidazol.

Lek Metronidazole B. Braun stosuje si¢ w leczeniu nastepujacych chorob:

zakazenia osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak ropnie mozgu (miejscowe zakazenie z ropa),
zapalenie opon mézgowych (bton wyscielajacych mozg);

zakazenie ptuc i nabtonka phluc, takie jak zapalenie pluc z jednoczesnym uszkodzeniem tkanek,
zachlystowe zapalenie ptuc w nastepstwie przedostania si¢ tresci zotadka do ptuc, ropnie phuc;
zakazenia przewodu pokarmowego, takie jak zapalenie otrzewnej, ropnie watroby, zakazenia po
zabiegach chirurgicznych okre¢znicy lub odbytnicy, ropne zakazenia w obrgbie jamy brzusznej

i miednicy;

zakazenia narzadow plciowych u kobiet, takie jak zapalenie btony $luzowej macicy, stany po
usunigciu macicy lub cesarskim cigciu, poronienie septyczne z zakazeniem krwi (posocznica),
goragczka pologowa;

zakazenia uszu, nosa, gardta, zebow, szczeki, jamy ustnej, np. wrzodziejace zapalenie jamy ustnej;
zapalenie wsierdzia;

zapalenie kosci 1 stawdw, takie jak zapalenie szpiku;

zgorzel gazowa;

posocznica z zakrzepowym zapaleniem zyt.

W razie konieczno$ci mozna zastosowac inne odpowiednie antybiotyki.

Lek Metronidazole B. Braun mozna stosowac zapobiegawczo, przed zabiegami o wysokim ryzyku zakazenia
bakteriami beztlenowymi (gtownie zabiegi ginekologiczne, operacje zotadka i jelit).



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metronidazole B. Braun
Kiedy nie stosowac leku Metronidazole B. Braun
- jesli pacjent ma uczulenie na metronidazol lub inne podobne substancje lub ktorykolwiek

z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Metronidazole B. Braun nalezy omowic to z lekarzem.

Zachowac szczegodlng ostroznosé, stosujac lek Metronidazole B. Braun, jesli u pacjenta stwierdzono:

. ciezkie uszkodzenia watroby;
) zaburzenia powstawania krwinek;
. chorobe mézgu, rdzenia krggowego lub nerwow.

W takich przypadkach lekarz prowadzacy podejmie decyzje o ewentualnym zastosowaniu leku
Metronidazole B. Braun.

Jesli w trakcie leczenia wystapig napady drgawek lub inne reakcje dotyczace nerwow, takie jak dretwienie
konczyn, lekarz natychmiast skoryguje dalsze leczenie.

Zazwyczaj leku Metronidazole B. Braun nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 10 dni. Czas leczenia moze by¢
dhuzszy tylko w wyjatkowych przypadkach, gdy jest to absolutnie konieczne. Leczenie metronidazolem
mozna bedzie powtorzy¢ tylko wtedy, kiedy jest to absolutnie konieczne. W takich przypadkach lekarz
zaleci doktadng kontrolg¢ stanu pacjenta.

Szczegoblnie w przypadku dlugotrwatego leczenia metronidazolem lub w przypadku wystepowania
U pacjenta obnizonej odpornosci moze dojs$¢ do zaburzenia rownowagi flory jelitowe;j.

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ terapii lub ja zweryfikowac, jezeli u pacjenta wystapi ciezka biegunka, ktora
moze by¢ spowodowana cigzka chorobg jelita grubego o nazwie rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego
(patrz takze punkt 4).

Podczas stosowania lekow zawierajacych metronidazol u pacjentow z zespotem Cockayne'a, odnotowano
przypadki ciezkiej hepatotoksycznosci/ostrej niewydolnosci watroby, w tym przypadki zakonczone zgonem.

U pacjentow z zespotem Cockayne'a lekarz powinien w trakcie leczenia metronidazolem oraz po jego
zakonczeniu kontrolowac czynnos$¢ watroby.

Jesli u pacjenta wystapia nizej wymienione objawy, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza
i przerwac przyjmowanie metronidazolu:
e bdl brzucha, jadtowstret, nudnosci, wymioty, goraczka, zte samopoczucie, uczucie zmeczenia,
z6ltaczka, ciemna barwa moczu, kleiste Iub rzadkie stolce lub §wiad skory;
e cigzkie reakcje skorne, w tym zespot Stevensa i Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome,
SJS), toksyczna nekroliza naskdrka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN), reakcja polekowa
z eozynofilig i objawami ogélnymi (ang. drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms, DRESS), ostra uog6lniona osutka krostkowa (ang. acute generalized
exanthematous pustulosis AGEP) byly zglaszane w zwigzku ze stosowaniem leku
Metronidazole B. Braun 5 mg/ml. Nalezy przerwac stosowanie leku Metronidazole B. Braun
5 mg/ml i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek z objawow
zwigzanych z tymi ci¢zkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4.

Wydhuzony czas leczenia metronidazolem moze zaktocaé proces tworzenia komorek krwi (patrz punkt
»,Mozliwe dziatania niepozadane”), dlatego lekarz zaleci kontrolowanie liczby krwinek w trakcie leczenia.

Lek Metronidazole B. Braun a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.



Leki, ktore mogg powodowa¢ zaburzenia rytmu serca

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje leki, ktére mogg powodowac zaburzenia rytmu serca
(tzw. wydtuzenie odstgpu QT, ktore jest widoczne w EKG), takie jak niektore leki przeciwarytmiczne (leki
stosowane W leczeniu zaburzen rytmu serca, np. amiodaron), niektdre antybiotyki (np. cyprofloksacyna).

W trakcie przyjmowania tych lekow nalezy monitorowac¢ czynno$¢ serca. Nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem, jesli wystapia jakiekolwiek zaburzenia czynnosci serca, zawroty gtowy lub omdlenia.

Barbiturany (substancja czynna lekéw nasennych)
Fenobarbital zmniejsza czas dzialania metronidazolu; dlatego moze by¢ konieczne zwickszenie dawki
metronidazolu.

Busulfan
Nie nalezy stosowac jednoczesnie metronidazolu i busulfanu, gdyz moze to zwigksza¢ prawdopodobienstwo
wystapienia objawdw toksycznosci.

Karbamazepina (lek stosowany w leczeniu padaczki)
Podczas jednoczesnego stosowania konieczne jest zachowanie szczegdlnej ostroznosci, gdyz metronidazol
moze wydtuzaé czas dziatania karbamazepiny.

Cymetydyna (lek stosowany w leczeniu zaburzen zotgdka)
W odosobnionych przypadkach cymetydyna moze zmniejsza¢ wydalanie metronidazolu i prowadzi¢ do
zwigkszonego stezenia metronidazolu w surowicy.

Pochodne kumaryny (leki hamujqgce krzepliwosc¢ krwi)

Metronidazol moze wzmaga¢ dziatanie przeciwkrzepliwe lekow z grupy kumaryn. Dlatego, jezeli pacjent
przyjmuje lek hamujacy krzepniecie krwi (np. warfaryne), lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki takiego
leku w trakcie jednoczesnego podawania metronidazolu.

Cyklosporyna (lek stosowany w hamowaniu niepozgdanych reakcji immunologicznych)
Podczas réwnoczesnego leczenia cyklosporyng i metronidazolem moze zwickszy¢ si¢ stezenie cyklosporyny
we krwi; w zwiazku z tym lekarz dostosuje dawke cyklosporyny.

Disulfiram (stosowany u alkoholikdw w terapii odwykowej)

W przypadku podawania disulfiramu nie nalezy przyjmowa¢ metronidazolu lub nalezy zaprzestaé
przyjmowania disulfiramu. Ré6wnoczesne podanie tych lekéw moze powodowac stany dezorientacji lub
powazne zaburzenia psychiczne (psychoza).

Fluorouracyl (lek przeciwnowotworowy)
Konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki dobowej fluorouracylu w razie stosowania jednocze$nie
z metronidazolem, poniewaz metronidazol moze zwigkszy¢ stezenie fluorouracylu we krwi.

Lit (stosowany w leczeniu chordb psychicznych)
Podczas stosowania metronidazolu rownoczesnie z solami litu konieczna jest szczegdlnie doktadna
obserwacja pacjenta, gdyz moze by¢ konieczne ponowne dostosowanie dawek litu.

Mpykofenolan mofetylu (stosowany w celu zapobiegania odrzucenia narzqdow po transplantacji)
Metronidazol moze ostabia¢ dziatanie tego leku, dlatego zaleca si¢ doktadnie kontrolowa¢ dziatanie
mykofenolanu mofetylu.

Fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki)

Jesli pacjent przyjmuje fenytoing, lekarz zaleci leczenie metronidazolem z zachowaniem ostroznosci.
Metronidazol moze wydtuza¢ czas dziatania fenytoiny, a z drugiej strony fenytoina moze ostabia¢ dziatanie
metronidazolu.



Takrolimus (stosowany w celu ttumienia niepozgdanych reakcji immunologicznych)
Rozpoczynajac 1 konczac leczenie metronidazolem, nalezy skontrolowac stezenie takrolimusu we krwi oraz
czynno$¢ nerek.

Metronidazole B. Braun z alkoholem

Alkohol
Podczas leczenia metronidazolem nie nalezy pi¢ zadnych napojéw alkoholowych, poniewaz moze to
powodowac reakcje nietolerancji, takie jak wymioty lub zawroty gtowy.

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

Cigza
Jesli pacjentka jest w cigzy, lekarz zaleci podawanie metronidazolu tylko wtedy, jesli jest to bezwzglednie
konieczne.

Karmienie piersig

Nie nalezy karmi¢ piersig w trakcie leczenia metronidazolem. Nie nalezy wznawia¢ karmienia piersig przed
uptywem 2 do 3 dni po zakonczeniu leczenia metronidazolem, poniewaz metronidazol przenika do mleka
matki.

Ptodnosé
Badania na zwierzetach wskazujg tylko na potencjalny negatywny wptyw metronidazolu na uktad rozrodczy
u samcoOw, jezeli samce otrzymuja dawki znaczaco wigksze niz maksymalne dawki dla ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W trakcie przyjmowania metronidazolu nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwa¢ maszyn, poniewaz
metronidazol moze ostabia¢ czujnosc¢. Jest to szczegolnie istotne na poczatku leczenia lub w razie
spozywania przez pacjenta alkoholu.

Lek Metronidazole B. Braun zawiera sod
Lek zawiera 322 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w 100 ml. Odpowiada to 16% maksymalnej
zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

3. Jak stosowaé lek Metronidazole B. Braun

Dawkowanie
Dawka jest ustalana na podstawie rodzaju oraz ci¢zkosci choroby, wieku, masy ciala i reakcji pacjenta na
leczenie.

Zazwyczaj zalecane dawkowanie jest nastgpujace:
Dorosli i mtodziez

Leczenie zakazen:

W pierwszym dniu terapii pacjent zwykle otrzymuje 300 ml leku (co odpowiada 1500 mg metronidazolu).
Od drugiego dnia kuracji pacjent otrzymuje codziennie 200 ml leku (co odpowiada 1000 mg metronidazolu).
Zamiast tego pacjent moze otrzymywaé¢ 100 ml leku (co odpowiada 500 mg metronidazolu) co 8 godzin.

Na poczatku terapii lekarz moze zaleci¢ wigksza poczatkowa dawke metronidazolu.

W wigkszosci przypadkow terapia trwa 7 dni. Mozna jg przedtuzy¢ tylko w wyjatkowych przypadkach.

Pacjenci z chorobami nerek otrzymuja takie same dawki.
U pacjentow z choroba watroby moze wystgpowac konieczno$¢ obnizenia dawek.

4



Jezeli pacjent jest leczony dializami (sztuczng nerka), lekarz odpowiednio dostosuje dawke w dniu dializy.

Zapobieganie zakazeniom, ktore moga wystapi¢ po operacjach chirurgicznych
W przypadku stosowania metronidazolu w celu zapobiegania zakazeniom w chirurgii, mozna podac
pacjentowi 500 mg leku przed operacjg. Dawka ta zostanie powtdrzona 8 i 16 godzin po operacji.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Dawkowanie u dzieci opiera si¢ na masie ciata (mc.)

Leczenie zakazen

Wiek Dawkowanie

8 tygodni do 12 lat 20 — 30 mg metronidazolu na kg mc. na dobg jako pojedyncza dawka lub
w dawkach podzielonych 7,5 mg na kg mc. co 8 godzin.

Ta dawka dobowa moze by¢ zwickszona do 40 mg metronidazolu na kg
mc. jezeli zakazenie jest cigzkie.

Ponizej 8§ tygodni 15 mg metronidazolu na kg mc. jako jedna dawka na dobg lub

w dawkach podzielonych 7,5 mg na kg mc. co 12 godzin.
Dzieci mlodsze niz 40 Poniewaz metronidazol moze kumulowac si¢ u tych pacjentéw
tygodni zycia ptodowego w pierwszych okresie zycia, po kilku dniach terapii nalezy sprawdzi¢

stezenie metronidazolu we krwi.

Leczenie zwykle trwa 7 dni.

Zapobieganie zakazeniom, ktére moga wystapié po operacjach chirurgicznych:

Wiek Dawka

Ponizej 12 lat 20 — 30 mg metronidazolu na kg mc. w pojedynczej dawce podane 1-2
godziny przed zabiegiem chirurgicznym..

Noworodki w wieku ponizej | 10 mg metronidazolu na kg mc. w pojedynczej dawce przed zabiegiem
40 tygodni wieku cigzowego | chirurgicznym.

Spos6b podawania i czas stosowania
Lek Metronidazole B. Braun jest podawany w kroplowce bezposrednio do zyty (infuzja dozylna).

Infuzja roztworu z jednej butelki trwa zwykle 60 minut i nie powinna by¢ krétsza niz 20 minut.
Przed infuzja mozna rozcienczy¢ produkt w odpowiednim roztworze do infuzji.

Z reguly leczenie metronidazolem nie trwa dtuzej niz 7 dni i nie moze trwa¢ dtuzej niz 10 dni, jesli nie jest to
bezwzglednie konieczne (patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Jezeli pacjent otrzymuje jednoczesnie inne antybiotyki, lekarz bedzie podawac te leki osobno.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Metronidazole B. Braun

Jako objawy podmiotowe lub przedmiotowe po przedawkowaniu moga wystapi¢ takie dziatania niepozadane,
jak opisane w nastepnym punkcie.

W razie znacznego przedawkowania metronidazolu nie jest znane szczegdlne leczenie lub odtrutka, jednakze
metronidazol mozna skutecznie usunaé z organizmu podczas dializy (tzn. przez zastosowanie sztucznej
nerki).



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane wystepuja zwykle przy wysokich dawkach lub dtugotrwatym stosowaniu.

Do opisania czestosci wystgpowania dziatan niepozadanych stosuje si¢ nastgpujace terminy:
bardzo czesto: dotyczy wiecej niz 1 na 10 pacjentow

czesto: dotyczy 1 do 10 na 100 pacjentow

niezbyt czesto: dotyczy 1 do 10 na 1000 pacjentow

rzadko: dotyczy 1 do 10 z 10 000 pacjentow

bardzo rzadko: dotyczy mniej niz 1 na 10 000 pacjentow

czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

W przypadku wystapienia ponizej wymienionych objawoOw, nalezy przerwa¢é stosowanie leku
Metronidazole B. Braun 5 mg/ml i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem:

Rzadko:

. Ciezka uporczywa biegunka (ktéra moze by¢ objawem ci¢zkiego zakazenia jelit o nazwie
rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego).

. Ciezkie, ostre reakcje nadwrazliwosci, az do wstrzasu alergicznego.

Bardzo rzadko:

. Podczas leczenia moze doj$¢ do zmniejszenia liczby biatych krwinek i ptytek krwi (granulocytopenia,
agranulocytoza, pancytopenia, trombocytopenia). Przy dtugotrwatym stosowaniu konieczne jest
regularne kontrolowanie morfologii krwi.

. Zapalenie watroby, zottaczka, zapalenie trzustki (odosobnione przypadki).

. Zaburzenia czynnosci mozgu, brak koordynacji.

Czesto$¢ nieznana:
. Lagodne do umiarkowanych reakcje nadwrazliwosci, obejmujgce obrzek twarzy, ust, gardta i (Iub)
jezyka (obrzgk naczynioruchowy).

. Przymus patrzenia w jedng strong, uszkodzenie lub zapalenie nerwéw w oczach.
. Zmniejszenie liczby bialych krwinek (leukopenia), cigzka anemia (niedokrwisto$¢ aplastyczna).
. Napady padaczkowe, zaburzenia nerwow, takie jak drgtwienie, bol, odczuwanie jakby dotyku futra lub

mrowienie rak i nog.

Zapalenie mdzgu niespowodowane przez bakterie (aseptyczne zapalenie opon mézgowych).

Ostra niewydolno$¢ watroby u pacjentéw z zespotem Cockayne'a (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki

ostroznosci”).

Zaburzenia stuchu, utrata stuchu.

Dzwonienie w uszach (szumy uszne).

Wysypka skorna, pgcherze, goraczka lub inne objawy reakcji nadwrazliwos$ci.

Czerwonawe, niewynioste, miejscowe lub okragte plamy na tutowiu, czesto z centralnymi pecherzami,

tuszczeniem si¢ skory, owrzodzeniami jamy ustnej, gardta, nosa, narzagdéow plciowych i oczu. Te

cigzkie wysypki skorne moga by¢ poprzedzone goraczka i objawami grypopodobnymi (zesp6t

Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka).

. Rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezly chtonne (zespot DRESS lub zespot
nadwrazliwosci na lek).

. Czerwona, tuszczaca si¢, rozlegla wysypka z guzkami pod skorg i pecherzami, ktorej towarzyszy
gorgczka. Objawy pojawiajg si¢ zwykle po rozpoczeciu leczenia (ostra uogdlniona osutka krostkowa).

Inne dzialania niepozadane

Czgsto:
Nadkazenia grzybicze i bakteryjne.



Niezbyt czgsto:
. Ciemny kolor moczu (spowodowany przez metabolit metronidazolu).

Rzadko:
° Zmiany w EKG.

Bardzo rzadko:

. Zaburzenia psychotyczne, w tym stany splatania, omamy.

. Bol glowy, zawroty glowy, sennos¢, goraczka, zaburzenia widzenia i poruszania si¢, zaburzenia
wymowy, drgawki.

° Zaburzenia widzenia, np. podwojne widzenie, krétkowzrocznosé.

Zaburzenia czynno$ciowe watroby (takie jak zwiekszona aktywno$¢ niektorych enzymow
i zwigkszone stgzenie bilirubiny).

. Alergiczne reakcje skorne, np. swedzenie, pokrzywka.

. Bole migéni i stawow.

Czesto$¢ nieznana:

. Wymioty, mdlosci, biegunka, zapalenie jezyka lub jamy ustnej, odbijanie i gorzki smak w ustach,
metaliczny smak, ucisk nad zoladkiem, obtozony jezyk.

Trudnosci z przelykaniem.

Anoreksja.

Smutny (depresyjny) nastroj.

Sennos¢ lub bezsennos$¢, nagle skurcze migsni.

Zaczerwienienie i swedzenie skory (rumien wielopostaciowy).

Podraznienie §ciany zyt (nawet do zapalenia zyt i zakrzepicy) po podaniu dozylnym, ostabienie,
goraczka.

Postepowanie dorazne w razie rzekomobtoniastego zapalenia jelita grubego

W razie uporczywej, nasilonej biegunki nalezy niezwlocznie poinformowac o tym lekarza, gdyz moze ona
by¢ spowodowana przez rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego, powazna chorobe, ktéra wymaga
natychmiastowego leczenia. Lekarz przerwie leczenie metronidazolem i zapewni odpowiednie leczenie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Metronidazole B. Braun
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce i kartonie. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.


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

Lek jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Niewykorzystang pozostato$¢ nalezy wyrzucic.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, rozcienczony lek powinien by¢ zuzyty natychmiast. Jesli lek nie
zostanie zuzyty natychmiast, czas przechowywania i warunki przed uzyciem stanowia odpowiedzialno$¢
uzytkownika i nie powinny przekracza¢ 24 godzin w temperaturze 2°C do 8°C chyba, ze rozcieficzenie
nastapito w kontrolowanych, walidowanych warunkach jatowych.

Stosowac wytacznie, jesli roztwor jest przezroczysty i pozbawiony widocznych czastek, a butelka
i zamknigcie nie sg naruszone.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metronidazole B. Braun

- Substancja czynng leku jest metronidazol.
1 ml leku Metronidazole B. Braun roztwdr do infuzji zawiera 5 mg metronidazolu.
Jedna polietylenowa butelka o pojemnosci 100 ml zawiera 500 mg metronidazolu.

- Pozostatle sktadniki to sodu chlorek, disodu fosforan dwuzasadowy dwunastowodny, kwas cytrynowy,
woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Metronidazole B. Braun i co zawiera opakowanie
Metronidazole B. Braun jest przejrzystym, bezbarwnym lub lekko zéttawym roztworem.

Lek Metronidazole B. Braun jest dostepny w polietylenowych butelkach o pojemnosci 100 ml.
Roztwor jest dostepny w opakowaniach po 10 lub 20 butelek.

Podmiot odpowiedzialny
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StralRe 1
34212 Melsungen, Niemcy

Adres do korespondenc;ji:
34209 Melsungen, Niemcy
Tel. +49-5661-71-0

Fax +49-5661-71-4567

Wytwdrca

B. Braun Medical, S.A.

Carretera de Terrassa 121

08191 Rubi, Barcelona, Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrdcic¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Aesculap Chifa Sp. z 0.0.

ul. Tysiaclecia 14

64-300 Nowy Tomysl

tel. (061) 44 20 100

fax (061) 44 23 936

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Austria Metronidazole B.Braun 5 mg/ml Infusionlésung
Belgia Metronidazole B.Braun 5 mg/ml
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Cypr Metronidazole B.Braun 5 mg/ml

Dania Metronidazol B.Braun 5 mg/mi

Estonia Metronidazole B.Braun 5 mg/ml

Litwa Metronidazole B.Braun 5 mg/ml infizinis tirpalas
Lotwa Metronidazole B.Braun 5 mg/ml

Niemcy (Kraj referencyjny)

Metronidazole B.Braun 5 mg/ml Infusionlésung

Polska

Metronidazole B. Braun

Stowacja

Metronidazol B.Braun 5 mg/mi

Wiochy

Metronidazolo B.Braun 5 mg/ml

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 27.03.2025




