CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Metronidazol Ziaja, 7,5 mg/g, zel dopochwowy

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g zelu dopochwowego zawiera 7,5 mg metronidazolu (Metronidazolum,).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 1 g zelu dopochwowego zawiera 30 mg glikolu

propylenowego, 0,8 mg metylu parahydroksybenzoesanu (E 218) i 0,2 mg propylu
parahydroksybenzoesanu (E 216).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel dopochwowy
Przezroczysty, bezbarwny do stomkowego, jednorodny zel.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Metronidazol Ziaja wskazany jest w leczeniu bakteryjnego zapalenia pochwy.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli

Dawke zelu dopochwowego (5 g, co odpowiada pojemnosci jednego aplikatora), wprowadza si¢ do
pochwy raz na dobg, przed snem, przez 5 kolejnych dni.

Pacjenci w podesztym wieku

Bakteryjne zapalenie pochwy nie jest powszechnie obserwowane w populacji 0so6b w podesztym
wieku i w konsekwencji ma charakter kliniczny, ocena w tej grupie wiekowej nie zostala
przeprowadzona.

Drzieci i modziez

Produkt leczniczy Metronidazol Ziaja nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat. Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego
Metronidazol Ziaja u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposdb podawania
Podanie dopochwowe.

Przebi¢ ostrym koncem zakretki membrang zabezpieczajgcg tube i nakreci¢ otwarty koniec aplikatora
na gwint tuby. Delikatnie i powoli $cisng¢ tubke od dotu, aby napeti¢ aplikator. Odkreci¢ aplikator od
tuby 1 delikatnie wprowadzi¢ aplikator do pochwy, tak gleboko, jak to mozliwe, bez uczucia
dyskomfortu. Powoli nacisna¢ tlok aplikatora, aby uwolni¢ Zel do pochwy. Delikatnie wyja¢ aplikator,
a nastgpnie wyrzuci¢ do pojemnika na $mieci zgodnie z instrukcja.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng, inne pochodne 5-nitroimidazolu lub na ktérakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca si¢ stosowania podczas krwawienia miesigczkowego.

Znana lub wczes$niej nierozpoznana kandydoza pochwy moze wykazywac bardziej nasilone objawy
podczas leczenia zelem dopochwowym Metronidazol Ziaja i moze wymagac leczenia preparatem
przeciwgrzybicznym.

Jesli wystapi podraznienie, nalezy zaleci¢ pacjentowi rzadsze stosowanie metronidazolu lub
tymczasowe przerwanie stosowania produktu leczniczego i zasiegna¢ porady lekarza, jesli to
konieczne.

Metronidazol jest nitroimidazolem i nalezy go stosowaé ostroznie w przypadku pacjentéw

z zaburzeniami sktadu krwi (dyskrazje) w wywiadzie.

Podobnie jak w przypadku wszystkich infekcji pochwy, nie zaleca si¢ wspotzycia podczas infekcji
oraz podczas leczenia zelem dopochwowym Metronidazol Ziaja.

Nalezy unika¢ zbgdnego lub nadmiernie wydluzonego stosowania produktu leczniczego. Doniesienia
naukowe sugeruja, ze metronidazol ma wlasciwosci rakotworcze u niektorych gatunkow zwierzat. Nie
ma jednak danych na temat rakotworczego dziatania u ludzi (patrz punkt 5.3).

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Ze wzglgdu na zawartos¢ metylu parahydroksybenzoesanu (E 218) i propylu parahydroksybenzoesanu
(E 216), produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).
Produkt leczniczy zawiera 30 mg glikolu propylenowego w kazdym gramie produktu. Ze wzgledu na
zawarto$¢ glikolu propylenowego, produkt moze powodowac podraznienie skory.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Spozywanie alkoholu podczas doustnego leczenia metronidazolem moze powodowac wystapienie
reakcji disulfiramowe;.

Przyjmowanie doustne metronidazolu w trakcie leczenia disulfiramem moze powodowaé wystapienie
ostrych reakcji psychotycznych oraz stanu dezorientacji. Przy niskich st¢zeniach metronidazolu w
surowicy, wynikajacych ze stosowania zelu dopochwowego Metronidazol Ziaja, prawdopodobienstwo
wystgpienia powyzszych interakcji jest niewielkie, ale nie mozna ich wykluczy¢.

Wykazano przypadki nasilenia dziatania przeciwzakrzepowego warfaryny i kumaryny powodujace
wydtuzenie czasu protrombinowego po doustnie stosowanym metronidazolu. Nie jest znany wptyw na
czas protrombinowy metronidazolu stosowanego miejscowo. Wykazano rowniez, ze metronidazol
moze powodowac zwigkszenie w surowicy stezenia litu, cyklosporyny oraz 5-fluorouracylu. Biorac
pod uwage fakt, ze podczas stosowania dopochwowego metronidazol osiaga we krwi mate stezenia,
prawdopodobienstwo wystapienia powyzszych interakcji podczas stosowania produktu leczniczego
jest niewielkie, ale nie mozna ich wykluczy¢.

Metronidazol moze wplywaé na niektore rodzaje oznaczania warto$ci biochemicznych w surowicy np.
aminotransferazy asparaginianowej (AspAT, GOT), aminotransferazy alaninowej (AIAT, GPT),
dehydrogenazy kwasu mlekowego (LDH), triglicerydow i heksokinazy glukozowej. Mozna
zaobserwowac warto$ci zerowe.

4.6 Wplyw na plodnos$¢, ciaze i laktacje

Cigza

Dane dotyczace duzej liczby (kilkuset) cigz narazonych na dziatanie metronidazolu wskazujg na brak
niekorzystnego wptywu metronidazolu na ptéd/noworodka. Nie przeprowadzono kontrolowanych
badan dotyczacych zastosowania zelu dopochwowego u kobiet w ciazy, dlatego nalezy zachowac
ostrozno$¢ przepisujgc Metronidazol Ziaja kobietom w okresie cigzy.



Karmienie piersig

Stosunek stezen zelu dopochwowego w surowicy do doustnego metronidazolu wynosi okoto 0,02.
Metronidazol przenika do mleka ludzkiego w stezeniach podobnych do stezen wystepujacych

w surowicy matki, a stosunek stgzen metronidazolu w surowicy matki karmigcej piersig wynosi okoto
0,15. Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ przepisujac ten produkt leczniczy pacjentkom w okresie laktacji.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Metronidazol Ziaja nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

W kontrolowanych badaniach klinicznych z udziatem 759 pacjentow najczeéciej zgtaszanymi
dziataniami niepozadanymi byly uktad moczowo-plciowy (26%) i zotadkowo-jelitowy (14%).

Ponizej wymieniono mozliwe dziatania niepozadane, zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzaddéw oraz
czestoscig ich wystepowania:

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czgsto$¢ nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Klasyfikacja Czestos¢é Dzialania niepozadane

ukladow i narzadow wystepowania

Zakazenia i zarazenia Czesto Kandydoza pochwy

pasozytnicze

Zaburzenia metabolizmu i Czesto Zmniejszony apetyt

odzywiania

Zaburzenia psychiczne Niezbyt czgsto Depresja, zaburzenia snu

Zaburzenia uktadu nerwowego Czgsto Bole i zawroty glowy

Niezbyt czesto Parestezje, niedoczulica, zaburzenia smaku
(metaliczny posmak w ustach)

Zaburzenia zotadka i jelit Czesto Dolegliwosci zotagdkowo-jelitowe/ skurcze
zotadka, wymioty, uczucie
nieprzyjemnego/nietypowego smaku w jamie
ustnej

Niezbyt czesto Nudnosci, biegunka, zaparcia, wzdecia, sucho$é
W jamie ustnej

Zaburzenia skory 1 tkanki Czesto Sucho$¢ skory, rumien, $wiad, uczucie

podskérnej dyskomfortu skory (pieczenie, bol skory/
ktucie), podraznienie skory

Czestosc Pokrzywka
nieznana

Zaburzenia mig$niowo- Niezbyt czesto Skurcze migs$ni

szkieletowe i tkanki tgcznej

Zaburzenia nerek i drog Niezbyt czesto Przebarwienie moczu (ciemne zabarwienie

moczowych moczu), objawy zakazenia drég moczowych

Zaburzenia uktadu rozrodczego i | Czgsto Swiad/ podraznienie/ pieczenie, dretwienie w

piersi obrebie pochwy, uczucie dyskomfortu w obrebie
miednicy, uptawy

Niezbyt czesto Obrzmienie sromu, dyskomfort podczas
miesigczki/zaburzenia miesigczkowania,
plamienie/krwawienie z pochwy

Zaburzenia ogolne i stany w Niezbyt czesto Uczucie zmeczenia, drazliwosci

miejscu podania




Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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 niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przedawkowania zelu dopochwowego u ludzi.
Nie ma specyficznego leczenia w przypadku przedawkowania produktu leczniczego. Metronidazol
jest tatwo usuwany z surowicy krwi za pomocg hemodializy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: ginekologiczne leki przeciwzakazne i antyseptyczne, pochodne
imidazolu, kod ATC: GO1AFO01

Metronidazol jest syntetycznym $rodkiem przeciwbakteryjnym, wykazujagcym rowniez dzialanie
petzakobojcze. Metronidazol wykazuje aktywnos¢ in vivo w stosunku do bakterii pochwowych:
Gardnerella vaginalis 1 Bacteroides species.

U pacjentek z bakteryjnym zapaleniem pochwy po leczeniu produktem leczniczym obserwuje si¢
znaczny wzrost liczby pateczek kwasu mlekowego.

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Badania biodostepnosci po podaniu pojedynczej dawki 5 gramoéw zelu dopochwowego do pochwy

12 zdrowym pacjentkom wykazaty Srednie stezenie C,,x W surowicy wynoszace 237 ng/ml lub okoto
2% $redniego maksymalnego stezenia w surowicy dla tabletki 500 mg przyjmowanej doustnie ($rednie
Ciax = 12 785 ng/ml). Dlatego przy normalnym stosowaniu produkt leczniczy zapewnia minimalne
stezenie metronidazolu w surowicy.

Dystrybucja
Metronidazol ma duzg pozorng objetos¢ dystrybucji i zdolnos¢ przenikania przez bariere krew-mozg

i krew-ptyn mozgowo-rdzeniowy w stezeniach podobnych do stezen w surowicy.

Metabolizm
Metronidazol jest metabolizowany w watrobie na drodze utleniania tancuchéw bocznych i tworzenia
glukuronidow, a duza cze$¢ wchlonigtej dawki jest wydalana w postaci metabolitow.

Eliminacja
Zaroéwno produkt leczniczy w postaci niezmienionej, jak i metabolity, sa wydalane glownie z moczem.


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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Stwierdzono, ze metronidazol w wysokich dawkach dziata mutagennie na bakterie, ale w badaniach
przeprowadzonych na komorkach ssakow, zarbwno w warunkach in vivo, jak i in vitro, nie wykazano
takiego dziatania. Potencjal rakotworczy wykazano u myszy i szczurow, ale nie u chomikow.

W badaniach epidemiologicznych nie ma dowodoéw na zwigkszone ryzyko zachorowania na nowotwor
w wyniku narazenia na metronidazol.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Karbomer

Glikol propylenowy

Disodu edetynian

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 1 miesiac.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrang uszczelniajaca, pokryta od wewnatrz lakierem epoksydowo-

fenolowym, z zakretka polietylenowa (HDPE) wyposazong w przebijak, umieszczona wraz z ulotka

w tekturowym pudetku.

Do kazdego opakowania dotaczonych jest 5 jednorazowych aplikatorow, wykonanych z polietylenu

(PE) z ttokiem z polipropylenu (PP), stuzacych do umieszczenia 5 g zelu w pochwie.

Wielkos$¢ opakowania: 40 g

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ZIAJA 1Ltd Zaktad Produkcji Lekow sp. z o.0.

ul. Jesienna 9
80-298 Gdansk



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



	Pełny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
	4.1 Wskazania do stosowania
	4.2 Dawkowanie i sposób podawania
	4.3 Przeciwwskazania
	4.4 Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania
	4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
	4.6 Wpływ na płodność, ciążę i laktację
	4.7 Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn
	4.8 Działania niepożądane
	4.9 Przedawkowanie
	5.1 Właściwości farmakodynamiczne
	Grupa farmakoterapeutyczna: ginekologiczne leki przeciwzakaźne i antyseptyczne, pochodne imidazolu, kod ATC: G01AF01
	5.2 Właściwości farmakokinetyczne
	Badania biodostępności po podaniu pojedynczej dawki 5 gramów żelu dopochwowego do pochwy 12 zdrowym pacjentkom wykazały średnie stężenie Cmax w surowicy wynoszące 237 ng/ml lub około 2% średniego maksymalnego stężenia w surowicy dla tabletki 500 mg pr...
	Metronidazol ma dużą pozorną objętość dystrybucji i zdolność przenikania przez barierę krew-mózg i krew-płyn mózgowo-rdzeniowy w stężeniach podobnych do stężeń w surowicy.
	5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeństwie
	6.1 Wykaz substancji pomocniczych
	6.2 Niezgodności farmaceutyczne
	6.3 Okres ważności
	6.4 Specjalne środki ostrożności podczas przechowywania
	6.5 Rodzaj i zawartość opakowania
	6.6 Specjalne środki ostrożności dotyczące usuwania

