Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Metronidazol Ziaja, 7,5 mg/g, zel dopochwowy
Metronidazolum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Ziaja i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metronidazol Ziaja
Jak przyjmowac lek Metronidazol Ziaja

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Metronidazol Ziaja

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Metronidazol Ziaja i w jakim celu si¢ go stosuje

Metronidazol Ziaja nalezy do grupy lekow dziatajacych przeciwbakteryjnie. Dzialaja one poprzez
zabijanie wielu rodzajow bakterii wywotujacych zakazenia.

Lek Metronidazol Ziaja wskazany jest w leczeniu zakazenia pochwy (zwanego bakteryjnym
zapaleniem pochwy lub w skrdocie BV, ang. bacterial vaginosis) u dorostych kobiet.

Wazne jest, aby bakteryjne zapalenie pochwy byto leczone i calkowicie wyleczone, w przeciwnym
razie zakazenie moze powrdci¢. Aby temu zapobiec, nalezy przyjac¢ caty cykl tego leku, zgodnie

z zaleceniami lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metronidazol Ziaja

Kiedy nie stosowac leku Metronidazol Ziaja
- jesli pacjentka ma uczulenie na metronidazol, inne pochodne 5-nitroimidazolu lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Metronidazol Ziaja nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts:

- Jesli u pacjentki kiedykolwiek wystepowaty problemy dotyczace krwi lub choroby krwi.

- Jesli pacjentka ma lub podejrzewa, ze moze mie¢ plesniawki pochwy (kandydoze). Objawy
plesniawek pochwy mogg stac sie bardziej zauwazalne podczas stosowania zelu Metronidazol
Ziaja i moze by¢ konieczne, aby lekarz zastosowat inne leczenie.

- Nalezy unika¢ stosowania leku w trakcie krwawienia miesigczkowego.

- Jesli pacjentka ma wykonywane badania krwi, poniewaz metronidazol moze wplywac¢ na
wskazniki niektorych badan laboratoryjnych.
Nalezy unika¢ zbyt dtugiego lub zbednego stosowania tego leku.

Podobme jak w przypadku wszystkich zakazefh pochwy, nalezy powstrzymac si¢ od wspolzycia

seksualnego, zard6wno w trakcie zakazenia, jak 1 w czasie leczenia zelem Metronidazol Ziaja.



Lek Metronidazol Ziaja moze wptywac na wskazniki niektorych badan laboratoryjnych (np. AspAT,
AIAT, LDH, triglicerydy, heksokinaza glukozowa).

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Metronidazol Ziaja u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze
wzgledu na brak badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci w tej grupie wickowe;.

Osoby w podeszlym wieku
Nie zaleca si¢ stosowania leku Metronidazol Ziaja u 0s6b w podesztym wieku, poniewaz ocena
dotyczaca bezpieczenstwa w tej grupie wiekowej nie zostata przeprowadzona.

Lek Metronidazol Ziaja a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje stosowac.

Lek Metronidazol Ziaja moze nasila¢ dziatanie nastepujacych lekow:

- lekow przeciwzakrzepowych pochodnych kumaryny (np. warfaryna), ktore sg stosowane w celu
zapobiegania krzepnieciu krwi;

- litu, leku stosowanego w leczeniu depresji;

- cyklosporyny, leku stosowanego w leczeniu chor6b autoimmunologicznych i reumatoidalnego
zapalenia stawow;

- 5-fluorouracylu, leku stosowanego w problemach skornych i leczeniu nowotworow;

- disulfiramu, leku stosowanego w leczeniu uzaleznienia od alkoholu;

- wszelkich innych lekow, w tym lekow wydawanych bez recepty.

Stosowanie leku Metronidazol Ziaja z alkoholem

Lek Metronidazol Ziaja nasila toksyczne dziatanie alkoholu. Spozycie alkoholu w czasie leczenia
moze wywota¢ niepozadane reakcje, takie jak nudnosci, wymioty, dezorientacje, bole glowy lub
przyspieszone bicie serca.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Metronidazol Ziaja nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Lek Metronidazol Ziaja zawiera:

- metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i propylu parahydroksybenzoesan (E 216), dlatego lek
moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego);

- 30 mg glikolu propylenowego w kazdym gramie zelu, dlatego lek moze powodowacé
podraznienie skory.

3. Jak stosowa¢é lek Metronidazol Ziaja

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek Metronidazol Ziaja przeznaczony jest do stosowania dopochwowego.

Przed zastosowaniem leku Metronidazol Ziaja

Wiasciwa higiena podczas stosowania zelu Metronidazol Ziaja jest bardzo wazna. Zawsze nalezy:
- umy¢ rece przed otwarciem tuby lub dotknigeciem aplikatorow,

- uzy¢ swiezego aplikatora dla kazdej dawki,

- natychmiast wyrzuci¢ kazdy zuzyty aplikator do kosza na $mieci.



Zalecana dawka u dorostych pacjentek

Wprowadza¢ dopochwowo 5 g zelu, co odpowiada pojemnosci jednego aplikatora, raz na dobe, przed
snem, przez 5 kolejnych dni.

Stosowanie u 0s6b w podeszlym wieku
Nie zaleca si¢ stosowania leku Metronidazol Ziaja u 0s6b w podesztym wieku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Metronidazol Ziaja u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposéb podawania:

- Jednorazowe aplikatory sg dostarczane z zelem Metronidazol Ziaja, aby utatwi¢ aplikacje leku
do pochwy.

- Odkreci¢ nakretke z tuby, odwrocic ja i ostrym koncem przebi¢ membrang zabezpieczajaca
tube. Nie stosowac, jesli membrana jest uszkodzona.
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- Nakreci¢ otwarty koniec aplikatora w miejscu usunigtej zakretki. Delikatnie i powoli §cisng¢
tubke od dotu, aby napetni¢ aplikator. Ttok przestanie si¢ poruszac, gdy aplikator zostanie
napetniony wymagana dawka zelu.

- Odkreci¢ aplikator od tuby i zakreci¢ tubg zakretka.
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- Wprowadzi¢ aplikator tak gtgboko do pochwy, jak to mozliwe (najlepiej w pozycji lezacej
z lekko ugigtymi nogami).
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- Powoli nacisna¢ ttok do aplikatora, aby uwolni¢ zel do pochwy. Kontynuowac¢ naciskanie, az
tlok sie zatrzyma i cata zawarto$¢ zelu zostanie podana.
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- Delikatnie wyja¢ aplikator i wyrzuci¢ do pojemnika na $mieci.




Wykonywac t¢ procedure, uzywajac $wiezego aplikatora przed snem przez pi¢¢ kolejnych dni Iub
zgodnie z zaleceniami lekarza. Jesli po zastosowaniu petnej 5-dniowej kuracji zelem Metronidazol
Ziaja nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej lub jesli objawy nie znikng po 5 dniach
stosowania, nalezy skontaktowac¢ si¢ lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Metronidazol Ziaja

Nie nalezy stosowac wigkszej iloéci zelu Metronidazol Ziaja niz zalecana. W przypadku przyjecia
wiegkszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Zastosowanie zbyt
duzej dawki tego leku moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (patrz punkt 4).

Pominie¢cie zastosowania leku Metronidazol Ziaja
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Zastosowac zel przed
kolejnym udaniem si¢ na spoczynek nocny.

Przerwanie stosowania leku Metronidazol Ziaja
Nie nalezy bez porozumienia z lekarzem przerywac 5-dniowego cyklu leczenia zelem Metronidazol
Ziaja. Wazne jest, aby przejs$¢ pelng kuracje, aby zakazenie catkowicie ustgpito.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Czgste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie wigcej niz u 1 na 10 osob):
- boéle i zawroty glowy,

- dolegliwosci zotadkowo-jelitowe/kurcze brzucha,

- wymioty,

- uczucie nieprzyjemnego lub nietypowego smaku w ustach,

- suchos¢ skory,

- zaczerwienienie skory (rumien),

- swedzenie skory ($wiad),

- uczucie dyskomfortu skory (pieczenie, bol lub ktucie),

- podraznienie skory,

- drozdzyca pochwy (kandydoza),

- wydzielina z pochwy,

- uczucie dyskomfortu w obrebie miednicy,

- $wiad, podraznienie, pieczenie lub dr¢twienie w obrebie pochwy,
- zmniejszony apetyt.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapic nie wigcej niz u 1 na 100 osob):
- depresja,

- uczucie zmgczenia,

- uczucie rozdraznienia,

- zaburzenia snu,

- nieprawidlowe doznania czuciowe w obrebie konczyn,
- nudnosci,

- biegunka,

- zaparcia,

- wzdety brzuch,

- uczucie sucho$ci w jamie ustnej lub uczucie pragnienia,
- metaliczny posmak w ustach,

- skurcze miesni,

- ciemne zabarwienie moczu,




- zakazenia uktadu moczowego/zapalenie pgcherza moczowego (ZUM), ktoére moga powodowaé
bol Iub pieczenie podczas oddawania moczu oraz sprawiaja, ze trzeba cze¢Sciej lub pilnigj
oddawac¢ mocz,

- obrzmienie sromu (zewngetrznej czgsci pochwy),

- zaburzenia miesigczkowania, takie jak plamienia lub krwawienia mi¢dzy miesigczkami lub
zwigkszony dyskomfort podczas okresu.

Zgtaszano rowniez nastepujace dziatanie niepozadane (czgstos¢ nieznana - nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych):
- swedzaca wysypka (pokrzywka).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobodjczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Metronidazol Ziaja
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 1 miesigc.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i tubie po: ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metronidazol Ziaja

- Substancjg czynng leku jest metronidazol. 1 g zelu dopochwowego zawiera 7,5 mg
metronidazolu.

- Pozostate sktadniki to: karbomer, glikol propylenowy, disodu edetynian, metylu
parahydroksybenzoesan (E 218), propylu parahydroksybenzoesan (E 216), sodu wodorotlenek
(do ustalenia pH), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Metronidazol Ziaja i co zawiera opakowanie
Metronidazol Ziaja to przezroczysty, bezbarwny do stomkowego, jednorodny zel.



Opakowanie: tuba aluminiowa z membrang uszczelniajgcg, pokryta od wewnatrz lakierem
epoksydowo-fenolowym, z zakretka polietylenowg (HDPE) wyposazona w przebijak, umieszczona
wraz z ulotka w tekturowym pudetku.

Do kazdego opakowania dotaczonych jest 5 jednorazowych aplikatorow, wykonanych z polietylenu
(PE) z tlokiem z polipropylenu (PP), stuzagcych do umieszczenia 5 g zelu w pochwie.

Wielkos$¢ opakowania: 40 g

Podmiot odpowiedzialny

ZIAJA Ltd Zaktad Produkcji Lekdw sp. z o.0.
ul. Jesienna 9

80-298 Gdansk

Tel.: +48 58 521 34 00

(logo podmiotu odpowiedzialnego)
Wytworca

ZIAJA Ltd Zaktad Produkcji Lekéw sp. z o.0.
ul. Przemystowa 12

83-050 Kolbudy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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