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Pisomna informacia pre pouZivatela
Metronidazole VIOSER 5 mg/ml infuzny roztok

metronidazol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Metronidazole VIOSER a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Metronidazole VIOSER
Ako pouzivat’ Metronidazole VIOSER

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Metronidazole VIOSER

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1. Co je Metronidazole VIOSER a na ¢o sa pouZiva

Metronidazole VIOSER je antibiotikum. Uginkuje tak, e ni¢i baktérie a parazity, ktoré spdsobuju
vazne infekcie vo vasom tele.

Tento liek sa moze pouzit’ na:

- liecbu infekcii pohlavnych organov, panvovej oblasti, zaludka, ¢riev, pecene, ZICovych ciest
- lieCbu amébiazy (infekcia ¢riev alebo pecene sposobena parazitom)

- predchadzanie infekcii po operacii

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Metronidazole VIOSER

NepouZivajte Metronidazole VIOSER
- ak ste alergicky na metronidazol, na iné antibiotika patriace do imidazolovej skupiny alebo na
ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Metronidazole VIOSER, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru, ak:

- trpite alebo ste niekedy trpeli poruchami krvi znamymi ako krvné dyskrazie (napr. nizsie
hladiny ¢ervenych krviniek, bielych krviniek a krvnych dosticiek). Medzi priznaky patria
nevysvetlitelné modriny, krvacanie, bled4 pokozka, slabost’ a/alebo dychavi¢nost’, vredy (afty)
v ustach a/alebo Casté infekcie.

- mate zdvazné ochorenie mozgu, miechy alebo nervov;

- mate zavazné ochorenie pecene (napr. dekompenzovana cirhoza pecene alebo hepatalna
encefalopatia);

- ste starSia osoba.

Vas lekar starostlivo zvazi, ¢i sa mate lieCit’ lickom Metronidazole VIOSER.
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Liec¢ba metronidazolom nesmie trvat’ dlhsie ako 10 dni. Len vo vynimoénych pripadoch mozete
potrebovat’ dlhsiu lie¢bu. Ak pouzivate tento lick dlhodobo, budi vam musiet’ urobit’ krvné testy. Je to
z toho dévodu, Ze dlhodobé pouzivanie metronidazolu méze zhorsit’ krvotvorbu (pozri ¢ast’ ,,Mozné
vedrlajsie u¢inky*). Budete tiez dokladne sledovani z dovodu d’alsich vedl'ajsich u¢inkov.

Lie¢ba sa musi okamzite ukoncit’ alebo prehodnotit’, ak dostanete zdvaznu hnacku, ktord moze
sposobovat’ zavazné ochorenie hrubého Creva nazyvané ,,pseudomembranézna kolitida* (pozri tiez
Cast’ 4).

Pri liekoch obsahujucich metronidazol boli u pacientov s Cockayneovym syndroémom hlasené pripady
zavaznej pecenovej toxicity/akatneho zlyhania pecene vratane pripadov so smrte'nymi nasledkami.

Ak trpite Cockayneovym syndromom, vas lekar ma pocas liecby metronidazolom a tiez po nej
pravidelne sledovat’ fungovanie vasej pecene.

Okamzite sa obrat’te na svojho lekara a prestaiite pouzivat’ metronidazol, ak sa u vas vyskytne:
- bolest’ zalidka, nechutenstvo, nevol'nost’, vracanie, horucka, malatnost’, inava, zZlta¢ka, tmavo
sfarbeny moc¢, popolava alebo nazlto sfarbena stolica, alebo svrbenie.

Pocas pouzivania lieku Metronidazole VIOSER méze vas§ mo¢ stmavnut’.

Iné lieky a Metronidazole VIOSER

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,

povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to zvlast’ dolezité, ak uzivate niektory

z nasledujucich liekov:

- warfarin alebo iné lieky, ktoré zniZuju zrazanlivost’ krvi. Metronidazol méze zvysit ich
ucinok na zrazanlivost krvi. Ak uzivate liek, ktory znizuje zrazanlivost’ krvi, pocas lieCby
metronidazolom mozno budete potrebovat’ nizsiu davku.

- litium (na duSevné ochorenia). Liecba litiom si pocas liecby metronidazolom vyzaduje obzvIast
starostlivé sledovanie. Davku litia treba postupne znizovat’ alebo ho treba pred zacatim liecby
metronidazolom vysadit’.

- cyklosporin (pouzivany na prevenciu odmietnutia orgdnov po transplantacii). Ak sa
cyklosporin podéava spolu s metronidazolom, hladiny cyklosporinu v krvi sa mézu zvysit’; vas
lekar bude preto musiet’ podl'a potreby upravit’ davku cyklosporinu.

- mofetil-mykofenolat (pouzivany na prevenciu odmietnutia orgdnov po transplantacii). Jeho
ucinok méze byt’ oslabeny metronidazolom, preto sa odporuca starostlivé sledovanie uc¢inku
lieku.

- takrolimus (pouzivany na prevenciu odmietnutia organov po transplantacii). Hladiny tohto
lieku v krvi a funkcia vasSich obli¢iek by mali byt kontrolované pri zacati a ukonceni liecby
metronidazolom.

- fenytoin (na epilepsiu). Metronidazol méze prediZit’ trvanie Géinku fenytoinu. Na druhej strane,
fenytoin moze znizit' i€¢inok metronidazolu.

- karbamazepin (na epilepsiu). Metronidazol moze prediZit’ trvanie u¢inku karbamazepinu.

- fenobarbital (tabletky na spanie). Trvanie uc¢inku metronidazolu je skracované fenobarbitalom;
preto moZete potrebovat’ vyssiu davku metronidazolu.

- cimetidin (na Zzaliido¢né poruchy). Cimetidin moéZze znizit’ vylu€ovanie metronidazolu, preto sa
moézu zvysit hladiny metronidazolu v krvi.

- fluéruracil (na rakovinu). Metronidazol méze viest’ k zvyseniu hladiny fluéruracilu v krvi,
preto mdzete potrebovat nizsiu davku fludruracilu.

- busulfan (na rakovinu). Metronidazol sa nema podavat’ pacientom pouzivajicim busulfan,
pretoze v takom pripade je pravdepodobnejsie, Ze sa vyskytnu toxické ucinky.

- disulfiram (pouzivany pri liecbe zavislosti od alkoholu). Disulfiram a metronidazol sa nesmu
pouzivat’ stiCasne, pretoZze kombinované pouZzivanie tychto dvoch liekov moze viest’ k stavom
zmatenosti az po zavaznu dusevni poruchu (psychozu).

- antikoncepéné tabletky. Vase antikoncepéné tabletky mo6zu byt menej i¢inné pocas
pouzivania metronidazolu.

- lieky obsahujuce alkohol. Pozri Cast’ ,,Metronidazole VIOSER a alkohol®.



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2025/05220-REG

- amiodarén (na nepravidelny srdcovy tep). Pocas pouZzivania tohto liecku sa ma sledovat’ funkcia
vasho srdca. Ak spozorujete akékol'vek problémy so srdcom, zavraty alebo mdloby, mali by ste
navstivit’ svojho lekara.

Laboratérne testy
Metronidazol méze ovplyvnit’ vysledky niektorych laboratornych testov (napr. testy pecetiovych
enzymov). Uistite sa, ze vas lekar vie, Ze pouzivate metronidazol.

Metronidazole VIOSER a alkohol
Pri pouzivani metronidazolu nepite zZiadne alkoholické napoje ani neuzivajte liecky obsahujuce alkohol,
pretoze to moze sposobit’ vedlajsie ucinky.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Tehotenstvo
Ak ste tehotna, vas lekar vas bude lie¢it’ lieckom Metronidazole VIOSER len v pripade, ak to bude
povazovat’ za absolitne nevyhnutné.

Dojcenie
Pocas liecby liekom Metronidazole VIOSER nemadte dojcit’, pretoze liecivo prechddza do materského
mlieka.

Plodnost’
Udaje zo §tadii na zvieratach ukazuju, e vysoké davky metronidazolu mozu negativne ovplyvnit
muzsky reprodukény systém.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas pouzivania licku Metronidazole VIOSER mozZete pocitovat’ zavraty, byt zmiteny, vidiet’ alebo
pocut’ veci, ktoré nie s skutocné (halucinacie), mat’ zachvaty alebo docasné problémy so zrakom (ako
je rozmazané alebo dvojité videnie). Ak sa tak stane, neved’te vozidlo ani nepouzivajte ziadne stroje
ani nastroje.

Metronidazole VIOSER obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 310 mg sodika (alebo 13,5 mmol) (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdych
100 ml. To sa rovna 15,5 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych.

3. Ako pouzivat’ Metronidazole VIOSER

Déavkovanie zavisi od druhu a zavaznosti vasho ochorenia, vasho veku, telesnej hmotnosti a
individualnej odozvy na liecbu.
Zvycajne sa predpisuje nasledovné davkovanie:

Dospeli

Liecba infekcii

Dostanete uvodnu davku 15 mg/kg telesnej hmotnosti, po ktorej bude nasledovat’ udrziavacia davka
7,5 mg/kg telesnej hmotnosti kazdych 8 hodin.

Zvyc€ajné trvanie lieby je 7 az 10 dni.

Liecba amébiazy
Dostanete 500 mg az 750 mg metronidazolu kazdych 8 hodin.
Zvycajna dlzka liecby je 5 az 10 dni.

Prevencia infekcii, ktoré mozu nastat’ po operaciach
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Pred operaciou dostanete jednorazova davku 15 mg/kg telesnej hmotnosti. Davka 7,5 mg/kg telesne;j
hmotnosti sa bude opakovat’ kazdych 8 hodin po operacii pocas 24 — 48 hodin.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Liecba amébiazy

Deti > 10 rokov: 500 az 750 mg metronidazolu 3-krét denne.

Detivo veku 7 az 10 rokov: 200 az 400 mg metronidazolu 3-krat denne.
Deti vo veku 3 az 7 rokov: 100 az 200 mg metronidazolu 4-krét denne.
Deti vo veku I az 3 roky: 100 az 200 mg metronidazolu 3-krat denne.
Zvy&ajna dizka lie¢by je 5 az 10 dni.

Sposob podavania
Tento liek vam bude podany kvapkanim priamo do Zily (intraven6zna infuzia).

Ak pouzijete viac lieku Metronidazole VIOSER, ako mate

Metronidazole VIOSER vam bude podévat lekar alebo zdravotna sestra, preto je nepravdepodobné, ze
vam podaju prili$ vela tohto lieku. Ak si v§ak myslite, Ze ste dostali prili§ vel’a alebo prilis malo lieku
Metronidazole VIOSER, porad’te sa so svojim lekdrom.

Ako prejavy alebo priznaky preddvkovania sa mézu vyskytniit’ vedl'ajsie ucinky opisané

v nasledujuce;j Casti.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich vedPajSich u¢inkov, ktoré mozu byt’ zavazné,

a preto si vyZaduju okamzitu liecbu, okamZite to oznamte svojmu lekarovi alebo zdravotnej

sestre:

- akékol'vek prejavy alebo priznaky alergickych reakcii, medzi ktoré moézu patrit’ svrbenie, kozna
vyrazka, zihl'avka, opuch ruk, noh, ¢lenkov, tvare, pier alebo hrdla, ktoré mozu sposobit’
tazkosti s prehitanim alebo dychanim;

- zavazna zépalova vyrazka na slizniciach a kozi s horickou, zacervenanim a pluzgiermi, vo
vynimo¢ne zriedkavych pripadoch az odlupovanie koZe na rozsiahlych plochach (Stevensov-
Johnsonov syndrém, toxicka epidermalna nekrolyza);

- zavazna pretrvavajuca hnacka. Mo6ze to byt’ priznak zavaznej ¢revnej infekcie nazyvane;j
pseudomembrandzna kolitida. Vas lekar ukon¢i liebu metronidazolom a poskytne vhodnu
liecbu;

- zavaznym, ale vel'mi zriedkavym vedl'ajsim u¢inkom je ochorenie mozgu (encefalopatia).
Priznaky sa liSia, ale m6zete mat’ horucku, stuhnuty krk, bolest’ hlavy, vidiet’ alebo pocut’ veci,
ktoré nie su skuto¢né. Mozete mat’ tiez problémy s pouzivanim rik a ndh, problémy s recou
alebo sa citit’ zméteny;

- zachvaty, nervové poruchy, ako su znecitlivenie, bolest’, pocit palenia alebo brnenia v rukach
alebo nohach.

DalSie vedPajsie a&inky:
Casté (modzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0so6b):

o kvasinkové infekcie (napr. genitalne infekcie)

Menej Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 100 osdb):
o tmavsia farba mocu

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
o zmeny elektrickej aktivity srdca pozorované na elektrokardiograme
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Vel'mi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

o znizeny pocet urCitych krviniek zisteny krvnymi testami (granulocytopénia, agranulocytéza,
pancytopénia, trombocytopénia). Moze to viest’ k neo¢akavanym infekciam, vredom (aftam)
v tstach, modrinam, krvacaniu d’asien alebo silnej inave.

psychotické poruchy vratane stavov zmétenosti, halucinacii

bolest’ hlavy

zachvaty

zavraty, vertigo

ospalost’

horucka

problémy s koordinaciou svalovych pohybov

unava, vyCerpanost’ alebo nedostatok energie (letargia)

nezrozumitel'na re¢

problémy so zrakom, ako je dvojité videnie, kratkozrakost’

poruchy funkcie pecene (preukazané krvnymi testami)

zapal ZI€ovodov pecene, ktory spdsobuje zozltnutie koze (cholestaticka hepatitida)

bolest’ kibov

bolest’ svalov

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)

znizeny pocet leukocytov (bielych krviniek) zisteny krvnymi testami
znizeny pocet krvnych dosticiek (aplasticka anémia)

smutna (depresivna) nalada

ospalost’ alebo nespavost’

zapal mozgu nesposobeny baktériami (asepticka meningitida)
nekontrolované pohyby oci

zapal zrakového nervu (opticka neuritida), poskodenie zrakového nervu (opticka neuropatia)
bolest’ zaltdka

pocit nevol'nosti

vracanie

hnacka

zapal jazyka (glositida)

zapal st (stomatitida, ordlna mukozitida)

kovova chut’, poruchy chuti

strata chuti do jedla

sucho v tstach

zapal pankreasu

grganie a horka chut’ v stach

tlak nad zalidkom

pocit povlaku na jazyku

tazkosti s prehitanim

scervenanie a svrbenie koze (multiformny erytém)

bolest’ pri moceni

zapal mo¢ového mechura

podrazdenie zilovej steny (az zapal zil a trombdza)

akutne zlyhanie pecene u pacientov s Cockayneovym syndromom (pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia
a opatrenia‘).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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5.  Ako uchovavat’ Metronidazole VIOSER
Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na fTasi a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Metronidazole VIOSER obsahuje

- Liecivo je metronidazol.
1 ml infizneho roztoku obsahuje 5 mg metronidazolu.
Jedna 100 ml polyetylénova fTasa obsahuje 500 mg metronidazolu.

- Dalsie zlozky st chlorid sodny, dodekahydrat hydrogenfosforeénanu sodného (na upravu pH),
monohydrat kyseliny citronovej (na upravu pH), voda na injekcie.

Ako vyzera Metronidazole VIOSER a obsah balenia

Metronidazole VIOSER je ¢iry, bezfarebny alebo jemne Zltkasty vodny roztok bez viditeI'nych Castic.
Metronidazole VIOSER je dodavany v 100 ml polyetylénovych fl'asiach.

Jedna Skatul’a obsahuje 1 alebo 10 flias.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

VIOSER S.A. Parenteral Solutions Industry
9th km National Road Trikala-Larisa,
Taxiarches, Trikala,

421 00, Grécko

tel: +30 24310 83441
fax: +30 24310 83550

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Cyprus Metronidazole VIOSER 500 mg/100 ml gvéoilo didAvpa yio evoo@AEPla Eyyvon
Ceska republika Metronidazole VIOSER

Estonsko Metronidazole VIOSER

Finsko Metronidazole VIOSER 5mg/ml infuusioneste, liuos

Litva Metronidazole VIOSER 500 mg/100 ml infuzinis tirpalas

Mad’arsko Metronidazole Vioser 500 mg / 100 ml oldatos infiizi6

Rakusko Metronidazole Vioser 500 mg/100 ml Infusionslésung

Rumunsko Metronidazole VIOSER 500 mg/100 ml solutie perfuzabilad

Slovenska republika | Metronidazole VIOSER 5 mg/ml infizny roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2026.
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