Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2024/05343-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

Metronidazol B. Braun 5 mg/ml
inflizny roztok
metronidazol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
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.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek moznych vedlajSich ucinkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

R

Co je Metronidazol B. Braun 5 mg/ml a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Metronidazol B. Braun 5 mg/ml
Ako pouzivat’ Metronidazol B. Braun 5 mg/ml

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Metronidazol B. Braun 5 mg/ml

Obsah balenia a d’alSie informéacie

Co je Metronidazol B. Braun 5 mg/ml a na &o sa pouZiva

Metronidazol B. Braun 5 mg/ml patri do skupiny liekov nazyvanych antibiotika a pouziva sa na liecbu
zavaznych infekcii sposobenych baktériami citlivymi na u¢innu latku metronidazol.

Metronidazol B. Braun 5 mg/ml mézete dostat’ na liecbu ktoréhokol'vek z nasledujicich ochoreni:

infekcie centralneho nervového systému ako su abscesy (lokalne hnisavé infekcie) v mozgu,
zapal mozgovych blan (meningitida),

infekcie pluc a sliznice plic, ako napriklad zapal plic sprevadzany rozpadom tkaniva, zapal
pluc spésobeny vniknutim zaludo¢ného obsahu do pltc, plicny absces,

infekcie traviaceho traktu, ako je zapal pobrusnice a panvovej steny, peCenové abscesy, operacie
hrubého ¢reva alebo konec¢nika, hnisavé infekcie v brusnej a panvovej dutine,
gynekologické infekcie ako st zapal maternice (endometritida), infekcie po odstraneni
maternice (hysterektomii) alebo cisarskom reze, potrat sprevadzany otravou krvi (sepsa),
horucka Sestonediel'ok (popdrodna horacka),

infekcie v oblasti usnej, nosnej, krénej a zubnej, infekcie v Gstnej a ¢elustnej oblasti, napr.
vredy,

zapal vnutornej vystelky srdca,

infekcie kosti a kibov, ako je zapal kostnej drene,

plynova gangréna,

otrava krvi zapri¢inena upchatim a zapalom zil.

V pripade potreby sa mdze liecba doplnit’ inymi antibiotikami.

Metronidazol B. Braun 5 mg/ml mézete dostat’ preventivne pred operaciami s vysokym rizikom
infekcie anaerébnymi baktériami, najmé pri gynekologickych operacidch a operaciach zaludka a Criev.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Metronidazol B. Braun 5 mg/ml
NepouZzivajte Metronidazol B. Braun 5 mg/ml
o ak ste alergicky na metronidazol, iné podobné latky alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek

tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Metronidazol B. Braun 5 mg/ml, obratte sa na svojho lekara,

Bud’te zv1ast’ opatrny pri pouzivani Metronidazolu B. Braun ak mate:

. vazne posSkodenie pecene,
o poruchu tvorby krvi, alebo
o ochorenie mozgu, chrbtice alebo nervov.

V tychto pripadoch vas lekar starostlivo zvazi liecbu Metronidazolom B. Braun 5 mg/ml.

V pripade vyskytu kf¢ovitych zachvatov alebo inych nervovych poruch (napriklad znizena citlivost’
v koncatinach) pocas liecby, sa musi liecba okamzite prehodnotit’.

Lie¢ba Metronidazolom B. Braun 5 mg/ml nesmie trvat’ dlhsie ako 10 dni; lie¢ba sa moze predizit iba
vo vynimoc¢nych pripadoch a len ak je absolutne nevyhnutna. Opakovana liecba metronidazolom je
obmedzena len na pripady, ked’ je to absolitne nevyhnutné. V takom pripade budete obzvlast’
starostlivo sledovany.

Najma pri dlhSej liecbe metronidazolom, alebo ak mate oslabent imunitu, moze dojst’ k nerovnovahe
Crevnej flory.

Liecba sa musi okamzite ukoncit’ alebo prehodnotit’, ak dostanete zadvazni hnacku, ktort méze
spdsobovat’ zavazné ochorenie hrubého ¢reva nazyvané pseudomembranoézna kolitida (pozri tiez Cast’
4).

Pri liekoch obsahujucich metronidazol boli hlasené pripady zavaznej pecenovej toxicity/akitneho
zlyhania pecene vratane pripadov so smrte'nymi nésledkami u pacientov so syndrémom Cockayne.

Ak trpite syndromom Cockayne, vas lekar musi pocas lieCby metronidazolom a tieZ po nej pravidelne
sledovat’ fungovanie vasej pecene.

Okamzite sa obrat’te na svojho lekara a prestaite metronidazol pouzivat, ak sa u vas vyskytnu:

. bolest’ zalidka, nechutenstvo, pocit na vracanie, vracanie, horacka, malatnost’, inava, Zltacka,
tmavo sfarbeny moc, popolava alebo nazlto (Zltozeleno) sfarbena stolica alebo svrbenie,

. V suvislosti s lieCbou Metronidazolom B. Braun 5 mg/ml boli hlasené zavazné kozné reakcie
vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalnej nekrolyzy, liekovej reakcie
s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), akutnej generalizovanej exantematoznej
pustulézy (AGEP). Ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov stvisiacich s tymito zdvaznymi
koznymi reakciami opisanymi v Casti 4, prestaite pouzivat’ Metronidazol B. Braun 5 mg/ml
a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Ked'Ze dlhodobé podévanie metronidazolu moze narusit’ tvorbu krvi (pozri Cast’ ,,Mozné vedl'ajsie
ucinky*), vas krvny obraz bude v priebehu lieCby starostlivo sledovany.

Iné lieky a Metronidazol B. Braun 5 mg/ml
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Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Lieky, ktorée mozu sposobit poruchu srdcového rytmu

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate akékol'vek lieky, ktoré mézu sposobit’ poruchu srdcového rytmu
(tzv. predizenie QT intervalu, ktoré mozno pozorovat’ na EKG), ako st niektoré antiarytmika (lieky na
lie¢bu poruch srdcového rytmu ako napr. amiodarén) a niektoré antibiotika (ako napr. ciprofloxacin).
Ked’ dostanete tieto lieky, funkcia vasho srdca sa musi sledovat’. Navstivte svojho lekara, ak
spozorujete akékol'vek poruchy srdcovej ¢innosti, zavraty alebo mdloby.

Barbituraty (lieky na spanie)
Fenobarbital skracuje dlzku uc¢inku metronidazolu, preto bude mozno potrebné zvysit’ davku
metronidazolu.

Busulfan
Metronidazol sa nemo6ze podavat’ pacientom, ktori uzivaju busulfan, pretoze je v tom pripade
pravdepodobnejsie, Ze nastanu toxické G¢inky.

Karbamazepin (liek na liecbu epilepsie)
Aj tato kombinacia si vyzaduje zvySenu opatrnost’, pretoze metronidazol moze predlzit’ uc¢inok
karbamazepinu.

Cimetidin (liek na liecbu zZaludocnych ochoreni)
Cimetidin mo6ze v niektorych pripadoch znizit’ vylu¢ovanie metronidazolu a nasledne zvysit’ hladinu
metronidazolu v krvi.

Derivaty kumarinu (lieky proti zrazanlivosti krvi)

Metronidazol mdze zosilnit’ ucinok proti zrazanlivosti krvi spdsobeny kumarinmi. Preto ak uzivate
liek proti zrazanlivosti krvi (napr. warfarin), pocas liecby metronidazolom mozno budete potrebovat’
nizsiu davku tohto lieku.

Cyklosporin (liek na potlacenie neZiaducich imunitnych reakcii)
Pri subeznom podavani cyklosporinu s metronidazolom sa méze zvysit” hladina cyklosporinu v krvi.
Vas lekar preto vhodne upravi vasu davku cyklosporinu.

Disulfiram (pouzivany pri protialkoholickej liecbe)

Ak uzivate disulfiram, nemdzete uzivat’ metronidazol, alebo musite prestat’ uzivat’ disulfiram. Stbezné
uzivanie tychto dvoch lieckov mo6ze sposobit’ stavy zmétenosti, ktoré mozu prerast’ az do vaznych
mentalnych poruch (psychoza).

Fluoruracil (liek proti rakovine)
Pri podavani spolu s metronidazolom moze byt’ potrebné znizenie dennej davky fluoruracilu, pretoze
metronidazol méze spdsobit’ zvysenie hladiny fluéruracilu v krvi.

Litium (na liecbu dusevnych ochoreni)
Pri subeznej liecbe litiom a metronidazolom je potrebny sustavny dohlad a davka litia sa musi upravit’.

Mofetil-mykofenoladt (na prevenciu reakcii odvrhnutia transplantovanych orgdanov)
Metronidazol méze zoslabit’ jeho ucinok, preto sa odporuca starostlivé sledovanie uc¢inku mofetil-
mykofenolatu.

Fenytoin (liek na liecbu epilepsie)
Ak uzivate fenytoin, vas lekar vam poda metronidazol so zvySenou opatrnost’ou, pretoZe metronidazol
mdze predlzit’ uc¢inok fenytoinu. Fenytoin zasa méze znizit' i¢inok metronidazolu.

3



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2024/05343-ZME

Takrolimus (na potlacenie neziaducich imunitnych reakcii)
Na zaciatku a po ukonceni liecby metronidazolom by mali byt’ skontrolované hladiny tejto latky v krvi
a funkcia obliciek.

Metronidazol B. Braun 5 mg/ml a alkohol

Alkohol
Pri uzivani metronidazolu nesmiete pit’ ziadne alkoholické napoje, pretoze to moze sposobit’ reakcie
neznéSanlivosti ako s zvraty a vracanie.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tehotenstvo
Ak ste tehotnd, vas lekar vam poda metronidazol len v pripade, ak je to absolutne nevyhnutné.

Dojcenie
Pocas lie¢by metronidazolom nedojéite a dojcenie zacénite az po 2 — 3 dioch po ukonceni liecby,
pretoze metronidazol prechadza do materského mlieka.

Plodnost

Stadie na zvieratach len naznacuju mozny negativny vplyv metronidazolu na muzsky rozmnozovaci
systém pri podavani vysokych davok, vyrazne prevysujiicich maximalnu odporacant davku pre
Cloveka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neved’te vozidl4 a neobsluhujte ziadne stroje pocas liecby metronidazolom, pretoze metronidazol
mdze oslabovat’ vas stav bdelosti. Plati to eSte viac na zaciatku lie¢by alebo po poziti alkoholu.

Metronidazol B. Braun 5 mg/ml obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 322 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdych 100 ml. To sa rovna
16 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3.  Ako pouzivat’ Metronidazol B. Braun 5 mg/ml

Davkovanie
Davkovanie zavisi od druhu a zdvaznosti vasho ochorenia, veku, telesnej hmotnosti a individualnej
odozvy na liecbu.

Odporucané zvycajné davkovanie:
Dospeli a dospievajuci

Liecba infekcii

V prvy den liecby spravidla dostanete 300 ml lieku (¢o zodpoveda 1 500 mg metronidazolu).

Od druhého dia liecby budete kazdy deni dostavat’ 200 ml lieku (¢o zodpoveda 1 000 mg
metronidazolu).

Alternativne mdzete dostavat’ 100 ml lieku (¢o zodpoveda 500 mg metronidazolu) kazdych 8 hodin.
Na zaciatku lie¢by vam lekar moze podat’ vyssiu pociato¢ni davku metronidazolu.

Vo vicsine pripadov bude liecba trvat’ 7 dni. Len vynimo¢ne mdze liecba trvat’ dlhsie.

Rovnaka davka sa pouZziva aj u pacientov s ochorenim obliciek.

U pacientov s ochorenim pecene mozu byt potrebné nizsie davky.

Pri dialyzac¢nej liecbe (lie¢ba umelou obli¢kou) vam lekar upravi davkovanie v dnoch dialyzy.
4
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Prevencia infekcii, ktoré mozu nastat’ po operaciach
Pri pouziti na prevenciu infekcie po operacii mozete pred operaciou dostat’ 500 mg tohto lieku. Davka
sa zopakuje po 8 a 16 hodinach po operacii.

Pouzitie u deti
Davkovanie u deti je odvodené od telesnej hmotnosti.

Liec¢ba infekcii:

Vek Davkovanie

8 tyzdnov az 12 rokov | 20 — 30 mg metronidazolu na kg telesnej hmotnosti denne v jednej davke
alebo v rozdelenej davke po 7,5 mg metronidazolu na kg telesnej
hmotnosti kazdych 8 hodin.

V pripade zavaznej infekcie moze byt denna davka zvysena na 40 mg
metronidazolu na kg telesnej hmotnosti.

Menej ako 8 tyzdnov 15 mg metronidazolu na kg telesnej hmotnosti denne v jednej davke alebo
v rozdelenej davke po 7,5 mg na kg telesnej hmotnosti kazdych 12 hodin.

Novorodenci Kedze u tychto pacientov sa metronidazol méze hromadit’ v priebehu

v gestacnom veku prvého tyzdna Zivota, po niekol’kych ditoch lie¢by sa koncentracia

menej ako 40 tyzdnov | metronidazolu v krvi skontroluje.

Liecba bude trvat’ spravidla 7 dni.

Prevencia infekcii, ktoré sa mézu vyskytnit’ po operacidch:

Vek Davkovanie

Menej ako 12 rokov 20 — 30 mg metronidazolu na kg telesnej hmotnosti v jednej davke
podavanej 1 — 2 hodiny pred operaciou

Novorodenci 10 mg metronidazolu na kg telesnej hmotnosti v jednej davke pred

v gestacnom veku operaciou

menej ako 40 tyzdnov

Spésob poddvania a dizka liechy
Metronidazol B. Braun 5 mg/ml sa podava priamo do Zily (intravendznou infuziou).

Infazia jednej flase zvyc€ajne trva 60 minut, ale nemala by trvat’ kratSie ako 20 minut.
Tento liek sa moze riedit’ vo vhodnom nosnom infuznom roztoku.

Cela liecba metronidazolom zvyc€ajne trva 7 dni a nesmie presiahnut’ 10 dni, ak to nie je absolutne
nevyhnutné (pozri tiez ,,Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani Metronidazol B. Braun 5 mg/ml*).

Ak subezne dostavate aj d’alSie antibiotika, vas lekar vam poda tieto licky samostatne.
Ak pouzijete viac Metronidazolu B. Braun 5 mg/ml, ako mate
Ako prejavy alebo priznaky predavkovania sa mézu vyskytnit’ vedl'ajsie ucinky popisané

v nasledujuce;j Casti.

Nie je zname Specifické antidotum alebo Specificka liecba pri predavkovani, ale metronidazol sa méze
z tela odstranit’ dialyzou (lie¢ba umelou obli¢kou).
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4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie u€inky sa objavuju vacsinou po vysokych davkach alebo pri dlhotrvajucej liecbe.

Nasledujuce vyrazy sa pouzivaju na opisanie, ako Casto boli vedlajsie u¢inky hlasené:

vel'mi Casté: postihuje viac ako 1 z 10 lieCenych pacientov

Casté: postihuje 1 az 10 zo 100 lieCenych pacientov

menej Casté: postihuje 1 az 10 z 1 000 lieCenych pacientov
zriedkavé: postihuje 1 az 10 z 10 000 lieCenych pacientov
vel'mi zriedkavé: postihuje menej ako 1 z 10 000 liecenych pacientov
nezname: nezndme (Castost’ sa neda urcit’ z dostupnych udajov)

Prestaiite pouZivat’ Metronidazol B. Braun 5 mg/ml a okamzZite vyhPadajte lekarsku pomoc, ak
spozorujete niektory z nasledujucich priznakov:

Zriedkavé

o Zavazna pretrvavajuca hnacka (mozny priznak zavaznej ¢revnej infekcie nazyvanej
pseudomembranozna kolitida, pozri nizsie)

o Zavazné akutne reakcie z precitlivenosti az alergicky Sok

Velmi zriedkavé

o V priebehu lieCby sa moze znizit’ pocet bielych krviniek a krvnych dosti¢iek (granulocytopénia,
agranulocytoza, pancytopénia, trombocytopénia). Pri dlhodobom pouzivani je potrebné
pravidelné sledovanie krvného obrazu

o Hepatitida (zapal pecene), zltacka, zapal pankreasu (ojedinelé pripady)

o Mozgové poruchy, porucha koordinacie

Nezname

o Mierne az stredne zavazné reakcie z precitlivenosti, opuch tvare, ust, hrdla alebo jazyka
(angioedém)

o Stahy o¢nych svalov (okulogyricka kriza), poskodenie alebo zapal nervov oci

o Znizeny pocet bielych krviniek (leukopénia), zdvazna anémia (aplastickd anémia)

o Zachvaty, nervové poruchy, ako je necitlivost’, bolest’, neobvyklé pocity alebo mravcenie
v rukéch alebo nohach

o Zapal mozgovych blan, ktory nie je sposobeny baktériami (aseptickd meningitida)

Akutne zlyhanie pecene u pacientov so syndromom Cockayne (pozri Cast’ 2 ,,Upozornenia

a opatrenia“)

Porucha sluchu, strata sluchu

Zvonenie v usiach (tinitus)

Kozna vyrazka, pluzgiere, horucka alebo iné prejavy a priznaky reakcii z precitlivenosti

Cervenkasté, nevypuklé, teréovité alebo kruhové $kvrny na trupe, ¢asto s centralnymi

pluzgiermi, olupovanie koze, vredy v tstach, hrdle, nose, genitaliach a o¢iach. Tymto

zavaznym koznym vyrazkam moze predchadzat’ horticka a priznaky podobné chripke

(Stevensov-Johnsonov syndrém, toxicka epidermalna nekrolyza).

o Rozsiahla vyrazka, vysoka teplota a zva¢Sené lymfatické uzliny (syndrom DRESS alebo
syndrom precitlivenosti na liek).

o Cervena, Supinata rozsiahla vyrazka s hrboléekmi pod koZou a pluzgiermi sprevadzana

hortckou. Priznaky sa zvycCajne objavia na zaciatku liecby (akttna generalizovana exantémova

pustul6za).
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Dalsie vedlajsie u¢inky

Casté
° Kvasinkové a bakterialne infekcie

Menej Casté
o Tmavsia farba mocu (zapri¢inené metronidazolovym metabolitom)

Zriedkavé
o Zmeny na EKG

Velmi zriedkavé

Psychotické poruchy, vratane stavov zmétenosti, halucinacie

Bolesti hlavy, zavraty, ospalost’, horticka, poruchy zraku a pohybu, zévraty, poruchy reci, kice
Poruchy videnia, napr. dvojité videnie, kratkozrakost’

Poruchy pecenovych funkcii (napr. zvysené sérové hladiny niektorych enzymov a bilirubinu)
Alergické kozné reakcie, ako svrbenie, zihl'avka

Bolesti kibov a svalov

Nezname

o Nevol'nost, pocit na vracanie, hnacka, zapal jazyka alebo Gst, grganie a horka chut’, kovova
chut’, tlak nad zalidkom, povlak na jazyku

Tazkosti pri prehitani

Anorexia

Smutna (depresivna) nalada

Ospalost’ alebo nespavost’, svalové zasklby

Zacervenanie a svrbenie koze (multiformny erytém)

Podréazdenie zilovej steny (az zépal a upchatie zil) po podani do zily, stavy slabosti, horucka.

Pohotovostné opatrenia v pripade pseudomembranoznej enterokolitidy

V pripade zavaznej pretrvavajicej hnacky musite ihned’ informovat’ oSetrujuceho lekara, pretoze tieto
symptomy mézu byt zapri¢inené pseudomembran6znou kolitidou, ktora vyzaduje okamziti liecbu.

V tychto pripadoch lekar ukonc¢i podavanie metronidazolu a za¢ne vhodnu liecbu.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek moznych vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie uc¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Metronidazol B. Braun 5 mg/ml.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Flase uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Tento liek je ureny len na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity liek zlikvidujte.
Z mikrobiologického hl'adiska sa nariedené roztoky maju pouzit’ okamzite. Ak sa nepouziju okamZzite,

za Cas pouzitel'nosti a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouZivatel’ a za normalnych
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okolnosti by nemali presiahnut’ 24 hodin pri 2 az 8° C, pokial’ riedenie neprebehlo za kontrolovanych
a validovanych aseptickych podmienok.

Mobze sa pouzit len ak je roztok Ciry a bezfarebny alebo jemne Zltkasty, a ak nie je poskodeny obal ani

uzaver.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Metronidazol B. Braun 5 mg/ml obsahuje

- Liecivo je metronidazol.

1 ml Metronidazolu B. Braun 5 mg/ml obsahuje 5 mg metronidazolu.
Jedna 100 ml polyetylénova fT'asa obsahuje 500 mg metronidazolu.

- Dalsie zlozky st chlorid sodny, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat

kyseliny citronovej a voda na injekcie.

Ako vyzera Metronidazol B. Braun 5 mg/ml a obsah balenia

Metronidazol B. Braun 5 mg/ml je ¢iry bezfarebny alebo jemne zltkasty vodny roztok.

Metronidazol B. Braun 5 mg/ml je dodavany v 100 ml polyetylénovych flasiach.
Roztok je doddvany v baleniach po 10 a 20 flias.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafle 1
34212 Melsungen, Nemecko

Postova adresa:
34209 Melsungen, Nemecko

Tel. +49-5661-71-0
Fax +49-5661-71-4567

Vyrobca

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafle 1
34212 Melsungen, Nemecko

B. Braun Medical, S.A.
Carretera de Terrassa 121v
081 91 Rubi, Barcelona, Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod

nasledovnymi nazvami:

Rakusko Metronidazol B. Braun 5 mg/ml Infusionslosung
Belgicko Metronidazole B. Braun 5 mg/ml
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Cyprus Metronidazole B. Braun 5 mg/ml

Dénsko Metronidazol B. Braun 5 mg/ml

Estonsko Metronidazole B. Braun 5 mg/ml

Nemecko Metronidazol B. Braun 5 mg/ml Infusionsldsung
Taliansko Metronidazolo B. Braun 5 mg/ml

Litva Metronidazole B. Braun 5 mg/ml

Lotyssko Metronidazole B. Braun 5 mg/ml

Pol’sko Metronidazole B. Braun

Slovensko Metronidazol B. Braun 5 mg/ml

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2025.

DalSie zdroje informacii
Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lie¢iv https://www.sukl.sk.



