Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Metronidazol Polpharma, 500 mg, tabletki dopochwowe
Metronidazolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metronidazol Polpharma
Jak stosowac lek Metronidazol Polpharma

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Metronidazol Polpharma

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

Metronidazol Polpharma jest lekiem o dziataniu przeciwpierwotniakowym i przeciwbakteryjnym.
Lek wskazany jest do miejscowego leczenia rzgsistkowicy wywotanej przez Trichomonas vaginalis
i bakteryjnego zapalenia pochwy wywotanego przez Gardnerella vaginalis, Bacteroides spp.,
Mycoplasma hominis.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metronidazol Polpharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Metronidazol Polpharma

. jesli pacjent ma uczulenie na metronidazol, inne pochodne 5-nitroimidazolu lub ktorykolwiek
Z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

. W pierwszym trymestrze cigzy.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Metronidazol Polpharma nalezy oméwi¢ to z lekarzem:

. jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci watroby (u tych pacjentow metronidazol
jest metabolizowany powoli, czego efektem moze by¢ kumulowanie si¢ leku i jego metabolitow
W organizmie)

. jesli u pacjenta wystepuje padaczka lub inne choroby neurologiczne

. jesli u pacjenta wystepuje leukopenia (zmniejszenie liczby krwinek biatych) lub wystepowata
kiedykolwiek w przesztosci (podczas stosowania tabletek dopochwowych istnieje mozliwos¢

nasilenia leukopenii lub jej wywotania, szczegdlnie podczas dtuzszego lub powtoérnego stosowania
leku).



W czasie leczenia metronidazolem moze niekiedy wystapi¢ zapalenie szyjki macicy lub pochwy
wywotane drozdzakami, ktore moze wymagac zastosowania odpowiedniego leku przeciwgrzybiczego.

W czasie leczenia metronidazolem i przynajmniej jeden dzien po zakonczeniu leczenia nie nalezy
spozywac napojow alkoholowych, ze wzgledu na mozliwos$¢ wystgpienia reakcji niepozadanych (patrz
,,Lek Metronidazol Polpharma a inne leki”).

Metronidazol moze wpltywac na wskazniki niektorych badan laboratoryjnych (AspAT, AIAT, LDH,
trojglicerydy, heksokinaza glukozy, leukocyty).

Podczas stosowania lekow zawierajacych metronidazol u pacjentéw z zespotem Cockayne'a, odnotowano

przypadki cigezkiej hepatotoksycznos$ci (ostrej niewydolnosci watroby), w tym przypadki zakonczone

zgonem.

U pacjentéw z zespotem Cockayne'a lekarz powinien w trakcie leczenia metronidazolem oraz po jego

zakonczeniu kontrolowac czynno$¢ watroby.

Jesli u pacjenta wystapig nizej wymienione objawy, nalezy natychmiast poinformowaé o tym lekarza

I przerwac¢ przyjmowanie metronidazolu:

. b6l brzucha, jadtowstret, nudnosci, wymioty, gorgczka, zle samopoczucie, uczucie zmeczenia,
zottaczka, ciemna barwa moczu, kleiste lub rzadkie stolce lub $wiad skory.

Lek Metronidazol Polpharma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach, stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, a W szczego6lnosci o przyjmowaniu:
. lekéw przeciwzakrzepowych pochodnych kumaryny (np. acenokumarol, warfaryna)
o litu (lek przeciwdepresyjny)
o disulfiramu (lek stosowany w leczeniu alkoholizmu)
Leczenie metronidazolem mozna rozpocza¢ dopiero po uplywie 2 tygodni po zakonczeniu terapii

disulfiramem.
. lekéw zwigkszajacych aktywnos$¢ enzymow watrobowych (np. fenytoina, fenobarbital)
. lekow zmniejszajacych aktywno$¢ enzymow watrobowych (np. cymetydyna)
. busulfanu (Iek stosowany w leczeniu nowotworow).

Metronidazol Polpharma z alkoholem
Metronidazol nasila toksyczne dziatanie alkoholu. Spozycie alkoholu w czasie leczenia moze wywotac
niepozadane reakcje, takie jak uczucie gorgca, poty, bole glowy, nudnosci, wymioty, bole w nadbrzuszu.

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

Ciaza
Lek jest przeciwwskazany w pierwszym trymestrze cigzy. W drugim i trzecim trymestrze cigzy lek moze

by¢ stosowany jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza oczekiwana korzy$¢ dla matki przewyzsza
potencjalne zagrozenie dla ptodu.

Karmienie piersig

Metronidazol przenika do mleka ludzkiego, osiagajac w nim stgzenia bliskie st¢zeniom leku w osoczu.
W okresie karmienia piersig nie nalezy przyjmowa¢ leku. Jesli jednak leczenie jest konieczne - nalezy
podja¢ decyzje o zaprzestaniu karmienia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych na temat wptywu metronidazolu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.



3. Jak stosowa¢ lek Metronidazol Polpharma

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i mlodziez
Zalecana dawka to: dopochwowo 1 tabletke 500 mg wieczorem przez 10 dni.

Uwaga:
Leczenie rzgsistkowicy przeprowadza si¢ rownoczesnie u obojga partneréw seksualnych, gdyz

bezobjawowa rzesistkowica u m¢zczyzny jest czgstym zrodlem ponownego zakazenia u kobiet.
W przypadku bakteryjnego zapalenia pochwy jednoczesne leczenie u mg¢zczyzn zasadniczo nie jest
konieczne.

Sposéb podawania

Podanie dopochwowe.

W rzadkich przypadkach znacznej sucho$ci pochwy istnieje mozliwo$é, ze tabletka nie ulegnie
rozpuszczeniu i zostanie wydalona z pochwy w postaci nienaruszonej. W konsekwencji leczenie nie jest
optymalne. W celu uniknigcia takiej sytuacji zaleca sie delikatnie zwilzy¢ tabletke przegotowang

i ostudzong wodg przed wprowadzeniem jej do bardzo suchej pochwy.

Nie nalezy przerywac leczenia w czasie menstruacji.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Metronidazol Polpharma
W razie zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Metronidazol Polpharma

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy ja przyjac tak szybko jak jest to mozliwe. Jezeli jest juz pora
na przyjecie kolejnej dawki leku, nie nalezy przyjmowac¢ dawki nie przyjetej w stosownym czasie. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupeklienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli u pacjentki wystapi ktorekolwiek z ponizszych ciezkich dzialan niepozadanych, pacjentka
powinna zaprzesta¢ stosowania leku Metronidazol Polpharma i natychmiast skontaktowa¢ si¢
z lekarzem:

. dziatania niepozadane wystgpujace rzadko (wystepujq u mniej niz 1 do 1 000 pacjentow):
- anafilaksja (cigzka reakcja uczuleniowa; objawy to np. $wiad, obrzek, dusznos¢, zaburzenia
czynnosci serca, zawroty glowy);
- obrzek naczynioruchowy (objawy to np. opuchniecie twarzy, jezyka i tchawicy, ktoére powoduja
zaburzenia oddychania);
- rumien wielopostaciowy (powstawanie pgcherzy, tuszczenie si¢ lub owrzodzenie skory lub blon
sluzowych);

- pokrzywka;



o dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (wystepujq u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):
- agranulocytoza (brak we krwi biatych krwinek zwanych granulocytami), neutropenia (niedobor
pewnego rodzaju granulocytéw), trombocytopenia (zmnigjszenie liczby plytek krwi),
pancytopenia (niedobor krwinek czerwonych i biatych oraz ptytek krwi). Objawami tych zaburzen
krwi sg migdzy innymi goraczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia btony sluzowej jamy
ustnej, objawy grypopodobne, zmeczenie, krwawienie (np. siniaki, wybroczyny, plamica,
krwawienie z nosa);
- Wstrzgs anafilaktyczny (ci¢zka reakcja uczuleniowa, ktorej towarzyszy zmniejszenie cisnienia
tetniczego krwi);
- zaburzenia psychiczne, w tym dezorientacja i omamy;
. dziatania niepozadane wystgpujace z nieznang czgstoscia (czestos¢ nie moze byé okreslona na
podstawie dostepnych danych):
- leukopenia (zmniejszenie liczby krwinek biatych). Objawem moze by¢ pojawienie si¢ aft
i owrzodzen w jamie ustnej, a takze zmeczenie, problemy z koncentracjg i spadek samopoczucia;
- ostra niewydolno$¢ watroby u pacjentéow z zespotem Cockayne'a (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia
i $rodki ostroznos$ci”).

Pozostale dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wystepujace czesto (wystepujg u mniej niz 1 na 10 pacjentow):
- zapalenie szyjki macicy lub pochwy wywotane drozdzakami (§wiad w pochwie, b6l podczas
stosunku plciowego; geste, biate uptawy bezwonne lub o tagodnym zapachu).

Dziatania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (wystepujq u mniej niz 1 na 100 pacjentow):

- bol glowy, neuropatia (dr¢twienie, mrowienie w konczynach), zawroty glowy, zaburzenia
koordynacji ruchowej, sennos¢, zaburzenia smaku;

- biegunka, nudnosci lub wymioty, zmiany smaku, w tym metaliczny smak, sucho$¢ w jamie ustnej,
obtozony jezyk;

- kurcze brzucha;

- piekacy bol podczas oddawania moczu lub czgstsze oddawanie moczu, ciemne zabarwienie moczu;

- zapalenie sromu ($wiad, palacy bdl lub zaczerwienienie w okolicy narzadow ptciowych),
podraznienie pracia partnera seksualnego;

- dyskomfort w miejscu podania, podraznienie w miejscu podania;

- goraczka, uczucie ostabienia.

Dziatania niepozadane wystepujace rzadko (wystepujg u mniej niz 1 do 1 000 pacjentow):
- wysypka.

Dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (wystepujq u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):
- zaburzenia czynno$ci watroby (np. zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz i bilirubiny
W surowicy).

Dziatania niepozadane wystepujace z nieznang czestoscig (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostgpnych danych):.

- utrata apetytu;

- nastroj depresyjny, nerwowos¢.

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 zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Metronidazol Polpharma
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznoS$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Zapis na blistrze po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer Serii.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metronidazol Polpharma

. Substancjg czynng leku jest metronidazol. Kazda tabletka dopochwowa zawiera 500 mg
metronidazolu.

. Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, powidon, krospowidon, krzemionka koloidalna
bezwodna, kwas stearynowy.

Jak wyglada lek Metronidazol Polpharma i co zawiera opakowanie

Tabletki koloru biatego z odcieniem zéttawym, o ksztatcie podtuznych pateczek z zaokraglonymi
koncami.

W opakowaniu znajduje si¢ 10 tabletek dopochwowych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Wytwoérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddzial Medana w Sieradzu
ul. Wiadystawa f.okietka 10, 98-200 Sieradz



Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2023 r.



