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Piibalova informace: informace pro pacienta
Metronidazol AVMC 250 mg potahované tablety
metronidazol

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Metronidazol AVMC a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Metronidazol AVMC uzivat
Jak se ptipravek Metronidazol AVMC uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Metronidazol AVMC uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Metronidazol AVMC a k ¢emu se pouziva

Pripravek Metronidazol AVMC je 1éCivy ptipravek patfici do skupiny antibiotik, pasobicich proti
bakteriim a jednobunéénym organismim. Je ur¢en u dospélych, dospivajicich a déti ve ve€ku od 6 let k
1é¢bé nasledujicich infekei:

- infekce zplsobené nékterymi prvoky, jako je trichomonidza, amébiaza, lamblidza,

- bakterialniho zanétu pochvy,

- dalsich bakterialnich infekci vyvolanych citlivymi bakteriemi.

Muze se také pouzivat k 1écbé infekce pti chirurgickém vykonu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Metronidazol AVMC uZivat

Neuzivejte pripravek Metronidazol AVMC
- jestlize jste alergicky(4) na metronidazol, jiné podobné latky nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Metronidazol AVMC se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pred zahajenim uzivani ptipravku Metronidazol AVMC informujte svého 1ékare, jestlize mate:
- neurologické nebo psychiatrické onemocnéni;

- poruchu krvetvorby;

- dfive jste po uzivani metronidazolu prodélal(a) zanét mozkovych blan.

Neprodlené informujte svého 1ékare, pokud se u Vas béhem uzivani ptipravku Metronidazol AVMC
vyskytne néktery z nasledujicich stavi:

Od podani prvni davky existuje riziko rozvoje zavazné a nahlé alergické reakce (anafylakticky Sok,
Quinckeho edém), kterd se projevuje nésledujicimi ptiznaky: sviravy pocit na hrudi, zavraté, pocit na



zvraceni nebo mdloby nebo zavrat’ pii prechodu do pozice vestoje (viz bod 4 MozZné nezadouci
ucinky). Pokud se tyto ptiznaky vyskytnou, piestafite tento 1é¢ivy piipravek uZivat a neprodlené
kontaktujte svého 1ékare.

Béhem [écby metronidazolem byly hlaSeny ptipady reakci s ptiznaky jako zarudnuti na celém téle
s puchytky provazené horeckou (viz bod 4 Mozné nezadouci ucinky); okamzité ukoncete 1écbu a
informujte svého lékate.

Béhem [é¢by metronidazolem mize dojit k nastupu nebo zhorseni neurologickych poruch jako jsou
potize s koordinaci pohybti, zmatenost, kieCe a potize s mluvenim, chiizi, tfes, mimovolni pohyby o¢i,
jiné projevy v oblasti rukou a nohou, naptiklad mravenceni, brnéni, pocity chladu, necitlivost, snizena
citlivost na dotek. Tyto poruchy obvykle po vysazeni 1€cby odezni. Pokud se takové piiznaky
vyskytnou, je tfeba [éCbu prerusit a okamzité se poradit se svym lékafem (viz bod 4 Mozné nezadouci
ucinky).

Na zacatku 1écby existuje riziko vyskytu poruch chovani, které jsou pro pacienta rizikové, zejména
pokud jste jiz diive trp€l(a) psychiatrickou poruchou. Pokud se tak stane, je tfeba 1€cbu prerusit a
poradit se se svym lékafem (viz bod 4 Mozné nezadouci tc€inky).

Pokud trpite nebo jste nékdy trpel(a) onemocnénim krve, mize byt pii 1é¢bé vysokymi davkami
a/nebo pti dlouhodobé 1€¢bé nutné, aby Vam 1ékar pravidelné kontroloval krevni obraz.

Pokud musite podstoupit laboratorni vySetfeni, informujte svého lékate nebo laboratot, Ze uzivate
tento piipravek: uzivani tohoto ptipravku muize ovlivnit vysledky nékterych laboratornich testt.

U ptipravkil obsahujicich metronidazol byly u pacientli s Cockayneovym syndromem hlaseny ptipady

zavazné jaterni toxicity / akutniho jaterniho selhani, véetné ptipadl se smrtelnym dusledkem.

Jestlize trpite Cockayneovym syndromem, Vas Iékai ma béhem 1écby metronidazolem po jejim

ukonceni pravidelné¢ sledovat Vase jaterni funkce.

Okamzité informujte svého Iékare a prestafite metronidazol pouzivat, jestlize se u Vas objevi:

e  bolest bricha, nechutenstvi, pocit na zvraceni, zvraceni, horecka, malatnost, unava, Zloutenka,
tmava mo¢, svétle Zluté zbarvena stolice nebo svédeéni.

Déti
S ohledem na 1ékovou formu se tento ptipravek nema pouzivat u déti mladsich 6 let, protoze muze
dojit ke Spatnému polknuti tablety nebo jejimu vdechnuti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Metronidazol AVMC

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Svého Iékare informujte zejména, pokud uzivate:

e  [é&Civé pripravky obsahujici alkohol vzhledem k riziku reakei jako je zrudnuti obliceje, pocit
horka, zvraceni, zrychleni srde¢niho rytmu;

e  Dbusulfan (pouzivany k 1écbé nékterych onemocnéni krve a pfi ptipravé k transplantaci kostni

drené);

disulfiram (pouZzivany k 16¢bé zavislosti na alkoholu);

1éky k 1é¢bé epilepsie;

rifampicin (k 1é¢bé tuberkul6zy);

lithium (k 1é¢bé psychickych poruch);

fluoruracil, tegafur, kapecitabin.

Piipravek Metronidazol AVMC s jidlem, pitim a alkoholem

V priubéhu této 1écby se vyvarujte konzumace alkoholickych napoji, protoze by mohlo dojit k
vyvolani nezadoucich uc€inki, jako je zarudnuti obliceje, pocit horkosti, zvraceni, zrychleni srde¢niho
rytmu. Pfipravek miize byt uzivan s jidlem nebo mezi jidly. V pfipadé vyskytu pocitu na zvraceni nebo
jinych zazivacich obtizi je doporuceno uzivat piipravek béhem jidla nebo po ném.



Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

V piipadé potfeby je mozné tento 1éCivy pripravek uzivat béhem téhotenstvi.

Béhem uzivani tohoto ptipravku je tfeba pterusit kojeni az do doby 2—-3 dnti po ukonceni 1éCby.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Metronidazol AVMC mtize zpusobit zavrat’, zmatenost, halucinace, kfece nebo poruchy
zraku. Pii vyskytu téchto pfiznakl nefid’te motorova vozidla ani neobsluhujte stroje.

Piipravek Metronidazol AVMC obsahuje jen velmi malé mnoZstvi lepku (z pSeni¢ného §krobu).
Je povazovan za ,.bezlepkovy* a je velmi nepravdépodobné, ze by zplsobil problémy, pokud mate
celiakii. Jedna tableta pfipravku Metronidazol AVMC neobsahuje vice nez 8,2 mikrogramt lepku
(glutenu).

Pokud mate alergii na pSenici (odliSnou od celiakie), nemél(a) byste tento 1éCivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Metronidazol AVMC uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(d), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Doporucend davka ptipravku zavisi na véku, druhu a zavaznosti onemocnéni.

Amebidza
Dospéli: 3 tablety 3krat denné.
Déti ve véku od 6 let (s télesnou hmotnosti od 20 kg) do 10 let: 1 tableta 3krat denné.
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denné.

Doba 1écby je 7 dni.

Trichomonidza

U Zen (zanét mocCové trubice a pochvy vyvolané patogenem Trichomonas vaginalis) se ma prednostné
pouzit kombinovana 1é¢ba po dobu deseti dnti zahrnujici 1 tabletu 2krat denné peroralné (podané Usty)
a 1 vaginalni ¢ipek denné (500 mg metronidazolu ve formé€ vaginalniho ¢ipku jiného drzitele
rozhodnuti o registraci).

Oba sexualni partnefi maji byt 1é¢eni soucasné, a to i pii absenci pozitivniho laboratorniho vysledku.

U muzt (zanét mocové trubice vyvolana patogenem Trichomonas vaginalis): 1 tableta 2krat denné.
Zcela vyjime¢né mize byt nutné zvyseni davky na 1 tabletu 3krat denné€ nebo 2 tablety 2krat denne¢.

Doba 1écby je 10 dni.

Lamblidza
Dospéli: 1 tableta 3krat denné az 2 tablety 2krat denné.

Déti ve véku od 6 do 15 let: 1 tableta 2krat denné.
Dospivajici od 15 let: 1 tableta 3krat denn¢ az 2 tablety 2krat denné.

Doba 1é¢by je 5 dni.

Bakterialni zanéty pochvy




Dospéli a dospivajici nad 12 let: 2 tablety 2krat denn€. Je tieba soubézné 1é¢it partnera.
Doba 1écby je 7 dni.

Lécba infekci vyvolanych anaerobnimi bakteriemi (lécba prvni linie nebo ndsledna lécba)
Dospéli: 2 tablety 2krat denné az 2 tablety 3krat denné€.

Déti ve véku od 6 let (s t€lesnou hmotnosti od 20 kg) do 12 let: 1 tableta 2krat denné.
Dospéli a dospivajici nad 12 let: 2 tablety 2krat denné az 2 tablety 3krat denné.
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Zpiisob podani
Tablety polknéte a zapijte vodou.

Pouziti u déti a dospivajicich
Tento 1é¢ivy ptipravek mohou uzivat déti a dospivajici od 6 let.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Metronidazol AVMC, nez jste mél(a)

Neprodlené se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

V piipadé zvraceni, potizi s koordinaci pohybt nebo dezorientace konzultujte svého 1ékare. Mozna
Vam lékar bude muset predepsat [éCbu.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Metronidazol AVMC
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Metronidazol AVMC

K uzdraveni je tfeba uzivat ptipravek tak dlouho, jak Vam doporuci 1ékar.

Ustup horec¢ky nebo jakéhokoliv jiného piiznaku neznamena, Ze jste vyléen(a). Mozna p¥itomnost
unavy neni zpisobena antibiotickou 1é¢bou, ale samotnou infekci. Snizeni davkovani nebo ukonceni
1é¢by nebude mit na Ginavu zadny vliv a oddali Vase uzdraveni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Frekvence vyskytu nezadoucich G¢inkid neni znama.

Pokud si v§imnete nasledujicich nezadoucich ucinkti, ukoncete uzivani ptipravku Metronidazol

AVMC a ihned kontaktujte svého 1ékare:

e  sviravy pocit na hrudi, zavrate, pocit na zvraceni nebo mdloby nebo zavrat’ pii prechodu do
pozice vestoje, koptivka, ndhly otok obliceje a krku — mohou byt pfiznakem alergické reakce;

e  zarudnuti celého t€la s puchyiky a provazené horeckou — miZe byt piiznakem akutni
generalizované exantematdzni pustulozy;

e  zmatenost, poruchy védomi, chovani, obtize s koordinaci pohybtl, $patné vyslovovani, obtize pfi
chtizi, mimovolni pohyby o¢i, tfes — mohou byt pfiznakem onemocnéni mozku (encefalopatie).
Tyto poruchy obvykle zmizi po ukonceni 1écby.

Dalsi nezadouci ucinky, jejich frekvence vyskytu neni znama:
e  bolest v nadbfisku, pocit na zvraceni, zvraceni, prujem;

e  zanét jazyka s pocitem sucha v Ustech, zanét dutiny ustni, poruchy chuti, ztrata chuti k jidlu;
e  pankreatitida (zanét slinivky bfisni), ktera vymizi po ukonceni 1éCby;



e  vyblednuti jazyka nebo zména vzhledu jazyka (miiZze byt vyvolano rozvojem kvasinkové
infekce);
e navaly horka se zarudnutim oblic¢eje, svédénim, vyrazkou na kiizi, nékdy provazené horeckou;

e fixni I€kovy exantém: kozni vysev v okrouhlych pigmentovanych Cervenych loZiscich, provazeny
svédénim a pocitem paleni, zanechavajici barevné skvrny, které se mohou pii opétovném uzivani

1éku objevit na stejnych mistech;

e  poskozeni nervli koncetin vedouci k projeviim v oblasti rukou a nohou, naptiklad mravenceni,
brnéni, pocity chladu, necitlivost, snizena citlivost na dotek;

e  bolest hlavy, zavraté, kiece, zmatenost;

e nehnisavy zanét mozkovych blan;

e halucinace, poruchy osobnosti (paranoia, delirium), které mohou byt provdzeny sebevrazednymi
myslenkami nebo Ciny, sklon k depresi;

e  ptechodné poruchy zraku, naptiklad rozmazané vidéni, dvojité vidéni, kratkozrakost, zhorseni
zraku, zména barevného vidéni; poskozeni/zanét zrakového nervu;

e abnormalné nizky pocet krevnich desticek, abnormaln€ nizky pocet nebo silny pokles urcitych
bilych krvinek (neutrofilit) v krvi;

e  zvySeni hladin jaternich enzymi (aminotransferaz, alkalické fosfatdzy);velmi vzacné pripady
zavazného onemocnéni jater (nékdy provazené zloutenkou), v€etné piipadt selhani jater
vyzadujicich transplantaci;

e akutni selhani jater u pacient s Cockayneovym syndromem (viz bod 2);

e  Cervenohnédé zabarveni moci zptisobené timto 1é¢ivym ptipravkem.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1éCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich u¢inkh mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Metronidazol AVMC uchovavat

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.
6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Metronidazol AVMC obsahuje
- Lécivou latkou je metronidazol. Jedna potahovana tableta obsahuje 250 mg metronidazolu.
- Dal$imi slozkami jsou:
Jadro tablety: pSeni¢ny $krob, povidon K30, magnesium-stearat

Potahova vrstva tablety: hypromelosa, makrogol 20000

Jak pripravek Metronidazol AVMC vypada a co obsahuje toto baleni


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Metronidazol AVMC jsou bil¢ az nazloutlé kulaté bikonvexni potahované tablety s vyrazenym “M1”
na jedné strané.

Velikost baleni: 20, 30 nebo 40 tablet (blistry po 10 potahovanych tabletach).
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZzitel rozhodnuti o registraci 5
AV Medical CZ s.r.0., Dobronicka 1257, 148 00 Praha 4 - Kunratice, Ceska republika

Vyrobce
Inpharmasci, ZI N°2 de Prouvy-Rouvignies, 1 rue de Nungesser, 59121 Prouvy, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 23. 5. 2024.



