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ZALU APRAKSTS
ZALU NOSAUKUMS

Metronidazole B. Braun 5 mg/ml $kidums infuzijam

2.

KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml skiduma satur 5 mg metronidazola (metronidazolum)
100 ml skiduma satur 500 mg metronidazola

Paligvielas:

1 ml skiduma satur

7,4 mg natrija hlorida un

1,5 mg natrija hidrogénfosfata dodekahidrata

Elektrolitu sastavs (100 ml):
14 mmol natrija jonu
13 mmol hlorida jonu

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3.

ZALU FORMA

Skidums inflizijam
Dzidrs, bezkrasains vai viegli dzeltenigs tidens Skidums.

4.

4.1

KLINISKA INFORMACIJA

Terapeitiskas indikacijas

Pret metronidazolu jutigu mikroorganismu (galvenokart anaerobo bakteriju) izraisttu infekciju terapija
un profilakse.
Terapija ir efektiva gadijumos, kad ir jaarste:

centralas nervu sist€émas infekcijas (pieméram, galvas smadzenu abscesi, meningits);

elpcelu infekcijas (piem&ram, nekrotiz€josa pneimonija, aspiracijas pneimonija, plausu abscesi);
endokardits;

kunga — zarnu trakta un védera zonas infekcijas, pieméram, peritonits vai aknu abscesi,
pecoperacijas infekcijas péc resnas zarnas un taisnas zarnas operacijam, ka ari strutainas védera
dobuma un iegurna dobuma slimibas;

ginekologiskas infekcijas (pieméram, endometrits péc histerektomijas vai keizargrieziena,
ned€]niecu drudzis, septisks aborts);

ausu-deguna-rikles un zobu-mutes dobuma-Zoklu regionu infekcijas (pieméram, PLAUTA -
VINSENTA angina);

kaulu un locttavu infekcijas (pieméram, osteomielits);

gazes gangrena,

septic€mija kopa ar tromboflebitu.

Jaukta tipa aerobu un anaerobo mikroorganismu izraisttu infekciju gadijumos papildus
MetronidazoleB. Braun 5 mg/ml ir jalieto aerobo mikroorganismu izraisitu infekciju terapijai
piemé&roti antibiotiskie Iidzekli.

Profilaktiska terapija vienmér ir indic€ta pirms ar lielu anaerobo mikroorganismu izraisttu infekciju
risku saistitam kirurgiskam operacijam (ginekologiskajam un védera dobuma operacijam).
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Lietojot metronidazolu, jaievero nacionalie un starptautiskie ieteikumi attieciba uz pareizu
pretmikrobu lidzeklu lietosanu.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Devas lielums ir japielago atbilstosi pacienta individualajai reakcijai pret terapiju, vecumam un
kermena masai, ka arT slimibas veidam un smaguma pakapei.

Jaieveéro $adas ieteicamas devas:

Pieaugusie un pusaudzi:
Parasta deva ir 500 mg ik pec 8 stundam. Medictisku indikaciju gadijuma terapijas sakuma var
ievadit 15 mg/kg kermena masas lielu piesatino$o devu.

Berni lidz 12 gadu vecumam:
Ik p&c 8 stundam ievada pa 7 - 10 mg metronidazola uz kg kermena masas. Tas atbilst 20 - 30 mg
metronidazola uz kg kermena masas diena.

Pacienti ar nieru nepietiekamibu
Deva nav jasamazina, skatit apakSpunktu 5.2.

Pacienti ar aknu nepietieckamibu

Sakara ar to, ka smagas aknu nepietiekamibas gadijumos vielas pusperiods seruma ir ilgaks un
plazmas klirenss ir kavets, pacientiem ar smagam aknu slimibam ir nepiecieSamas mazakas devas
(skatit apakspunktu 5.2)

Terapijas ilgums:
Terapijas ilgums ir atkarigs no tas efektivitates. Vairuma gadijumu pietiekams biis 7 dienas ilgs
terapijas kurss. Klmisku indikaciju gadijumos terapiju var turpinat ilgak (skatit arT apak$punktu 4.4).

Infekciju profilakse pirms un péc operacijam

Pieaugusie un pusaudzi
500 mg, ievadi pabeidzot aptuveni vienu stundu pirms operacijas. P&c 8 un 16 stundam So devu
atkarto.

2 - 11 gadus veci bérni
15 mg/kg, ievadi pabeidzot aptuveni vienu stundu pirms operacijas, péc tam pa 7,5 mg/kg pec 8 un 16
stundam.

LietoSanas veids

Intravenozai lietoSanai.

Vienas pudeles saturs ir jaievada [€nas i. v. infuzijas veida, t. i., ne atrak ka 100 ml 20 mindisu laika,
bet parasti — vienas stundas laika.

Metronidazole B. Braun 5 mg/ml pirms lietoSanas var arT at$kaidit, §is zales pievienojot i. v.
ievadamam skidinatajam, piem&ram, 0,9 % natrija hlorida vai 5 % glikozes infiiziju Skidumam.
Vienlaicigai lietoSanai ordingtie antibiotiskie Iidzekli ir jaievada atseviski.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret metronidazolu vai citiem nitroimidazola atvasinajumiem un/vai jebkuru no
paligvielam.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana
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Smagu aknu bojajumu apstak]os vai asinsrades traucgjumu (piemeram, granulocitopénijas) gadijuma
metronidazola 500 mg/100 ml skidumu infuzijam ir atlauts ievadit tikai tad, ja paredzamais ieguvums
viennozimigi atsver potencialos riskus.

Sakara ar stavokla pasliktinasanas risku pacientiem ar aktivam vai hroniskam smagam periféras vai
centralas nervu sistémas slimibam metronidazolu ir atlauts lietot tikai tad, ja paredzamais ieguvums
viennozimigi atsver potencialos riskus.

Ar metronidazolu arst€tajiem pacientiem ir aprakstitas krampju 1ekmes un perifera neiropatija (pedeja
galvenokart ir raksturiga ar ekstremitasu nejutigumu vai parestézijam). Patologisku neirologiska
rakstura pazimju gadijumos ir steidzami javerte ar turpmaku terapiju saistita ieguvuma un riska
attieciba.

Smagu paaugstinatas jutibas reakciju (piem&ram, anafilaktiska Soka) gadijuma Metronidazole B.
Braun 5 mg/ml lieto$ana ir nekav@gjoties japartrauc un kvalificetiem veselibas apriipes specialistiem
noteiktaja veida ir jasniedz pirma palidziba.

Smagas un neparejosas caurejas, kas paradas terapijas vai dazu tai sekojoSo ned€lu laika, iemesls var
biit pseidomembranozs enterokolits, ko vairuma gadijumu izraisa Clostridium difficile (skatit
apakspunktu 4.8). ST antibiotisko lidzek]u izraisita zarnu trakta slimiba var bt bistama dzivibai un tas
gadijumos nekavgjoties ir nepiecieSama piemerota terapija. Lietot antiperistaltiskos preparatus nav
atlauts.

Terapija ar metronidazolu vai zalém, kuras satur citas nitroimidazola grupas vielas, nedrikst bt ilgaka
par 10 dienam. Pagarinat terapijas laiku ir atlauts tikai atseviskos specifiskos gadijumos un
viennozimigas nepiecieSamibas gadijumos, vienlaikus nodrosinot klisku un laboratorisku kontroli.
Atkartota terapija ir péc iespgjas jaierobezo, to veicot tikai atseviskos specifiskos gadijumos. Sie
ierobezojumi ir stingri jaievero, jo nav iesp&jams drosi izslégt iespgjamu metronidazola izraisttu
mutagenas aktivitates attistibu un ar dzivniekiem veikto eksperimentu laika ir atzim&ta noteiktu veidu
audzgju biezuma palielinasanas.

Ilgstosa metronidazola terapija var biit saistita ar kaulu smadzenu funkcijas nomakumu, kas izraisa
asinsrades traucgjumus. To izpausmes skatit apakSpunkta 4.8. llgstosas terapijas laika riipigi jakontrole
pacienta asinsaina.

100 ml $o zalu satur 14 mmol (jeb 322 mg) natrija jonu. Tas ir jaievero pacientiem, kuriem ir noteikta
diéta ar kontrolgtu natrija saturu.

Ietekme uz laboratoriskajam analiz€ém

Metronidazols traucg spektrofotometriski noteikt ASAT, AIAT, LDH, trigliceridu un glikozes
koncentraciju un rezultata iegtitas vertibas ir samazinatas.

Metronidazolam ir raksturiga intensiva absorbcija pie vilna garuma, ar kuru nosaka nikotinamida
adenina dinukleotida (NADH) koncentraciju. Tadgjadi metronidazols var masket paaugstinatu aknu
enzimu koncentraciju, ja to nosaka, izmantojot nepartrauktas pliismas metodes, kuru pamata ir
reduceéta NADH koncentracijas samazinasanas procesa beigas. Ir aprakstitas neparasti zemas aknu
enzimu koncentracijas, tostarp arT to nulles vertibas.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Alkoholiskie dzerieni
Metronidazola terapijas laika no alkoholisko dz&rienu lictoSanas ir jaizvairas, jo ir iesp&jamas
nevélamas blakusparadibas, pieméram, reibonis un vemsana (disulfirama iedarbibai l1dzigi efekti).

Disulfirams
Vienlaiciga disulfirama lietoSana var izraistt apjukuma stavok]us vai pat psihotiska rakstura reakcijas.
No vienlaicigas abu vielu lieto$anas ir jaizvairas.



11129-211008

Busulfans

Lieto$ana vienlaikus ar metronidazolu var ievérojami palielinat busulfana koncentraciju plazma. Sis
mijiedarbibas mehanisms nav aprakstits. Sakara ar iesp&jamu palielinatas busulfana koncentracijas
plazma izraisttu toksicitati un mirstibu no lietoSanas vienlaikus ar metronidazolu ir jaizvairas.

Takrolims

LietoSana vienlaikus ar metronidazolu var palielinat takrolima koncentraciju asints. Ilesp&jamais Sadas
mijiedarbibas mehanisms varétu biit saistits ar CYP450 3A4 pastarpinatu takrolima metabolisma
nomakumu aknas. Biezi jakontrol€ takrolima koncentracija asinis un nieru darbiba, atbilstosi
pielagojot ta devu. Mingtais Ipasi attiecas uz gadijumiem, kad metronidazola terapija tiek sakta vai
atcelta pacientiem, kuru stavoklis ir stabilizéts ar takrolimu.

Kumarina atvasinajumi

Vienlaiciga terapija ar metronidazolu var pastiprinat $o vielu asins koagulaciju nomacoso iedarbibu un
palielinat asinosanas risku, ko rada 1énaka to noardiSanas aknas. Var biit japielago antikoagulanta
deva.

Litija preparati

Vienlaikus lietojot metronidazolu un litija salus, jaievero piesardziba, jo metronidazola lietoSanas laika
ir noverota litija jonu koncentracijas palielinasanas seruma. Pastav palielinats nieru darbibas
traucgjumu risks.

Fenitoins

Metronidazols nomac vienlaikus lietota fenitoina metabolismu, t. i., palielinas fenitoina koncentracija
plazma. No otras puses, vienlaicigas fenitoina lietoSanas gadijuma samazinas metronidazola
efektivitate.

Barbiturati
Fenobarbitala lietoSana var paatrinat metronidazola metabolismu aknas, saisinot ta plazmas pusperiodu
lidz 3 stundam.

Fluoruracils
Metronidazols nomac vienlaikus lietota fluoruracila metabolismu, t. i., palielinas fluoruracila
koncentracija plazma.

Cimetidins
Vienlaicigi lietots cimetidins atseviskos gadijumos var samazinat metronidazola eliminacijas atrumu
un tadgjadi palielinat metronidazola koncentraciju seruma.

Karbamazepins
Metronidazols var nomakt karbamazepina metabolismu un rezultata palielinat ta koncentraciju plazma.

Ciklosporins
Vienlaicigas ciklosporma un metronidazola terapijas laika pastav risks, ka seruma palielinasies
ciklosporina koncentracija. Biezi jakontrol€ ciklosporina un kreatintna koncentracija.

Amiodarons

Vienlaikus lietojot metronidazolu un amiodaronu, ir novérota QT intervala pagarinaSanas un torsades
de ointes. Lietojot amiodarona un metronidazola kombinacijas, EKG var biit jakontrole QT intervals.
Ambulatoriem pacientiem gadijumos, kad tiem paradas simptomi, kuri vartu noradit uz forsades de
pointes, pieméram, reibonis, sirdsklauves vai gibonis, jaiesaka meklét medicinisku palidzibu.

Kontracepcijas lidzek]i

Dazi antibiotiskie lidzekli, zarnu trakta traucgjot steroido vielu konjugatu hidrolizi, ko nodro§ina
bakterijas, un tadgjadi samazinot nekonjuggto steroido savienojumu molekulu reabsorbciju, atseviskos
gadijumos var vajinat kontracepcijas tablesu iedarbibu. Rezultata plazma samazinas aktivo steroidu
koncentracija. ST neparasta mijiedarbiba ir iespéjama sievietém, kuru organisms kopa ar Zulti izvada
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daudz steroido vielu konjugatu. Anglija griitnieciba ir aprakstita aptuveni 60 sievietem, kuras
vienlaikus ar kontracepcijas tabletem ir lietojuSas antibiotiskos Iidzeklus, pieméram, ampicilinu,
amoksicilinu un tetraciklinu grupas vielas. P&tijumos ar sulfotrimetoprimu, roksitromicu un
klaritromicinu ir iegliti negativi rezultati, tome&r datu apjoms ir loti mazs.

Mikofenolata mofetils

Vielas, kuras izmaina kunga — zarnu trakta floras Ipasibas (pieméram, antibiotiskie lidzekli), var
samazinat perorali ienemtu mikofenolskabes atvasinajumu biopieejamibu. Vienlaicigas pretinfekciju
lidzek]u lietoSanas gadijumos ir ieteicams nodrosinat riipigu klinisku un laboratorisku kontroli
attieciba uz mikofenolskabes lietoSanas izraisitas imiinas sist€mas funkcijas nomakuma samazinaSanas
pazimem.

4.6 Griitnieciba un zidiSana

Griitnieciba

Metronidazola lietoSanas dro§iba griitniecibas laika nav pietickami pieradita. Ipasi pretrunigi ir
zinojumi par ta lietoSanu agrinas griitniecibas stadijas. Dazu petijumu rezultati norada uz anomaliju
gadijumu bieZuma palielinasanos. Petijumos ar dzivniekiem metronidazola teratogéna ietekme nav
pieradita (skattt apakSpunktu 5.3).

Griitniecibas 1. trimestra laika Metronidazole B. Braun 5 mg/ml ir atlauts lietot tikai smagu, dzivibai
bistamu infekciju arstéSanai apstaklos, kad nav iesp&jams izmantot alternativus drosakas terapijas
veidus. Gritniecibas 2. un 3. trimestra laika Metronidazole B. Braun 5 mg/ml ir atlauts lietot arT citu
infekciju arst€Sanai, ja vien paredzamais ieguvums viennozimigi atsver visus iesp&jamos riskus.

Zidisana
Ta ka metronidazols izdalas mates piena, terapijas laika zidiSana ir japartrauc. Sakara ar metronidazola
ilgo pusperiodu ar1 péc metronidazola terapijas beigam zidiSanu ir at]auts atsakt tikai péc 2 - 3 dienam.

4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pat saskana ar noradijumiem lietots metronidazols reakcijas sp&ju var ietekmét tik Joti, ka tiek traucéta
sp&ja vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus. V&l vairak tas ir iesp&jams terapijas sakuma
vai vienlaicigas alkoholisko dzgrienu lietosanas gadijuma.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Nevélamas blakusparadibas galvenokart ir saistitas ar ilgstosu terapiju vai lielu preparata devu
lictoSanu. Visbiezak noverotas paradibas ir slikta doisa, patologiskas garSas sajuitas un neiropatijas risks
ilgstosas terapijas gadijuma.

Turpmakaja uzskaitijuma raksturojot nevélamo blakusparadibu biezumu, ir izmantoti §adi termini:
Loti biezi: > 1/10

Biezi: > 1/100 Iidz < 1/10

Retak : > 1/1000 lidz < 1/100

Reti: > 1/10000 Iidz < 1/1000

Loti reti: < 1/10000, ieskaitot atseviskus zinojumus

Nezinami (nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem)

Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi

Retak: metronidazola terapijas laika novéro leikocTtu un trombocitu skaita samazinasanos (leikopéniju,
granulocitop&niju un trombocitop&niju).

Nezinami: agranulocitoze, aplastiska anémija.

Ilgstosas terapijas laika ir obligati jakontrol€ asinsaina.

Nervu sistemas trauceéjumi
Retak: galvassapes, vertigo, miegainiba vai bezmiegs, ataksija, krampji, periféra neiropatija (tas

izpausmes ir parest€zijas, sapes, nepatikamas sajiitas un ekstremitasu tirpSana).

5
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Loti reti: encefalopatija.
Ja paradas periferas neiropatijas pazimes, nekavgjoties jainforme arstgjosais arsts.

Acu slimibas
Retak: redzes traucgjumi, redzes dubultosanas, miopija.
Nezinami: okulogiriska krize.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Retak: vemsana, slikta diiSa, caureja, glosits un stomatits, riigtas atraugas, spiediena sajita kunga
rajona, viegla Skebinasana, &stgribas zudums, metaliska gar§a mutg, méles aplikums.

Loti reti: smaga neparejosa caureja terapijas laika un pec tas beigam, kas var noradit uz
pseidomembranozu kolitu (skatit arT apaksSpunktu 4.4).

Nezinami: pankreatits.

Nieru un urincelu traucéjumi
Retak: tumss urins (sakara ar metronidazola metabolita klatbttni).
Loti reti: dizdrija, cistits un urina nesaturésana.

Skeleta-muskufu un saistaudu sistémas bojajumi
Retak: locitavu sapes, muskulu sapes.

Infekcijas un parazitozes
Reti: Candida izraisttas superinfekcijas dzimumorganos.

Vispareji traucejumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Biezi: vénas kairinajums (Iidz pat tromboflebitam) p&c intravenozas ievades.
Reti: vajuma stavokli.

Aknu un/vai zZultscelu traucéjumi
Retak: palielinata transaminazu un bilirubina koncentracija seruma.
Loti reti: hepatits, dzelte.

Imiinas sistéemas traucejumi

Retak: vieglas vai vidgji smagas paaugstinatas jutibas reakcijas, piem&ram, nieze, natrene, erythema
multiforme, angioneirotiska tliska un zalu lietoSanas izraisits drudzis.

Loti reti: smagas akiitas sist€émiskas paaugstinatas jutibas reakcijas: anafilaksija [idz anafilaktiskam
Sokam.

Nezinami: STIVENSA — DZONSONA sindroms.

Divu pédéjo reakciju gadijuma ir nepiecieSama tiilitéja terapeitiska iejaukSanas (skatit
apakSpunktu 4.4).

Psihiskie traucejumi
Retak: Apjukuma stavokli, aizkaitinamiba, depresija.

4.9 Pardozesana

Simptomi
Pardozgsanas simptomi var biit apakSpunkta 4.8 aprakstitas nevélamas blakusparadibas.

Pirma palidziba un antidoti

Specifisks terapijas veids vai antidots, ko biitu iesp&jams lietot ievérojamas metronidazola
pardozesanas gadijumos, nav zinams.

NepiecieSamibas gadijuma metronidazolu ir iesp&jams efektivi izvadit ar hemodializes palidzibu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
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5.1 Farmakodinamiskas ipasSibas

Farmakoterapeitiska grupa: sisteémiskie pretinfekciju lidzekli — imidazola atvasinajumi, ATK kods:
JO1X DO1

Metronidazols pieder nitroimidazola grupas vielam. Jutigo protozoju un obligati anaerobo bakteriju
stnas tas reducgjas, veidojot acetamidu un N-(2'-hidroksietil)-oksamidskabi. Mijiedarbiba ar DNS
vielas iedarbibas skartajos mikroorganismos izraisa §is nukleinskabes sintézes nomakumu, tadejadi
nogalinot patogéno mikroorganismu. Vielas antibakterialais spektrs ietver gan anaerobas
gramnegativas nijjinas, gan grampozitivas sporas veidojosas niijinas, ka arT anacrobos grampozitivos
kokus, dazus fakultativi anaerobos mikroorganismus un dazus protozojus.

Pec EUCAST noteiktajiem minimalas inhibgjosas koncentracijas (MIK) mainas punktiem jutigie,
vidgjie jutigie un rezistentie mikroorganismi iedalas $adi (J </R >):

Grampozitivie anaerobie mikroorganismi (4/4)

Gramnegativie anaerobie mikroorganismi (4/4)

Jutigo un rezistento mikroorganismu saraksts.
Informacijas avots: Zentralstelle fiir die Auswertung von Resistenzdaten (Z.A.R.S.) bei systemisch
wirkenden Antibiotika, Vacija, 2006. gada novembris:

Sugas, kuras parasti ir jutigas

Grampozitivie aerobie mikroorganismi

Actinomyces israeli®

Anaerobie mikroorganismi

Bacteroides fragilis

Clostridium difficile®

Clostridium perfringens °

Fusobacterium sugas °

Gardnerella vaginalis®

Peptococcus sugas®

Peptostreptococcus sugas °

Porphyromonas sugas °

Prevotella sugas

Veillonella sugas °

Citi mikroorganismi

Entamoeba histolytica®

Giardia lamblia®

Trichomonas vaginalis®

Sugas, kuru iegiita rezistence var radit gritibas
Gramnegativie aerobie mikroorganismi

Helicobacter pylori

Dabigi rezistentie mikroorganismi

Visi aerobie un fakultativi anaerobie mikroorganismi

° So tabulu publicéianas laika nebija pieejami jaunakie dati. Primaraja literatiira, standarta atsauces
literatiira un terapeitiskajos ieteikumos ir pienemts, ka §Ts sugas ir jutigas.
alr atlauts lietot tikai pacientiem ar alergiju pret penicilinu.

Mehanismi, kuri nosaka rezistenci pret metronidazolu

Mehanismi, kuri nosaka rezistenci pret metronidazolu, joprojam ir vaji izprasti.

H. pylori $tinas rdxA un frxA géni kod€ metronidazola aktivacijai nepiecieSamas reduktazes un $o
génu inaktivacijas rezultata iestajas rezistence pret metronidazolu.

Par vél vienu rezistences mehanismu, kas ir raksturigs B. fragilis, uzskata, ka ta pamata ir nim génu
kodgta nitriomidazola reduktaze. P&tijumos ar B. fragilis celmiem ar nim génu un bez ta meklgjot
pieradijumus ierosinatai rezistencei pret metronidazolu, ir pieradits, ka pret metronidazolu ir rezistenti
ne tikai nim pozitivie celmi, bet arT nim negativie. Tas norada uz to, ka rezistenci nosaka ar nim
géniem nesaistiti mehanismi.
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5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Sakara ar to, ka Metronidazole B. Braun 5 mg/ml ievada intravenozas infuzijas veida, ta biopieejamiba
ir 100 %.

Izkliede:

P&c injekcijas metronidazols plasi izkliedgjas kermena audos. Metronidazols nonak lielakaja dala
kermena audu un $kidrumu, tostarp ari zulti, kaulos, galvas smadzenu abscesos, CSS, aknas, sickalas,
seklas $kidruma un maksts izdalfjumos. Seit sasniegta vielas koncentracija ir lidziga koncentracijai
plazma. Metronidazols difundg art caur placentu un ir konstatéts mates piena, kur ta koncentracija
atbilst koncentracijai seruma. Ar proteiniem saistas mazak par 20 % vielas un tas Skietamais izkliedes
tilpums ir 36 1.

Biotransformacija:

Metronidazols metabolizgjas aknas, oksidgjoties ta molekulas sanu k&dei un veidojoties glikuronidam.
Starp metronidazola metabolitiem ir skabes oksidets savienojums, hidroksiatvasinajums un
glikuronids. Seruma galvenais metabolits ir hidroksilétais metabolits, bet urina — skabais metabolits.

Elimindcija:
Aptuveni 80 % vielas tiek izvaditi kopa ar urinu, bet metronidazola forma — mazak par 10 %. Neliela
daudzuma ekskrécija notiek caur aknam. Eliminacijas pusperiods ilgst aptuveni 8 (6 - 10) stundas.

Farmakokinetisko ipastbu raksturojums specifiskas pacientu grupas:

Nieru nepietiekamiba vielas ekskréciju kavé nenozimigi.

Smagu aknu slimibu gadijumos ir paredzams kaveéts plazmas klirenss un ilgaks (Iidz 30 stundam)
vielas pusperiods seruma.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

P&c 26 - 80 nedglas ilgas atkartotu devu ievades zurku t€viniem s€klinieku un prostatas hipertrofija
tika noverota tikai p&c lielu devu ievades. Suniem pé&c atkartotam devam toksicitates izpausmes bija
ataksija un trice. Petijumos ar pertikiem p&c gadu ilgas preparata ievades tika noverots no devas
liecluma atkarigs aknu $inu degeneracijas picaugums.

P&c metronidazola molekulas nitrogrupas reducésanas vielai ir mutagéna ietekme uz bakteriju Stinam.
In vitro un in vivo metodologiski pareizi veiktu p&tijumu laika nav konstatéti nekadi fakti, kas liecinatu
par mutagénu ietekmi uz ziditaju Sinam. Ar metronidazolu arstéto pacientu limfocttu p&tijumu laika
nav konstateti nekadi fakti, kas liecinatu par DNS bojajumus izraisosu iedarbibu.

Ir iegiiti fakti, kas liecina par audzg&jus izraisosu iedarbibu uz zurkam un pelém. Pelém péc peroralas
preparata ievades ir noverots plausu audzgju gadijumu biezuma pieaugums. Tomer skiet, ka $1
paradiba nav saistita ar genotoksicitati, jo dazados transgenisku pelu organos, tostarp ar1 plausas, pec
lielu metronidazola devu ievades mutaciju gadijjumu biezuma palielina$anas nav novérota.

Petijumos ar zurkam un truSiem teratog€na vai cita veida embriotoksiska iedarbiba nav novérota.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Natrija hlorids

Natrija hidrogénfosfata dodekahidrats
Citronskabes monohidrats

Udens injekcijam
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6.2 Nesaderiba
Zales ar citiem preparatiem (Iznemot apakSpunkta 6.6 min&tos) sajaukt ( lietot maisijuma) nedrikst.
6.3 Uzglabasanas laiks
IzplatiSanai iepakota preparata uzglabaSanas laiks
3 gadi.
Uzglabasanas laiks péc iepakojuma pirmas atvérSanas
Neizlietotie atlikumi ir jaiznicina un tos nav atlauts uzglabat vélakai lietoSanai.
Saskana ar noradijumiem atSkaidita preparata uzglabasanas laiks
No mikrobiologijas viedokla preparats ir jaizlieto nekavéjoties. Ja tas nav izlietots nekavéjoties, par
uzglabasanas laiku un apstakliem pirms lietoSanas atbild lietotajs. Ja vien atS$kaidiSana nav veikta
kontrol&tos un apstiprinatos aseptiskos apstaklos, parasti uzglabasanas laikam 2 - 8° C temperatiira
nevajadzetu biit ilgakam par 24 stundam.

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Lai sargatu no gaismas, pudeles ir jauzglaba argja kartona iepakojuma.
AtSkaidita preparata uzglabasanas nosacijumus skatit apakSpunkta 6.3.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Sis preparits ir pieejams zema blivuma polietiléna pudelés pa 100 ml. Ir pieejami iepakojumi pa 10 vai
20 pudelem.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavosanu lieto§anai
Ipasu prasibu nav.

Citi norddijumi par darbu ar preparatu:

Tikai vienreizgjai lietoSanai. Neizlietotie atlikumi ir jaiznicina.

Preparatu ir atlauts atskaidit ar 0,9 % natrija hlorida vai 5 % glikozes infiiziju Skidumiem.
AtSkaidiSanas laika ir jaievero parastie ar aseptikas prasibam saistitie piesardzibas pasakumi.

Preparatu ir atlauts lietot tikai tad, ja tas ir dzidrs un nav redzamas pudeles vai tas aizbazna bojajumu
pazimes.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Vacija

Pasta adrese:
34209 Melsungen, Vacija
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Talr.: +49/5661/71-0
Fakss: +49/5661/71-4567

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
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