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1. ZALU NOSAUKUMS

Trichopol 250 mg tabletes
Metronidazolum

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 tablete satur 250 mg metronidazola (metronidazolum).
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Tabletes ir baltas, ar dzeltenigu nokrasu, gaismas ietekmé tas kliist dzeltenas; apalas, plakanas, ar
dalfjuma liniju viena pusg.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

e Trihomoniaze

e Lamblioze

e Visas amebiazes formas (zarnu un arpuszarnu slimiba, un slimiba bezsimptomu cistas
nésatajiem);

e Anaerobu bakteriju vai jauktas (aerobu un anaerobu) bakterialas infekcijas, parasti
kombinacija ar atbilstosi izv€letu antibakterialu lidzekli;

e Metronidazolu lieto ari pret Helicobacter pylori infekcijam, kas pavada kunga un
divpadsmitpirkstu zarnas ¢tlu (pieméram, kombinacija ar bismuta citratu un klaritromicinu;
vai kombinacija ar klaritromicinu un omeprazolu).

4.2 Devas un lietoSanas veids

Perorali.

Trihomonidze

Uzmanibu! Terapija abiem dzimumpartneriem javeic vienlaicigi.

Sievietém — tr1s reizes diena pa 250 mg no rita un vakara, &dienreizu laika, 7 dienas ilgi.
Viriesiem — tris reizes diena pa 250 mg no rita un vakara, &dienreizu laika, 7 dienas ilgi.

Amebiaze

Lietosanas PieauguSie un Bérni

ilgums bérni péc 10

dienas  gaduvecuma 7_q(gy, 3-7gv. 1-3gv.
Invaziva zarnu 5 750 mg tris 375 mg tris 250 mg tris 250 mg divas
slimiba jutigiem reizes diena reizes diena reizes diend  reizes diena
pacientiem:
Zarnu slimiba 5-10 375 mg tris 250 mg divas 125 mg tr1s 125 mg divas
mazak jutigiem reizes diena reizes diena reizes diena  reizes diena

pacientiem un
hronisks amebials
hepatits
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Amebials aknu 5 375 mg tris 250 mg divas 125 mg tr1s 125 mg divas
abscess, ar1 citas reizes diena reizes diena reizes diena  reizes diena
arpuszarnu

amebiazes formas

Bezsimptomu 5-10 375-750 mg tris 250-500 mg 125-250 mg  125-250 mg
cistas n€satajiem reizes diena divas reizes tris reizes divas reizes
diena diena diena
Lamblioze
PieaugusSiem:

500 mg divas reizes diena 7 — 10 dienas vai 2000 mg reizi diena 3 dienas.

Beérniem:

- vecuma no 1 [idz 3 gadiem: 500 mg diena 3 dienas.

- vecuma no 3 lidz 7 gadiem: 500 — 750 mg diena 3 dienas.
- vecuma no 7 lidz 10 gadiem: 1000 mg diena 3 dienas.

Ja nepiecieSams, terapiju péc 4 — 6 ned€lam var atkartot.

Anaerobo baktériju infekcijas

Metronidazolu var lietot gan monoterapijas veida, gan kopa ar citiem antibakterialajiem
lidzekliem. Vidgjais terapijas ilgums nedrikst parsniegt 7 dienas.

Pieaugusiem un béerniem no 12 gadu vecuma: viena lidz divas 250 mg tabletes tris reizes diena,
&dienreizes laika vai pec €Sanas.

Zidainiem un bérniem lidz 12 gadu vecumam: 7,5 mg/kg kermena masas tris reizes diena,
€dienreizes laika vai pec €Sanas.

24 stundu laika nedrikst parsniegt maksimalo devu—4 g.

Anaerobu baktériju izraisitu infekciju profilakse (pirms kirurgiskam operacijam védera
dobuma, ka ari ginekologija un dzemdnieciba).

Pieaugusiem: 500 mg 2 stundas pirms operacijas; turpmak Iidz 3 devam pa 500 mg ik p&c 8
stundam — augsta riska gadijuma.

Beérni: 7,5 mg/kg kermena masas 2 stundas pirms operacijas; turpmak lidz 3 devam pa
7,5 mg/kg ik pec 8 stundam — augsta riska gadijuma.

Helicobacter pylori infekcijas, kas saistama ar peptiskas citlas slimibu, arsteSana:
Metronidazolu jalieto vismaz 7 dienas kopa ar citam zalem, kas ieteicamas Helicobacter pylori
infekcijas arstésana.

Pieaugusie:

500 mg 2 — 3 reizes diena 7 — 14 dienas.

Beérni:

Nav 1pasu ieteikumu par lietoSanu bérniem.

4.3 Kontrindikacijas

e Paaugstinata jutiba pret metronidazolu vai citiem 5-nitroimidazola atvasinajumiem.
e Gritniecibas pirmais trimestris.
e ZidiSanas periods.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Ja Trichopol lietoSana ilgak par 10 dienam uzskatama par nepiecieSamu, ieteicama regulara
klmiska un laboratoriska parbaude.
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Iespgjams, ka pec Trichomonas vaginalis iznicinasanas var saglabaties gonokoku infekcija.

Metronidazola eliminacijas pusperiods nieru mazspé&jas gadijuma paliek nemainigs. Tadg]
metronidazola devas nav jamazina. Tomer Siem pacientiem ir metronidazola metabolitu
izvadi$anas aizture. Sa novérojuma kliniska nozime paslaik nav zinama.

Pacientiem, kam tiek veikta hemodialize, metronidazols un ta metaboliti tiek efektivi izvaditi
astonu stundu ilgas dializes laika. Tade] metronidazolu jalieto atkartoti uzreiz p&c hemodializes
veikSanas.

Pacientiem ar nieru mazspgju, kam tiek veikta intermit€josa peritoneala dialize (IPD) vai
ilgstosa ambulatoriska peritoneala dialize (IAPD) Trichopol deva rutinas veida nav japielago. .

Metronidazols galvenokart tiek metabolizéts aknas oksidacijas veida. Biitiska metronidazola
klirensa novirze var rasties progresgjosas aknu mazspgjas gadijuma. Nozimiga uzkraSanas var
rasties pacientiem ar aknu encefalopatiju, un tadel radusies augsta metronidazola koncentracija
plazma var pastiprinat encefalopatijas simptomus. Tadel Trichopol jalieto piesardzigi
pacientiem ar aknu encefalopatiju. Dienas devu jasamazina Iidz 1/3 un to var lietot reizi diena.
Jaizvairas no metronidazola lictoSanas pacientiem ar porfiriju.

Metronidazols jalieto piesardzigi pacientiem, kam anamn&zg ir asins sastava parmainas.

Metronidazols jalieto piesardzigi pacientiem, kam ir CNS slimibas.
Ja rodas neirologiski traucgjumi, metronidazola lictoSana nekavéjoties japartrauc.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pacientiem jaiesaka nelietot alkoholu terapijas laika ar metronidazolu vismaz 48 stundas péc
zalu lietoSanas, jo iesp&jama disulfirama lietoSanai lidziga (antabusa efekts) reakcija.

Lietojot metronidazolu kopa ar varfarina grupas antikoagulantiem, zinots par nelielu
antikoagulacijas efekta pastiprinasanu. Antikoagulantu devu var bit nepiecieSams samazinat.
Jakontrolg protrombina laiks. Nav mijiedarbibas ar heparinu.

Zinots par litija aizturi, ko pavada iespgjams nieru bojajums, pacientiem, kas arsteti vienlaikus
ar litiju un metronidazolu. ArstéSanu ar litiju jasamazina vai japartrauc pirms metronidazola
lietosanas. Pacientiem, kas tiek arsteti ar litiju, metronidazola lietoSanas laika jakontrolg litija,

kreatinina un elektrolitu koncentracija plazma.

Pacientiem, kas sanem fenobarbitalu, metronidazola metabolizé$anas notiek daudz atrak neka
parasti, samazinot pusperiodu [idz apméram 3 stundam.

Metronidazols samazina 5 fluoruracila klirensu un tadgjadi palielina 5 fluoruracila toksicitati.
Pacienti, kas lieto ciklosporinu, ir paklauti ciklosporina Iimena palielinasanas riskam seruma. Ja
vienlaiciga lietoSana ir nepiecie$ama, stingri jakontrolé ciklosporina un kreatinina limenis
seruma.

Metronidazols nomac fenitoina metabolismu (palielinas ta koncentracija plazma).

Metronidazola un disulfirama vienlaikus lietoSana var daZreiz izraisit akiitas psihozes.
ArstéSanu ar metronidazolu var sakt tikai divas ned€las p&c disulfirama terapijas pabeigSanas.

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Gritnieciba: B kategorija
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Labi kontrol&ti p&tijumi par metronidazola lietoSanu griitniecém nav veikti. Metronidazols
skerso placentaro barjeru.

Grisnam zurkam ievadot metronidazola devas, kas 5 reizes parsniedz cilvékam paredz&to devu,
augla bojajumi neradas.

Cilvekam paredzgtas devas griisnam pelém ievadot intraperitoneali, metronidazols rada toksisku
ietekmi uz augli; devu ievadot perorali, toksiska ietekme noverota netika.

Metronidazols ir kontrindicéts 1. griitniecibas trimestri, griitniecibas laika jaizvairas no lielu
devu lietoSanas. 2. un 3. trimestrT metronidazolu drikst lietot tikai absoliitas nepiecieSamibas
gadijuma.

Preparata lietoSana zidisanas laika

Metronidazols izdalas mates piena, kur sasniedzot koncentraciju, kas lidziga tai, ko novéro
plazma. Zidisanas laika preparatu nedrikst lietot. Tomer, ja tas nepiecieSams, jaizlem;j partraukt
zidisanu.

4.7 Ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pacientus jabridina par miegainibas, reibona, apjukuma, halucinaciju, krampju vai parejosu
redzes traucjumu iespgjamibu, un jaieteic nevadit transportlidzeklus un neapkalpot
mehanismus, ja rodas Sie simptomi.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Kunga-zarnu trakta traucéjumi:

Loti biezi: slikta diiSa (12%), dazkart kopa ar galvassapem, sausumu un metalisku garSu mutg.
Retak: vemsana, caureja, diskomforta sajtita védera, aizciet€jumi.

Reti: méles aplikums, mutes dobuma mikoze.

Loti reti: pankreatits, kas pariet pec zalu lictoSanas partrauksanas.

Dazkart: anoreksija.

Asins un limfatiskas sistéemas traucéjumi:

Reti: vidgji smaga leikopénija, bet balto asins $tinu skaits vienm&r normaliz€jas pirms arst€Sanas
beigSanas vai pec tam. Agranulocitoze, neitrop€nija, trombocitop€nija un pancitopenija, kas
biezi pariet p&c zalu lietoSanas partrauksanas, par tam bijusi loti reti zinojumi, lai gan bijusi
letali gadijumi.

Nervu sistémas traucéjumi:

Reti: periferiska neiropatija, ko raksturo loceklu nejutigums, notirpuma sajiita vai parestézija.
Lielaka dala gadijumu neiropatija pariet pec arstéSanas partraukSanas vai devas samazinasanas.
Ir noverotas arT galvassapes un reibonis, kustibu koordinacijas zudums, miegainiba.

Loti reti: psihiski traucgjumi, tostarp apjukums un halucinacijas, parejosi, epilepsijai Iidzigi
krampji.

Acu slimibas:
Parejosi redzes traucgjumi, piem&ram, diplopija un miopija.

Imunas sistémas traucejumi:
Reti: natrene, erythema multiforme, angioneirotiska tiiska, anafilakse.
Loti reti: adas izsitumi, pustulari izsitumi, nieze.

Nieru un urincelu traucéjumi:
Reti: tumSa urina krasa.

Aknu un/vai Zultscelu traucéjumi:
Loti reti: patologiski aknu funkcionalie testi, holestatisks hepatits, dzelte, kas pariet péc zalu
lietoSanas partrauksanas.
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Skeleta-muskulu un saistaudu sistéemas bojajumi:
Loti reti: muskulu sapes, locitavu sapes.

4.9 Pardozésana

Cilvékam navejosas devas lielums nav zinams.

P&c vienreiz€jas 15 g metronidazola ienemsanas tika noverota slikta diiSa, vemsSana un ataksija.
5 - 7 dienas p&c 6 — 10,4 g liclas metronidazola devas lietosanas laundabigu adas veidojumu
staru terapijas laika tika noveroti krampji un periféra neiropatija.

Albinam zurkam LDsybija 5 g/kg kermena masas.

Pardozésanas terapija:
Specifisks metronidazola antidots nav pieejams. SaindéSanas gadijuma jasak simptomatiska
terapija.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Pretprotozoju lidzekli, preparati pret amebiazi un citam protozoju
izraisttam slimibam. ATK kods: PO1A BO1

Metronidazols ir 5-nitroimidazola atvasinajums ar pretprotozoju un antibakterialu iedarbibu.

Darbibas mehdanisms.

Metronidazols viegli iekliist vienstinu, protozoju un baktériju organisma, bet neiekltist ziditaju

stinas. Metronidazola oksidéSanas-reduc€sanas sp&ja ir mazaka neka ferodoksinam, elektronus

transportgjosam olbaltumam. Sis olbaltums atrodas anaerobajos un ar skabekli slikti apgadatajos

mikroorganismos. Potencialu atSkiriba izraisa metronidazola nitrogrupas reducésanos, savukart

metronidazola reducéta forma izraisa So organismu DNS k&des parravumu.

Preparats iedarbojas pret Trichomonas vaginalis, Lamblia intestinalis, Entamoeba histolytica un

Balantidium coli.

Preparatam ir arT speciga baktericida iedarbiba pret anaerobajam baktérijam:

e Gramnegativam nijinam: Bacteroides sugam, tostarp Bacteroides fragilis grupu (B .fragilis,
B. distasonis, B. ovatus, B. thetaiotaomicron, B. vulgatus), Fusobacterium sugam;

e Grampozitivam niijinam: Eubacterium, Clostridium;

e Grampozitiviem kokiem: Peptococcus sugam, Peptostreptococcus sugam.

Metronidazolam nav baktericidas iedarbibas pret vairumu aerobo baktériju un radniecigiem

anaerobajiem mikroorganismiem, sénit€m vai virusiem.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija

Metronidazols strauji absorb&jas no kunga un zarnu trakta (ne mazak ka 80 %). Péc 250 mg,
500 mg vai 2 g preparata devu lietoSanas veseliem brivpratigajiem maksimala vielas
koncentracija plazma rodas 1 — 3 stundu laika un ir attiecigi 4,6 — 6,5 pg/ml, 11,5 — 13 pg/ml un
30 — 45 pg/ml. Ediena klatbiitne samazina metronidazola uzsiik$anas atrumu un maksimalo
koncentraciju seruma.

Izkliede

Metronidazols izkliedgjas vairuma audu un kermena Skidrumu, tostarp zulti, kaulos, siekalas,
peritonealaja Skidruma, maksts sekréta, s€klas skidruma, muguras smadzenu S$kidruma,
smadzenu un aknu audos. Viela arT skerso placentaro barjeru un izdalas mates piena, kur tas
koncentracija ir lidziga koncentracijai plazma.

Aptuveni 20 % metronidazola saistas ar olbaltumiem.
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Pieaugu$ajiem ar normalu nieru un aknu funkciju metronidazola biologiska pusperioda (tos)
ilgums ir 6 - 8 stundas. Pacientiem ar aknu funkcijas traucgjumiem metronidazola pusperiods
var biit ilgaks.

Metabolisms

Videji 30 - 60 % perorali iepemta metronidazola metaboliz&jas aknas hidroksileéSanas,
oksidgsanas un konjugacijas ar glikuronskabi veida.

Galvenajam metabolitam 2-hidroksimetronidazolam ari ir antibakteriala un pretprotozoju
iedarbiba.

Elimindcija

Metronidazols un ta metaboliti izdalas galvenokart caur nierém (60 — 80%). Ar izkarnijumiem
tiek izvaditi tikai 6 — 15 % ienemtas devas. Zalu renalais klirenss ir 70 — 100 ml/min. Pacienta
urins var klat tumsi briins sakara ar tident skistosu pigmentu klatbiitni, kas ir zalu metabolisma
produkti. Nedaudzi dati lieck domat, ka gados vecakiem pacientiem metronidazola ekskrécija
caur nierém samazinas.

Metronidazolu var izvadit ar hemodializes palidzibu, bet peritoneala dialize ir neefektiva.

5.3 Prekliniskie dati par droSibu

Mutageénds ipasibas

Petijumos in vitro metronidazols uzradija mutagénu iedarbibu, kas in vivo pétijumos ar
ziditajiem nav noverota.

IlgstoSos petijumos ar pelém un zurkam tika pieradits, ka perorali lietots metronidazols rada
mutagenisku ietekmi. PEtijumos ar kamjiem $ada iedarbiba nav noveérota.

Kancerogenas ipasibas

Dazos pétijumos pelem, kuram tika ievadits metronidazols, attistjas laundabigi veidojumi
plausas. Pelu te€viniem, kuri sanéma lielas metronidazola devas (500 mg/kg diena), tika novérots
ieverojams laundabigu aknu audzg&ju biezuma pieaugums.

Pétijuma, kura laika pelem visa to dzives garuma tika ievadits metronidazols, pieauga
laundabigu limfomu un plausu vézu gadijumu bieZums.

Petijumos ar zurku matitem, kuram metronidazols ilgstosi tika ievadits perorali, ievérojami
pieauga dazadu veidu audzgju, jo pasi krits un aknu véza biezums.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Kartupelu ciete, zelatins, cietes sirups un magnija stearats.

6.2 Nesaderiba

Nav noteikta.

6.3 Uzglabasanas laiks

5 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Nelietot pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona iepakojuma.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C, argja iepakojuma, lai sargatu no gaismas un mitruma.
Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.
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6.5 Iepakojuma veids un saturs

Trichopol 250 mg tabletes ir iepakotas pa 20 tabletéem Al/PVH folijas blisteros (2 blisteri pa 10
tabletem), kas ievietoti apdrukata kartona karbina.

6.6 Noradijumi par sagatavosanu lietoSanai

Nav piemérojams.

6.7 Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai
Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA

Pelplinska Street 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polija

8. REGISTRACIJAS NUMURS

LV 96-0293

9. REGISTRACIJAS DATUMS

04/07/1996

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS



