RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADINIMETUS

Metronidazole Fresenius 0,5%, infusioonilahus

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml infusioonilahust sisaldab 5 mg metronidasooli.
INN. Metronidazolum

Abiained vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Infusioonilahus.

Lahuse pH on 4,5...7,0; osmolaarsus ligikaudu 299 mosm/l. Elektroliiiitide sisaldus: Na' - 135
mmol/l, CI' - 127 mmol/l, fosfaat®* - 4,2 mmol/l ja tsitraat - 2,1 mmol/I.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Metronidasoolile tundlike mikroorganismide poolt pdhjustatud infektsioon:
kdhuddne infektsioon (kombinatsioonis aeroobse toimespektriga antibiootikumiga)
vaagnapiirkonna infektsioon naistel (kombinatsioonis aeroobse toimespektriga
antibiootikumiga)
anaeroobne naha ja pehmete kudede infektsioon
anaeroobne endokardiit
anaeroobne luude ja liigeste infektsioon
ajuabstsess

Kliiniliselt oluline toimespekter. Bacteroides, Clostridium, Peptococcus, Peptostreptococcus,
Eubacterium.

Miirkus. Aeroobse/anaeroobse segainfektsiooni vdimaluse korral tuleb metronidasooli alati
kombineerida laia aeroobse toimespektriga antibiootikumiga.

Antibakteriaalsete ravimite madramisel ja kasutamisel tuleb jargida kohalikke ravijuhiseid.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Anaeroobsete infektsioonide korral manustatakse tdiskasvanutele ja iile 7 pdeva vanustele lastele
kiillastusannusena intravenoosselt 15 mg/kg, seejéarel 7,5 mg/kg (maksimaalselt 1 g) iga 8 tunni jérel.
Infusiooni kestus on 60 minutit. OSpdevane annus ei tohi iiletada 4 g.

Anaeroobseid infektsioone ravitakse enamasti 7 pdeva, kuid suukaudsele ravile tuleb iile minna niipea
kui vdimalik.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus metronidasooli vdi teiste nitroimidasooli derivaatide suhtes.

4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinoéud kasutamisel



Metronidasooli tuleb ettevaatlikult kasutada kesknéarvisiisteemi krooniliste haiguste korral, kuna ravim
voib pdhjustada kesknérvisiisteemi toksilisust (sh ataksiat, entsefalopaatiat), krampe ning perifeerset
neuropaatiat.

Ravimit tuleb ettevaatlikult kasutada ka patsientidel, kel on esinenud vereloomehdireid: metronidasool
v3ib pdhjustada nii leuko- ja trombotsiitopeeniat kui ka aneemiat.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Metronidasool tugevdab varfariini toimet. Kui metronidasooli manustatakse samaaegselt varfariiniga,
tuleb viimase annust vihendada.

Difeniiiilhiidantoiin indutseerib metronidasooli metaboliseerivaid ensiitime ning seega kiirendab tema
metabolismi.

Tsimetidiin pdhjustab metronidasooli metabolismi kiirenemist, mistdttu vdib vajalik olla
metronidasooliannuste korrigeerimine.

Metronidasool vdib vihendada feniitoiini kliirensit ja suurendada tema plasmakontsentratsiooni.
Alkoholi tarvitamine samaaegselt metronidasoolraviga pohjustab disulfiraamisarnaste ndhtude
tekkimist (kdhukrambid, iiveldus, oksendamine, peavalu, nahadhetus).

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Metronidasool on loomkatsetes esile kutsunud embriio/lootetoksilisust. Ravimit voib raseduse ajal
kasutada ainult hidavajadusel. Viltida tuleb suurte annuste kasutamist.

Metronidasool eritub rinnapiima; kontsentratsioon rinnapiimas sarnaneb ema
plasmakontsentratsiooniga. Ravi ajal on soovitatav imetamine katkestada.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Ravim v&ib pdhjustada uimasust, pearinglust jt kesknérvisiisteemindhte ning on seega potentsiaalselt
liiklusohtlik.

4.8 Kaorvaltoimed

liveldus, metallimaitse suus, isutus, oksendamine, peavalu. Perifeerne neuropaatia, miialgia, artralgia,
modduvad epilepsiasarnased krambid. Norkus, uimasus, unetus, depressiivsed seisundid.

Monedel juhtudel on ilmnenud pearinglus, nahal6ove ja siigelemine, angioddeem, anafiilaksia, uriini
tumenemine, muutused maksafunktsioonitestides, hepatiit koos vo&i ilma ikteruseta, samuti
leukopeenia, trombotsiitopeenia ja aplastiline aneemia.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline rithm: imidasooli derivaadid, ATC-kood: JO1XDO1.

Metronidasool omab bakteritsiidset toimet enamiku obligaatsete anearoobsete bakterite ja protozoade
suhtes. Metronidasool redutseeritakse rakusiseselt unikaalse anaeroobse metabolismi kiigus, tekkiv
metaboliit on tsiitotoksiline, interakteerudes DNA-ga ning parssides nukleiinhapete siinteesi
mikroorganismi rakus.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Metronidasool tungib paljudesse kudedesse ja organitesse, sh 1dbib platsentaar- ning
hematoentsefaalbarjddri. Seonduvus plasmavalkudega on madal: <20%. Ravim metaboliseerub
maksas peamiselt kiilgahela oksiidatsiooni ja konjugatsiooni teel glitkuroniidhappega. Metronidasooli
poolviirtusaeg normaalse maksafunktsiooni korral on ligikaudu 8 tundi, alkohoolse maksakahjustuse



korral ligikaudu 18 tundi. Eliminatsioon toimub nii renaalsel (60...80%) kui ka fekaalsel teel
(6...15%); ligikaudu 20% eritub neerude kaudu muutumatul kujul.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

dinaatriumvesinikfosfaatdodekahiidraat, sidrunhappe monohiidraat, naatriumkloriid, siistevesi.

6.2 Sobimatus

6.3 Kalblikkusaeg

2 aastat.

Avatud pakend on aseptilistes tingimustes séilitatuna kasutamiskdlblik 12 tundi.
6.4 Siilitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi. Mitte lasta kiilmuda. Hoida pudel vilispakendis,
valguse eest kaitstult.

Sdilitamistingimused pérast ravimpreparaadi esmast avamist vt 15ik 6.3.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

100 ml infusioonilahust EuroCap korgiga poliietiileenpudelis.

Pakendi suurused:

1 x 100 ml

40 x 100 ml

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kiisitlemiseks

Intravenoosseks manustamiseks.

7. MUUGILOA HOIDJA
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10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
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