Sp.zn. sukls424413/2025
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Metronidazole VIOSER 5 mg/ml infuzni roztok
metronidazol

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafti, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Metronidazole VIOSER a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Metronidazole VIOSER pouZivat
Jak se pripravek Metronidazole VIOSER pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Metronidazole VIOSER uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

1. Co je pripravek Metronidazole VIOSER a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Metronidazole VIOSER je antibiotikum. Uéinkuje tak, Ze zabiji bakterie a parazity
zpusobujici zavazné infekce ve Vasem téle.

Tento 1éCivy ptipravek lze pouzit k:

- 1é¢be infekci pohlavniho Ustroji, panevni oblasti, zaludku, stfev, jater, zluci
- lécbe amébozy (infekce stiev nebo jater zplisobena parazitem)

- prevenci infekci po operaci

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Metronidazole VIOSER pouZivat

NepouZivejte piipravek Metronidazole VIOSER
- jestlize jste alergicky(a) na metronidazol, jina antibiotika patfici do skupiny imidazolii nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bode¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Metronidazole VIOSER se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo

zdravotni sestrou, jestlize:

- trpite nebo jste nékdy trpél(a) poruchami krve znamymi jako krevni dyskrazie (napf. nizsi hladiny
cervenych krvinek, bilych krvinek a krevnich desticek). Mezi ptiznaky patii nevysvétlitelné
modriny, krvaceni, bleda ktize, slabost a/nebo dusnost, viedy v Gstech a/nebo Casté infekce.

- mate zavazné onemocnéni mozku, michy nebo nervi,

- mate zavazné onemocnéni jater (tj. dekompenzovanou jaterni cirhdzu nebo jaterni encefalopatii —
postizeni mozku pfi selhani jater projevujici se nervovymi a psychiatrickymi pfiznaky),

- jste star$i osoba.

Vas 1ékar velmi peclive zvazi, zda mizete byt 1écen(a) pripravkem Metronidazole VIOSER.



Délka 1é¢by metronidazolem nema piekrocit 10 dni. Pouze ve vyjimecnych pripadech mizete
pottebovat delsi 1é¢bu. Pokud pouzivate tento 1ék dlouhodobé, bude nutné provést krevni testy.
Dlouhodobé pouzivani metronidazolu totiz mize zhorsit tvorbu krve (viz bod ,,Mozné nezadouci
ucinky*). Budete také peclivé sledovan(a) z hlediska dalsich nezadoucich ucink.

Lécba musi byt okamzité ukoncena nebo pfehodnocena, pokud se u Vas objevi silny prajem, ktery
muze byt zplisoben zavaznym onemocnénim tlustého stfeva zvanym ,,pseudomembrandzni kolitida“
(viz také bod 4).

U ptipravkil obsahujicich metronidazol byly u pacienti s Cockayneovym syndromem hlaseny piipady
zavazné jaterni toxicity/akutniho jaterniho selhani, v€etné ptipadi se smrtelnym disledkem.

Pokud trpite Cockayneovym syndromem, lékar méa béhem 1é€by metronidazolem i po jejim ukonceni
pravidelné sledovat Vase jaterni funkce.

Okamzité informujte svého lékare a prestafite metronidazol pouzivat, jestlize se u Vas objevi:
- Bolest bticha, nechutenstvi, pocit na zvraceni, zvraceni, horecka, malatnost, inava, Zloutenka,
tmava moc, svétle zluta stolice nebo svédeéni.

V obdobi pouzivani pfipravku Metronidazole VIOSER muze vase mo¢ ztmavnout.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Metronidazole VIOSER

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

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Je to obzvlasté dilezité, pokud uzivate néktery z

nasledujicich léki:

- warfarin nebo jiné 1éky, které sniZuji srazlivost krve. Metronidazol mize zesilit jejich ucinek
na srazlivost krve. Pokud uzivate 1€k, ktery snizuje srazlivost krve, mizete ho béhem 1é¢by
metronidazolem potfebovat v mensim mnozstvi.

- lithium (na dusevni onemocnéni). Lécba lithiem vyzaduje obzvlasté peclivé sledovani béhem
lécby metronidazolem. Davku lithia je tieba postupné€ snizovat nebo ji vysadit pied zahajenim
1é¢by metronidazolem.

- cyklosporin (pouziva se k prevenci odmitnuti organti po transplantaci). Pokud se cyklosporin
podavéa spole¢né s metronidazolem, mohou se hladiny cyklosporinu v krvi zvysit; 1€kat proto
bude muset davku cyklosporinu dle potieby upravit.

- mofetil-mykofenolat (pouzivé se k prevenci odmitnuti organii po transplantaci). Jeho ucinek
muze byt metronidazolem oslaben, proto se doporucuje peclivé sledovani ucinku Iéku.

- takrolimus (pouziva se k prevenci odmitnuti organti po transplantaci). Pti zahajeni a ukonceni
1é¢by metronidazolem je tfeba kontrolovat hladiny tohoto 1éku v krvi a funkci ledvin.

- fenytoin (na epilepsii). Metronidazol miize prodlouzit u¢inek fenytoinu. Na druhou stranu,
fenytoin muze snizit G¢inek metronidazolu.

- karbamazepin (na epilepsii). Metronidazol mize prodlouzit u€¢inek karbamazepinu.

- fenobarbital (Iéky na spani). Uginek metronidazolu je fenobarbitalem zkracen, proto miizete
pottebovat vyssi davku metronidazolu.

- cimetidin (na zaludec¢ni potize). Cimetidin mtize snizit vylucovani metronidazolu, proto se
mohou zvysit hladiny metronidazolu v krvi.

- fluoruracil (na rakovinu). Metronidazol mize vést ke zvySeni hladiny fluoruracilu v krvi, proto
mizete potfebovat niz§i davku fluorouracilu.

- busulfan (na rakovinu). Metronidazol se nema podavat pacientiim uzivajicim busulfan, protoze
v takovém pfipad¢ je pravdépodobnéjsi vyskyt toxickych uc¢inkd.

- disulfiram (pouzivany k 1é¢b€ odvykani od alkoholu). Disulfiram a metronidazol se nesmi uzivat
spole¢né, protoze kombinované pouzivani téchto dvou 1ékti muze vést ke staviim zmatenosti az
po zavaznou dusevni poruchu (psychozu).

- peroralni (isty uZivand) antikoncepce (tzv. ,,antikoncep¢ni pilulky*). Vase antikoncepcni
pilulky mohou byt méné spolehlivé, pokud pouzivate metronidazol.

- léky obsahujici alkohol. Viz bod ,,Ptipravek Metronidazole VIOSER s alkoholem®.



- amiodaron (k 1é¢b¢ nepravidelného srde¢niho rytmu). Béhem uzivani tohoto 1éku ma byt
sledovana srde¢ni funkce. Pokud si v8§imnete jakychkoli srde¢nich problémd, zavrati nebo mdlob,
vyhledejte svého 1ékare.

Laboratorni testy
Metronidazol mtize ovlivnit vysledky nekterych laboratornich testti (napf. testi jaternich enzymt).
Ujistéte se, ze Vas 1ékar vi, ze pouzivate metronidazol.

Pripravek Metronidazole VIOSER s alkoholem
Béhem pouzivani metronidazolu nepijte zadné alkoholické napoje ani neuzivejte 1€Civé piipravky
obsahujici alkohol, protoze to miize zptisobit nezddouci ucinky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Téhotenstvi
Pokud jste t€hotna, Iékat Vas nebude 1éCit ptipravkem Metronidazole VIOSER, pokud to nebude
povaZovat za nezbytné nutné.

Kojeni
V obdobi 1écby ptipravkem Metronidazole VIOSER nekojte, protoze 1é¢iva latka prechazi do
matetského mléka.

Plodnost
Data ze studii na zvitatech ukazuji, Zze vysoké davky metronidazolu mohou negativné ovlivnit muzsky
reprodukeni systém.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Béhem pouzivani ptipravku Metronidazole VIOSER miZzete mit zavraté, citit se zmaten€, vidét nebo
slySet véci, které nejsou skutecné (mit halucinace), mit zachvaty kie¢i nebo doc¢asné problémy se
zrakem (jako je rozmazané nebo dvojité vidéni). Pokud k tomu dojde, nefid’te motorova vozidla ani
neobsluhujte zadné stroje ani nepouzivejte Zadné nastroje.

Piipravek Metronidazole VIOSER obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 310 mg (odpovida 13,5 mmol) sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli)
ve 100 ml roztoku. To odpovida 15,5 % doporuc¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou
pro dospélého.

3. Jak se pripravek Metronidazole VIOSER pouzZiva

Déavkovani zavisi na povaze a zavaznosti Vaseho onemocnéni, Vasem véku a télesné hmotnosti a Vasi
individualni reakci na lécbu.
Obvykle se piedepisuji nasledujici davky:

Dospéli

Lécba infekei

Dostanete ivodni nasycovaci davku 15 mg/kg télesné hmotnosti, po které nasleduje udrzovaci davka
7,5 mg/kg télesné hmotnosti kazdych 8 hodin.

Obvykla délka 1é¢by je 7 az 10 dni.

Lécba amébozy
Dostanete 500 mg az 750 mg metronidazolu kazdych 8 hodin.
Obvykla délka 1écby je 5 az 10 dni.

Prevence infekci, které se mohou objevit po operaci




Pted operaci dostanete jednorazovou davku 15 mg/kg télesné hmotnosti. Davka 7,5 mg/kg télesné
hmotnosti se bude opakovat kazdych 8 hodin po operaci po dobu 2448 hodin.

Pouziti u déti a dospivajicich

Lécba amébozy

Deéti starsi nez 10 let: 500 az 750 mg metronidazolu 3krat denné.
Detive veku 7 az 10 let: 200 az 400 mg metronidazolu 3krat denné.
Deéti ve veku 3 az 7 let: 100 az 200 mg metronidazolu 4kréat denné.
Déti ve veku 1 az 3 roky: 100 az 200 mg metronidazolu 3krat denné.
Obvykla délka 1éCby je 5 az 10 dni.

Zpusob podani
Tento 1ék Vam bude podan infuzi ptimo do Zily (intravendzni infuze).

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Metronidazole VIOSER, neZ mélo byt

Ptipravek Metronidazole VIOSER Vam bude podévat lékat nebo zdravotni sestra, proto je
nepravdépodobné, ze byste dostal(a) pfilis mnoho tohoto 1éku. Pokud si v§ak myslite, Ze jste dostal(a)
ptilis§ mnoho nebo pfili§ malo pripravku Metronidazole VIOSER, porad’te se se svym lékafem.
Nezadouci ucinky, popsané v nasledujici ¢asti, se mohou objevit jako znamky nebo ptiznaky
predavkovani.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny lIéky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud si v§imnete kteréhokoli z nasledujicich neZadoucich acinku, které mohou byt zavazné a

proto vyZaduji okamzZitou 1é¢bu, okamzZité informujte svého lékate nebo zdravotni sestru:

- jakékoli znamky nebo ptiznaky alergickych reakcei, které mohou zahrnovat svédéni, kozni
vyrazku, koptivku, otok rukou, chodidel, kotnikd, obli¢eje, rti nebo hrdla, které mohou zpisobit
potize s polykanim nebo dychdnim;

- zavazna zanétliva vyrazka na sliznicich a kiizi s horeckou, zarudnutim a puchyfti, ve velmi
vzacnych piipadech az po odlupovani kiize na rozsahlych plochach (Stevenstiv-Johnsontiv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza);

- zavazny pretrvavajici prijem. Maze se jednat o priznak zdvazné stfevni infekce zvané
pseudomembranozni kolitida. Lékaf metronidazol vysadi a poskytne vhodnou 1écbu;

- zavaznym, ale velmi vzacnym nezadoucim G¢inkem je onemocnéni mozku (encefalopatie).
Ptiznaky se lisi, ale mtiZzete mit horecku, ztuhly krk, bolest hlavy, vidét nebo slySet véci, které
neexistuji. MiZete mit také problémy s pouzivanim hornich a dolnich koncetin, problémy s
mluvenim nebo se citit zmateng;

- zachvaty, nervové poruchy, jako je necitlivost, bolest, pocit mravenceni nebo brnéni v hornich
nebo dolnich koncetinach.

Dalsi neZadouci u¢inky
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
e kvasinkov¢ infekce (napf. genitalni infekce)

Méng¢ Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
e tmava moC

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
e zmény elektrické aktivity srdce pozorované na elektrokardiogramu



Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):

e snizeny pocet urcitych krevnich buné€k zjistény krevnimi testy (granulocytopenie,
agranulocytoza, pancytopenie, trombocytopenie). To muze vést k neocekavanym infekcim,
viedim v ustech, modiinam, krvaceni dasni nebo silné unaveé.

psychotické poruchy, v¢etng stavii zmatenosti, halucinaci

bolest hlavy

zachvaty kieci

zavrat, toceni hlavy

ospalost

horecka

problémy s koordinaci svalovych pohybt

unava, utahanost, vyCerpani nebo nedostatek energie (letargie)

nezietelna fec

problémy se zrakem, jako je dvojité vidéni, kratkozrakost

poruchy funkce jater (prokazané krevnimi testy)

zanét zluCovodi jater, ktery zplisobuje zezloutnuti kiize (cholestaticka hepatitida)
bolest kloubt

bolest svalt

Neni znamo: (Cetnost vyskytu z dostupnych tidajt nelze urcit):
e snizeny pocet leukocytl (bilych krvinek) zjistény krevnimi testy
snizeny pocet krevnich desticek (aplasticka anémie)
smutna (depresivni) nalada
ospalost nebo nespavost
zanét mozku nezplsobeny bakteriemi (aseptickd meningitida)
nekontrolované pohyby oci
zanét zrakového nervu (opticka neuritida), poskozeni zrakového nervu (optickd neuropatie)
bolest biicha
pocit na zvraceni
zvraceni
prijem
zanét jazyka (glossitida)
zanét Ust (stomatitida, oralni mukozitida)
kovova chut’, poruchy chuti
ztrata chuti k jidlu
sucho v tstech
zanét slinivky bfi$ni
fihani a hotka chut’ v istech
tlak nad zaludkem
povlekly jazyk
potize s polykanim
zarudnuti a svédéni kiize (erythema multiforme)
bolest pii moc¢eni
zanét mocového méchyte
podrazdéni zilni stény (az k zanétu zil a trombdze)
akutni selhani jater u pacientd s Cockayneovym syndromem (viz bod 2 ,,Upozornéni a
opatfeni®).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinka, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzZzete hlasit také ptimo prostiednictvim webového
formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky



https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Metronidazole VIOSER uchovavat
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na nddobce a krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Metronidazole VIOSER obsahuje

- Lécivou latkou je metronidazol.
Jeden ml infuzniho roztoku obsahuje 5 mg metronidazolu.
Jedna 100ml nadobka obsahuje 500 mg metronidazolu.

- Dal$imi slozkami jsou chlorid sodny, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (pro tipravu
pH), monohydrat kyseliny citronové (pro upravu pH), voda pro injekci.

Jak pripravek Metronidazole VIOSER vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Metronidazole VIOSER ¢iry bezbarvy nebo mirné nazloutly vodny roztok bez viditelnych
castic.

Pripravek Metronidazole VIOSER se dodava ve 100ml polyethylenovych nadobkach.

Jedna krabicka obsahuje 1 nebo 10 nadobek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

VIOSER S.A. Parenteral Solutions Industry
9th km National Road Trikala — Larisa
Taxiarches

421 00 Trikala

Recko

tel: +30 24310 83441

fax: +30 24310 83550

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Litva Metronidazole VIOSER
500 mg/100 ml infuzinis tirpalas



mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Ceska republika Metronidazole VIOSER
Slovenska republika Metronidazole VIOSER
500 mg/100 ml infizny roztok
Estonsko Metronidazole VIOSER
Mad’arsko Metronidazole Vioser 500 mg /100 ml oldatos infizi6
Finsko Metronidazole VIOSER 5mg/ml infuusioneste, liuos
Rakousko Metronidazol Vioser 500 mg/100 ml Infusionslosung
Rumunsko Metronidazol VIOSER 500 mg/100 ml solutie perfuzabila
Kypr Metronidazole VIOSER 500 mg/100 ml evécipio didAvpo yio evoopM

éyyvon

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 30. 6. 2026



