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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Metronidazol BRADEX 5 mg/ml Infusionslésung

Metronidazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie dieses Arzneimittel erhalten,

denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Ihren Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Metronidazole BRADEX und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Metronidazole BRADEX beachten?
Wie ist Metronidazole BRADEX anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Metronidazole BRADEX aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN

1. Was ist Metronidazole BRADEX und wofiir wird es angewendet?

Metronidazole BRADEX gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Antibiotika bezeichnet
und zur Behandlung schwerer Infektionen mit Bakterien eingesetzt werden, die durch den Wirkstoff
Metronidazol abgetotet werden konnen.

Sie konnen Metronidazole BRADEX zur Behandlung der folgenden Krankheiten erhalten:

¢ Blutvergiftung, Hirnhautentziindung, Infektionen der Lunge, an Knochen, der Geschlechtsorgane,
des Beckenbereichs, der Leber, Infektionen des Magen- und Darmtrakts

Gegebenenfalls kann Thre Behandlung durch andere Antibiotika ergéinzt werden. Vorbeugend kann

Metronidazole BRADEX bei Operationen angewendet werden, die mit einem hoheren Risiko einer

Infektion mit sog. anaeroben Bakterien verbunden sind, vor allem in der Frauenheilkunde oder bei

Operationen im Bereich des Magen-Darm-Traktes.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Metronidazole BRADEX beachten ?
Metronidazole BRADEX darf nicht angewendet werden
- wenn Sie allergisch gegen Metronidazol, andere dhnliche Substanzen oder einen der in

Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen



Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal vor der
Verabreichung von Metronidazole BRADEX, falls Sie unter folgenden Erkrankungen leiden:
- schweren Leberschdden

- Storungen der Blutbildung oder

- Erkrankungen von Gehirn, Riickenmark und Nerven

Dann wird Thr Arzt sehr sorgfiltig abwigen, ob Sie mit Metronidazole BRADEX behandelt werden
sollen.

Falls es wéahrend der Behandlung zu Krampfanfillen oder anderen Beeintrachtigungen der
Nervenfunktionen kommt (z.B. Taubheitsgefiihl in den GliedmafB3en), wird Thre Behandlung
unverziiglich tiberpriift.

Die Behandlung muss sofort abgebrochen oder angepasst werden, wenn Sie schweren Durchfall
bekommen, der durch eine schwere Dickdarmkrankheit namens ,,pseudomembrandse Kolitis*
verursacht sein kann (siehe auch Abschnitt 4). Da Metronidazol bei langer dauernder Anwendung Ihre
Blutbildung beeintrachtigen kann (sieh Abschnitt ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*), wird Thr
Blutbild wihrend der Behandlung iiberwacht.

Wenn Sie dieses Arzneimittel erhalten, kann Ihr Urin eine dunkle Farbung aufweisen.

Fille mit schwerer Hepatotoxizitit / akutem Leberversagen, einschlieBlich Félle mit todlichem
Ausgang wurden bei Patienten mit Cockayne-Syndrom bei Arzneimitteln beobachtet, die
Metronidazol enthalten.

Falls Sie am Cockayne-Syndrom leiden, soll Ihr Arzt wihrend der Behandlung mit Metronidazol und
im Anschluss an die Behandlung Thre Leberfunktion hdufig iiberwachen.

Informieren Sie Thren Arzt unverziiglich und setzen Sie die Einnahme von Metronidazol ab, falls Sie

folgende Symptome entwickeln:

e  Bauchschmerzen, Anorexie, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Unwohlsein, Ermiidung, Gelbsucht,
dunklen Urin, hellgrauen oder weiflen Stuhl oder Juckreiz.

Die Behandlung mit Metronidazole BRADEX wird in der Regel nicht langer als 10 Tage dauern, nur
ausnahmsweise lénger, falls dies zwingend erforderlich ist. Eine Behandlung mit Metronidazol wird
auch nur dann wiederholt, wenn dies zwingend erforderlich ist. Sie werden in solchen Féllen
besonders sorgfiltig liberwacht.

Anwendung von Metronidazole BRADEX zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen oder angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen oder anzuwenden.

Amiodaron (zur Behandlung von Herzrhythmusstorungen)
Wenn Sie dieses Arzneimittel erhalten, soll Ihre Herzfunktion iiberwacht werden. Sie sollen Thren Arzt
aufsuchen, wenn Sie Herzfunktionsanomalien, Schwindel oder Ohnmacht bemerken.

Barbiturate (Wirkstoff in Schlafmitteln)
Die Wirkdauer von Metronidazol wird durch Phenobarbital verkiirzt; daher muss ggf. Thre
Metronidazoldosis erhoht werden.

Arzneimittel zur Empfingnisverhiitung
Es konnte sein, dass Thre Empfangnisverhiitung weniger sicher wird, wéhrend Sie Metronidazol
erhalten.

Busulfan

Metronidazol soll nicht bei Patienten angewendet werden, die mit Busulfan behandelt werden, da
sonst mit hoherer Wahrscheinlichkeit toxische (schiadliche) Wirkungen auftreten konnen.
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Carbamazepin (ein Mittel zur Behandlung der Epilepsie)
Hier ist ebenfalls Vorsicht geboten, weil Metronidazol die Wirkdauer von Carbamazepin verldngern
kann.

Cimetidin (ein Mittel zur Behandlung von Magenerkrankungen)
Cimetidin kann in Einzelfdllen die Ausscheidung von Metronidazol beeintriachtigen und dadurch zu
erh6hten Metronidazol-Serumkonzentrationen fiihren.

Cumarinderivate (Mittel zur Hemmung der Blutgerinnung)

Metronidazol kann die hemmende Wirkung der Cumarine auf die Blutgerinnung steigern. Wenn Sie
also ein Arzneimittel einnehmen, das die Blutgerinnung hemmt (z. B. Warfarin), kénnten Sie wéhrend
der Behandlung mit Metronidazol eventuell weniger davon benétigen.

Ciclosporin (ein Mittel zur Unterdriickung unerwiinschter Immunreaktionen)
Bei gleichzeitiger Gabe von Ciclosporin und Metronidazol kann es zu einem erhdhten Blutspiegel von
Ciclosporin kommen; daher wird Thr Arzt Thre Ciclosporindosis ggf. entsprechend anpassen miissen.

Disulfiram (wird in der Alkohol-Entzugstherapie angewendet)

Falls Sie unter einer Behandlung mit Disulfiram stehen, diirfen Sie kein Metronidazol erhalten oder
Disulfiram muss abgesetzt werden. Eine Kombination beider Arzneimittel kann zu
Verwirrtheitszustdnden bis hin zu ernsthaften geistig-seelischen Erkrankungen (Psychosen) fiihren.

Alkoholhaltige Arzneimittel
Siehe Abschnitt ,,Anwendung von Metronidazole BRADEX zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getrianken und Alkohol*.

Fluorouracil (ein Anti-Krebsmittel)

Die Tagesdosis Fluorouracil muss unter Umstédnden reduziert werden, wenn es zusammen mit
Metronidazol verabreicht wird, da Metronidazol zu einer Erhhung der Blutspiegel von Fluorouracil
fiihren kann.

Lithium (wird zur Behandlung seelischer Evkrankungen angewendet)

Eine Therapie mit Lithiumpraparaten muss wéhrend einer Behandlung mit Metronidazol besonders
sorgfiltig liberwacht werden und gegebenenfalls die Dosis des Lithiumpréparats neu angepasst
werden. Vor der Verabreichung von Metronidazol soll die Lithiumbehandlung ausgeschlichen oder
abgesetzt werden.

Mycophenolat-Mofetil (wird zur Verhinderung der Abstofung transplantierter Organe angewendet)
Seine Wirkung kann durch Metronidazol abgeschwécht werden. Daher wird eine sorgféltige
Uberwachung der Wirkung des Arzneimittels empfohlen.

Phenytoin (ein Mittel zur Behandlung der Epilepsie)

Wihrend einer Therapie mit Phenytoin wird Thr Arzt Sie nur mit Vorsicht mit Metronidazol
behandeln, da einerseits Metronidazol die Wirkdauer von Phenytoin verldngern, andererseits
Phenytoin die Wirkung von Metronidazol abschwéchen kann.

Tacrolimus (wird zur Unterdriickung unerwiinschter Immunreaktionen angewendet)
Ihr Tacrolimus-Blutspiegel und die Nierenfunktion miissen zu Beginn und am Ende einer Behandlung
mit Metronidazol kontrolliert werden.

Anwendung von Metronidazole BRADEX zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und
Alkohol

Alkohol

Sie diirfen wihrend einer Behandlung mit Metronidazol bzw. in den darauffolgenden 48 Stunden
keine alkoholischen Getrinke oder Alkohol enthaltende Arzneimittel zu sich nehmen, da dies zu
Unvertriglichkeitsreaktionen wie Schwindel und Erbrechen fiithren kann.



Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Fruchtbarkeit

Tierstudien zeigen nur einen moglichen negativen Einfluss von Metronidazol auf die mannlichen
Geschlechtsorgane, wenn hohe Dosen verabreicht wurden, die weit tiber der maximal empfohlenen
Dosis fiir den Menschen liegen.

Empfingnisverhiitung bei Mdnnern und Frauen
Wenn Sie eine Antibabypille einnehmen, lesen Sie den Abschnitt ,,Anwendung von Metronidazole
BRADEX mit anderen Arzneimitteln®.

Schwangerschaft
Wenn Sie schwanger sind, wird Sie Thr Arzt nur dann mit Metronidazol behandeln, wenn er dies fiir
absolut notwendig hlt.

Stillzeit
Unterbrechen Sie wihrend einer Behandlung mit Metronidazol und noch 2 — 3 Tage danach das
Stillen, da Metronidazol in die Muttermilch iibergeht.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es kann sein, dass Sie sich bei der Behandlung mit Metronidazole BRADEX schléfrig, schwindlig,
verwirrt fithlen, Dinge sehen oder horen, die es in Wirklichkeit nicht gibt (Halluzinationen) oder
Anfille (Krampfanfille) oder voriibergehende Sehprobleme (wie verschwommenes oder
Doppeltsehen) haben. In einem solchen Fall diirfen Sie nicht aktiv am Stralenverkehr teilnehmen oder
Maschinen bedienen.

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrichtigen.

Metronidazole BRADEX enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt 310.58 mg Natrium (Hauptbestandteil von Koch- oder Tafelsalz) pro 100
ml. Dies entspricht 15.5% der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Metronidazole BRADEX anzuwenden?

Dosierung

Die Dosierung richtet sich nach Art und Schwere Threr Erkrankung, Threm Alter und Ihrem
Korpergewicht und auch nach dem individuellen Ansprechen auf die Behandlung.

Folgende Dosierungen werden in der Regel empfohlen:

Erwachsene und Jugendliche
Behandlung von Amébiasis

1,50 g pro Tag (500 mg drei Mal téglich in intravendser Infusion).

Behandlung von Infektionen
Erwachsene
Sie erhalten 100 ml des Arzneimittels (500 mg Metronidazol) alle 8 Stunden.




In den meisten Féllen dauert eine Behandlung 7 Tage. Nur in Ausnahmefillen kann die Behandlung
iber diesen Zeitraum hinaus fortgesetzt werden, wobei jedoch eine Dauer von 10 Tagen in der Regel
nicht iiberschritten werden sollte.

Die gleiche Dosis wird auch bei Patienten mit Nierenerkrankungen angewendet.

Bei Patienten mit Lebererkrankungen werden unter Umsténden niedrigere Dosen bendtigt.

Wenn Sie mit einer kiinstlichen Niere behandelt wurden, setzt Thr Arzt Thre Infusion nach Abschluss
der Dialyse an. In einem solchen Fall ist keine routineméBige Dosisanpassung erforderlich.

Vorbeugung von Infektionen, die nach Operationen auftreten kénnen

Wenn das Arzneimittel zur Vorbeugung von Infektionen bei Operationen angewendet wird, konnen
Sie 500 mg davon vor der Operation erhalten. Die Dosis wird 8 und 16 Stunden nach der Operation
wiederholt.

Anwendung bei ilteren Menschen
Ihr Arzt wird Thnen das Arzneimittel mit besonderer Vorsicht verabreichen.

Anwendung bei Kindern
Bei Kindern wird bezogen auf das Kérpergewicht dosiert.

Behandlung von Amdbiasis
35 bis 50 mg/kg/Tag intravends, aufgeteilt in 3 Dosen wihrend einer Dauer von 5 bis 10 Tagen. Dabei
darf eine Hochstdosis von 2400 mg/Tag nicht liberschritten werden.

Behandlung von Infektionen

Alter Dosierung

8 Wochen bis 12 Jahre 20 — 30 mg Metronidazol pro kg Kérpergewicht
und Tag als Einzeldosis oder aufgeteilt in 7,5
mg Metronidazol pro kg Korpergewicht alle 8
Stunden.

Die Tagesdosis kann bei schweren Infektionen
auf 40 mg Metronidazol pro kg Kdrpergewicht
erhoht werden.

Unter 8 Wochen 15 mg Metronidazol pro kg Korpergewicht als
Einzeldosis tiglich oder aufgeteilt in 7,5 mg pro
kg Kdrpergewicht alle 12 Stunden.

Bei Neugeborenen mit einem Gestationsalter Eine Anreicherung von Metronidazol kann
(Schwangerschaftsdauer) unter 40 Wochen wihrend der ersten Lebenswoche auftreten,
deshalb wird die Konzentration von
Metronidazol im Serum nach ein paar Tagen
Therapie tliberpriift werden.

Die Dauer der Behandlung betrégt in der Regel 7 Tage.

Vorbeugung vor Infektionen, die nach Operationen auftreten konnen:

Alter Dosierung

Unter 12 Jahre 20 — 30 mg Metronidazol/kg Korpergewicht als
Einzeldosis 1 — 2 Stunden vor der Operation

Neugeborene mit einem Gestationsalter 10 mg Metronidazol/kg Korpergewicht als

(Schwangerschaftsdauer) unter 40 Wochen Einzeldosis vor der Operation

Art und Dauer der Anwendung
Metronidazol BRADEX wird iiber einen Tropf direkt in eine Vene verabreicht (intravendse Infusion).
Normalerweise dauert die Infusion aus einer Flasche 60 Minuten, mindestens jedoch 20 Minuten.



Die gesamte Behandlung mit Metronidazol dauert im Allgemeinen 7 Tage und darf 10 Tage nicht
iiberschreiten, aufler dies ist zwingend erforderlich (siehe auch Abschnitt ,,Warnhinweise und
VorsichtsmaBinahmen®). Wenn Sie gleichzeitig andere Antibiotika erhalten, wird Thr Arzt IThnen diese
Arzneimittel getrennt verabreichen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Metronidazole BRADEX erhalten haben, als Sie sollten:
Als Anzeichen oder Symptome einer Uberdosierung kénnen unerwiinschte Nebenwirkungen wie im
folgenden Abschnitt beschrieben, auftreten.

Im Zusammenhang mit Selbstmordversuchen und versehentlichen Uberdosierungen wurden orale
Einzeldosen von bis zu 12 g beobachtet.

Die dabei beobachteten Symptome waren auf Erbrechen, Koordinationsstdrungen und leichte
Verwirrung beschrankt.

Ein direkt wirkendes Gegenmittel oder eine spezielle Behandlung massiver Uberdosierungen sind
nicht bekannt, jedoch kann Metronidazol durch eine Blutwésche (Dialyse) aus dem Korper entfernt
werden.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Nebenwirkungen treten in den meisten Féllen bei hohen Dosierungen und ldngerer Anwendung auf.
Verstindigen Sie sofort einen Arzt, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen beobachten:

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

e  Schwere anhaltende Durchfille (moglicherweise ein Symptom einer schweren Darminfektion
namens pseudomembrandse Kolitis, siche Abschnitt ,,Notfallbehandlung der
pseudomembrandsen Enterokolitis )

e Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen bis zum allergischen Schock

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

e Die Anzahl der weiBlen Blutkorperchen und Blutpléttchen kann sich wéhrend der Behandlung
verringern (Granulozytopenie, Agranulozytose, Panzytopenie, Thrombozytopenie)

Hepatitis (Leberentziindung), Gelbsucht, Bauchspeicheldriisenentziindung

Storungen des Gehirns, mangelnde Koordination

Nicht durch Bakterien verursachte Hirnhautentziindung (aseptische Meningitis)

Schwerer entziindlicher Ausschlag auf Schleimhéuten und Haut mit Fieber, Rotung und
Blasenbildung, der in extrem seltenen Féllen bis zu einer weitreichenden Hautablosung (Stevens-
Johnson Syndrom) reichen kann

Nicht bekannt (Héiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar):

e  Leichte bis méBige Uberempfindlichkeitsreaktionen, Schwellungen von Gesicht, Mund, Rachen
und/oder Zunge (Angioddem)

e  Blickkrampf, Schidigung oder Entziindung der Nerven Threr Augen

e  Reduzierte Anzahl der weilen Blutkdrperchen (Leukopenie), schwere Blutarmut (aplastische
Anémie)

e  Krampfanfille, Nervenstorungen wie Taubheitsgefiihl, Schmerzen, pelziges Gefiihl oder Kribbeln
an Armen oder Beinen

e  Toxische epidermale Nekrolyse

Andere Nebenwirkungen umfassen

Haiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
e Infektionen mit Hefen (z.B. im Genitalbereich)



Gelegentlich (kann bis zul von 100 Behandelten betreffen):
e  Dunkler Urin (aufgrund eines Stoffwechselprodukts von Metronidazol)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
e  Verdnderungen des EKG

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

e  Psychotische Storungen, einschlieBlich Verwirrtheitszustdnde, Halluzinationen

e  Kopfschmerzen, Schwindel, Schlifrigkeit, Fieber, Seh- und Bewegungsstorungen,
Benommenheit, Sprachstorungen, Krampfe

Sehstorungen, z.B. Sehen von Doppelbildern, Kurzsichtigkeit

Leberfunktionsstérungen (z.B. erhdhter Serumspiegel von bestimmten Enzymen und Bilirubin)
Allergische Hautreaktionen wie Juckreiz, Nesselsucht

Gelenk- und Muskelschmerzen

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

e  Krankheitsgefiihl, Ubelkeit, Durchfall, Entziindungen von Zunge oder Mund, Aufstoflen und
bitterer Geschmack, metallischer Geschmack, Druck auf dem Magen, pelzige Zunge
Schwierigkeiten beim Schlucken

Anorexie

Traurige (depressive) Stimmung

Schlifrigkeit oder Schlaflosigkeit, Muskelzuckungen

Rétung und Juckreiz der Haut (Erythema multiforme)

Venenwandreizung (bis zu entziindeten Venen und Thrombose) nach intravendser Gabe,
Schwichezustand, Fieber

Notfallbehandlung der pseudomembrandsen Enterokolitis.

Beim Auftreten schwerer anhaltender Durchfille muss sofort der Arzt informiert werden, da sie durch
eine pseudomembrandse Kolitis verursacht sein konnen, eine schwerwiegende Erkrankung, die sofort
behandelt werden muss. Ihr Arzt wird dann Metronidazol absetzen und die erforderliche Behandlung
durchfiihren.

Wenn eine beliebige Nebenwirkung ein schwerwiegendes Ausmal} annimmt oder wenn Sie nicht in
dieser Packungsbeilage aufgefiihrte Nebenwirkungen bemerken, verstindigen Sie bitte Thren Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Metronidazol BRADEX aufzubewahren?
- Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
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- Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behiltnis und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

- Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Dieses Arzneimittel soll nach der ersten Offnung sofort verwendet werden. Nur zur einmaligen
Anwendung.
Dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn das Behiltnis beschidigt oder die Losung nicht klar ist.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Metronidazol BRADEX enthilt

- Der Wirkstoff ist Metronidazol. Jede Flasche Infusionslosung enthélt 500 mg Metronidazol.
1 ml Infusionslosung enthidlt 5 mg Metronidazol.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat, Citronenséure-

Monohydrat, Natriumchlorid und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Metronidazol BRADEX aussieht und Inhalt der Packung

Dieses Arzneimittel ist eine klare, fast farblose bis schwach gelbliche Losung fiir Injektionszwecke
in einer nach der Blow-Fill-Seal-Technologie abgefiillten 100 ml Polypropylenflasche, die mit
geformter Plastikkappe mit einer Gummidichtung und einem Zugring oder mit einer Plastikkappe
mit Twin-Ports versiegelt ist.

Metronidazol BRADEX ist in Packungen mit 10, 20 oder 24 Flaschen erhiltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréB3en in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
BRADEX S.A.

27 Asklipiou,

145 68 Kryoneri

Griechenland

T: +302106221801, +30 2106220323,
F:+30 2106221802

Hersteller:

DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY,
215t km National Road Athens-Lamia,

14568 Krioneri, Attiki, Griechenland,

T:+30210 8161802, F: +30 2108161587.

Z.Nr.: 138762

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Niederlande: Metronidazol Noridem 5 mg/ml, oplossing voor infusie

Frankreich: METRONIDAZOLE NORIDEM 500 mg/100 ml, solution pour perfusion



Belgien: Metronidazole Noridem 500 mg/100 ml, oplossing voor infusie
Metronidazole Noridem 500 mg/100 ml, solution pour perfusion
Metronidazole Noridem 500 mg/100 ml, Infusionslosung

Luxemburg: METRONIDAZOLE NORIDEM 500 mg/100 ml, solution pour perfusion
Vereinigtes Metronidazole 500 mg/100 mL Solution for infusion

Konigreich:

Osterreich: Metronidazol BRADEX 5 mg/ml Infusionslosung

Slowenien: Metronidazol Noridem Enterprises 5 mg/ml raztopina za infundiranje
Kroatien: Metronidazol Noridem 5 mg/ml otopina za infuziju

Slowakei: Metronidazole Noridem 5 mg/ml infazny roztok

Tschechische Metronidazole Noridem

Republik:

Ungarn: Metronidazol Noridem 5 mg / ml oldatos infiizi6

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 02/2020.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Dosierung wird an das individuelle Korpergewicht und Alter des Patienten, sein Ansprechen auf
die Behandlung und die Art und Schwere der Erkrankung angepasst.

Dabei sollten die nachstehenden Dosierungsrichtlinien eingehalten werden:

Jugendliche und Erwachsene:

Amédbiasis

1,50 g pro Tag (500 mg drei Mal téglich per intravendser Infusion).

Bei hepatischer Amdbiasis im Abszess-Stadium muss der Abszess wéhrend der Metronidazol-
Behandlung entfernt werden. Behandlungsdauer 5-10 Tage

Behandlung anaeorober Infektionen

500 mg (100 ml) alle 8 Stunden. Alternativ konnen 1000 mg — 1500 mg téglich in einer Einzeldosis
verabreicht werden.

Die Behandlungsdauer ist von der Wirkung der Behandlung abhéngig. In den meisten Fillen ist eine
7tagige Behandlung ausreichend. Falls klinisch indiziert kann die Behandlung dariiber hinaus
fortgesetzt werden, sie sollte in der Regel jedoch nicht mehr als 10 Tage andauern.

Prophylaxe postoperativer Infektionen durch anaerobe Bakterien
500 mg bei einer abgeschlossenen Verabreichung ca. eine Stunde vor der Operation. Nach 8 bis 16
Stunden wird die gleiche Dosis neuerlich verabreicht.

Altere Menschen:
Bei élteren Menschen wird insbesondere im Hinblick auf hohere Dosierungen zur Vorsicht geraten,
wenn auch nur wenige Informationen zu notwendigen Dosisanpassungen vorliegen.

Kinder

Amobiasis
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35 bis 50 mg/kg/Tag intravends, aufgeteilt in 3 Verabreichungen wihrend einer Dauer von 5 bis 10
Tagen. Die Hochstdosis von 2400mg/Tag darf nicht {iberschritten werden.

Bei hepatischer Amdbiasis im Abszess-Stadium muss der Abszess wéihrend der
Metronidazolbehandlung entfernt werden.

Behandlung anaerober Infektionen

Kinder mit einem Alter {iber 8 Wochen bis 12 Jahren:

Die gewdhnliche Tagesdosis liegt bei 20 — 30 mg pro kg Kdrpergewicht pro Tag in einer Einzeldosis
oder aufgeteilt in 7,5 mg pro kg Korpergewicht alle 8 Stunden. Die tégliche Dosis kann je nach
Schwere der Infektion auf 40 mg pro kg Korpergewicht angehoben werden.

Neugeborene und Sduglinge mit einem Alter unter 8 Wochen:

15 mg pro kg Korpergewicht in einer Einzeldosis oder aufgeteilt in 7,5 mg pro kg Korpergewicht alle
12 Stunden.

Bei Neugeborenen mit einem Gestationsalter unter 40 Wochen kann eine Akkumulation von
Metronidazol wihrend der ersten Lebenswoche auftreten; aus diesem Grunde soll der Serumspiegel
von Metronidazol nach einigen Behandlungstagen tiberpriift werden.

Die Behandlungsdauer liegt in der Regel bei 7 Tagen.

Prophylaxe postoperativer Infektionen durch anaerobe Bakterien:

Kinder im Alter unter 12 Jahren:

20 — 30 mg/kg Korpergewicht in einer Einzeldosis 1 — 2 Stunden vor der Operation
Neugeborene mit einem Gestationsalter unter 40 Wochen:

10 mg/kg Korpergewicht in einer Einzeldosis vor der Operation

Patienten mit Niereninsuffizienz
Fiir diese Patientenpopulation liegen nur wenige Informationen vor. Die zur Verfiigung stehenden
Daten weisen jedoch nicht auf die Notwendigkeit einer Dosisreduzierung hin.

Bei Hamodialysepatienten soll die iibliche Metronidazoldosis an Dialysetagen nach der Himodialyse
verabreicht werden, um das Ausscheiden von Metronidazol wihrend des Verfahrens auszugleichen.
Bei niereninsuffizienten Patienten mit intermittierender Peritonealdialyse (IPD) oder kontinuierlicher
ambulanter Peritonealdialyse (CAPD) ist keine routineméfBige Dosisanpassung erforderlich.

Patienten mit Leberinsuffizienz

Da die Serumhalbwertszeit und die Plasmaclearance bei schwerer Leberinsuffizienz verldngert sind,
erfordern Patienten mit schweren Lebererkrankungen geringere Dosierungen.

Bei Patienten mit hepatischer Enzephalopathie soll die tigliche Dosis auf ein Drittel reduziert und
kann einmal tdglich verabreicht werden.

Art der Verabreichung

Intravendse Anwendung.

Der Inhalt der Flasche soll langsam intravends verabreicht werden, d.h. hdchstens 100 ml {iber
mindestens 20 Minuten, in der Regel jedoch iiber eine Stunde.

Gleichzeitig verordnete Arzneimittel miissen getrennt verabreicht werden.
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