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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta "~

Metronidazol Jelfa, 10 mg/g, zel
Metronidazolum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera pna

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

° W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié si¢ do lekarza, farmaceuty lub piel¢gniarki .

° Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszystkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Metronidazol Jelfa zel i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metronidazol Jelfa zel
Jak stosowaé lek Metronidazol Jelfa zel

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Metronidazol Jelfa zel

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Metronidazol Jelfa zel i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Metronidazol Jelfa, w postaci zelu do stosowania na skore, jest metronidazol

o dzialaniu bakteriobdjczym.

Metronidazol po zastosowaniu na skére dziala na bakterie Gram-ujemne rosnace w warunkach wzglednie
beztlenowych, z rodzaju: Bacteroides, Fusobacterium.

Wskazania do stosowania

° Tradzik rézowaty,

e Wyprysk tojotokowy,

. Mieszane zakazenia bakteryjne skory twarzy,

e Zapalenie skory wokot ust,

© Tradzik rozowaty posteroidowy.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metronidazol Jelfa zel

Kiedy nie stosowa¢é leku Metronidazol Jelfa zel

- jesli pacjent ma uczulenie na metronidazol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6).

Ostrzeienia i srodki ostroinosci

Przed rozpoczeciem stosowania Metronidazolu Jelfa zel nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Lek jest przeznaczony wylacznie do stosowania miejscowego na skore.

W przypadku wystgpienia podraznienia, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza — lekarz zadecyduje czy
zmniejszy¢ czgstosé stosowania czy zaprzesta¢ stosowania leku Metronidazol Jelfa zel.

W czasie leczenia nalezy unika¢ ekspozycji na $wiatto stoneczne i sztuczne Zrédta promieniowania UV
(np. solaria).

Unika¢ kontaktu leku z oczami i blonami $luzowymi. Zastosowanie leku w poblizu oka moze powodowa¢
podraznienie spojowek i 1zawienie. Jezeli lek dostanie si¢ do oczu, nalezy natychmiast przemyc je duza
iloscia chlodnej wody. Jezeli oczy bedg weiaz bolaty, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza okulisty.

Lek Metronidazol Jelfa zel powinien by¢ stosowany ostroznie u pacjentéw z nieprawidtowym obrazem krwi
(dyskrazja) takze wystgpujaca w przesztosci.

Lek nalezy stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza; nie nalezy stosowac leku duzej niz to zalecit

lekarz.



Istniejg dowody sugerujace, iz metronidazol ma dzialanie rakotwércze u niektérych gatunkéw zwierzat. Nie
ma jednak danych na temat dzialania rakotworczego leku u ludzi.

Metronidazol Jelfa zel a inne leki

Nalezy powiedzieé lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatni, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie odnotowano oddzialywania metronidazolu w postaci zelu na skérg z innymi lekami,

, nalezy jednak wziag¢ pod uwage, ze podczas doustnego stosowaniu metronidazolu obserwowano:

° nasilenie dzialania warfaryny i kumaryny (leki hamujace krzepnigcie krwi) oraz wydhuzenie czasu
protrombinowego (jest to wskaznik oceny czasu krzepnigcia)
e po wypiciu alkoholu reakcje (m.in. ostre psychozy i stany splatania) podobne do reakcji, jakie

wystepowaly w przypadku wypicia alkoholu podczas stosowania disulfiramu - leku stosowanego w
leczeniu alkoholizmu.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie wtedy, gdy lekarz zadecyduje, ze jest to zdecydowanie
konieczne, poniewaz nie ma danych dotyczacych bezpieczenstwa miejscowego stosowania
metronidazolu u kobiet w cigzy, a metronidazol podany doustnie przenika przez barierg tozyska i
szybko przenika do plodu.

Karmienie piersig

Jesli lekarz uzna, ze konieczne jest zastosowanie leku, moze zaleci¢ przerwanie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Stosowanie leku Metronidazol Jelfa zel nie powinno mie¢ wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

mechanicznych i obstugiwania maszyn.

Lek Metronidazol Jelfa zel zawiera:

— metylu parahydroksybenzoesanu

- propylu parahydroksybenzoesan

-glikol propylenowy

Ze wzgledu na zawartos¢ tych substancji lek moze powodowa¢ reakcje alergiczne (mozliwe reakcje
typu p6Znego) oraz podraznienia skory.

3. Jak stosowaé lek Metronidazol Jelfa zel

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Cienka warstwe zelu nakfada si¢ dokladnie na zmiany skérne dwa razy na dobe, rano i wieczorem
przed snem. Przed posmarowaniem nalezy umy¢ skorg delikatnym srodkiem myjacym. Po
zastosowaniu zelu pacjent moze stosowaé kosmetyki, ktére nie zatykaja poréw skory oraz nie maja
wiasciwosci $ciggajgcych.

Czas leczenia zalezy od rodzaju drobnoustroju, lokalizacji i nasilenia zakazenia.

Zwykle lek stosuje si¢ przez 3 do 4 miesiecy. Nie nalezy przekraczac zalecanego przez lekarza czasu
stosowania leku.

Lekarz zaleci jak dlugo nalezy stosowa¢ lek Metronidazol Jelfa zel. Jesli po uptywie 3-4 miesigcy nie
nastgpila poprawa nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Metronidazol Jelfa zel

Przedawkowanie przy miejscowym stosowaniu leku wystepuje niezmiernie rzadko.

W razie koniecznosci usuniecia ze skory zbyt duzej ilosci zelu, nalezy przemy¢ skore duzg iloscia cieplej
wody.



Pominiecie zastosowania leku Metronidazol Jelfa zel
Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Metronidazol Jelfa zel

W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréci¢ sig do lekarza lub
farmaceuty lub pielegniarki.

Nie nalezy przerywaé stosowania leku wczesniej bez porozumienia z lekarzem, poniewaz moze dojs¢ do
zaostrzenia objawdw skornych.

W przypadku omylkowego spozycia leku Metronidazol Jelfa zel

Po przypadkowym spozyciu leku, nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ do lekarza.

4.  Motzliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Po zastosowaniu leku mogg wystapi¢ dzialania niepozadane o nastgpujacej czgstosci:

Czeste dzialania niepozadane (wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentéw):

sucho$é skory, rumien, swiad, przykre doznania na skorze (palenie, bol skory/pieczenie), podraznienie
skory, nasilenie tradziku rozowatego.

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (wystgpujace u 1 do 10 na 1000 pacjentow):

zmniejszenie czucia, nieprawidlowe czucie, zaburzenia smaku (metaliczny smak), nudnosci.

Czesto$¢ nieznana: kontaktowe zapalenie skory.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceuty lub pielggniarki. .

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych .

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

ul. Zabkowska 41

aktualny adres, nr telefonu i faxu ww. Departamentu

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

5. Jak przechowywaé lek Metronidazol Jelfa zel
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania — 1 miesiac.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po: Termin waznosci.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunaé leki, ktrych juz sie nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metronidazol Jelfa zel
Substancja czynng leku jest metronidazol; 1 g zelu zawiera 10 mg metronidazolu.



Pozostate skladniki to: glikol propylenowy, etanol 96%, disodu edetynian, metylu
parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan, karbomery 980, trolamina, woda
oczyszczona.

Jak wyglada lek Metronidazol Jelfa zel i co zawiera opakowanie
Metronidazol Jelfa to bezbarwny, przezroczysty i jednolity zel.
Dostepne opakowanie leku to tuba zawierajaca 15 g zelu, umieszczona w tekturowym pudelku.

Podmiot odpowiedzialny
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska

Wytwoérca
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
58-500 Jelenia Gora, ul. Wincentego Pola 21

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocic si¢ do podmiotu odpowiedzialnego:
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA

58-500 Jelenia Géra, ul. Wincentego Pola 21

tel.: (075) 64-33-102; 752-28-21; 764-74-51

fax: (075) 752-44-55

e-mail: jelfa@jelfa.com.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

2013 -09- 1 2



