Notice : information du patient

131/12607358/0723

Metronidazole B. Braun 5 mg/ml solution pour perfusion

Métronidazole

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
- Sivous avez d'autres questions, interrogez votre médecin.

tiques aux votres.

notice. Voir rubrique 4.

Veuillez lire attentivement cette notice avant d'utiliser ce médicament car elle contient des informations importantes pour vous.

- Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d'autres personnes. Il pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur maladie sont iden-

- Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin. Ceci s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette

Que contient cette notice ?:

. Qu'est-ce que Metronidazole B. Braun 5 mg/ml et dans quel cas est-il utilisé

. Quelles sont les informations a connaitre avant d'utiliser Metronidazole B. Braun
5 mg/ml

3. Comment utiliser Metronidazole B. Braun 5 mg/ml

4. Quels sont les effets indésirables éventuels

5. Comment conserver Metronidazole B. Braun 5 mg/ml
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. Contenu de I'emballage et autres informations

. Qu'est-ce que Metronidazole B. Braun 5mg/ml et dans quel cas
est-il utilisé ?

Metronidazole B. Braun 5 mg/ml est un médicament appartenant a la classe des
antibiotiques qui est utilisé pour le traitement des infections graves provoquées
par des bactéries qui peuvent étre détruites par la substance active métronidazole.
Metronidazole B. Braun 5 mg/ml est prescrit pour le traitement des maladies suivantes :
e les infections du systéme nerveux central, telles que les abcés (infection locale
avec pus) dans le cerveau, une inflammation des méninges (membranes qui enve-
loppent le cerveau),

les infections des poumons et de la paroi pulmonaire, telles qu'une pneumonie
accompagnée d'une destruction des tissus, une pneumonie consécutive a I'entrée
du contenu de I'estomac dans les poumons, des abcés dans les poumons,

les infections du tractus gastro-intestinal, telles qu'une inflammation des mem-
branes internes de I'abdomen et des parois pelviennes, des abces dans le foie, une
chirurgie du gros intestin ou du rectum, les infections avec pus dans I'abdomen
et le pelvis,

les infections des organes sexuels féminins, telles qu'une inflammation dans
I'utérus, les infections consécutives a I'ablation de |'utérus, a une opération par
césarienne, a une fausse couche accompagnée d'une septicémie (sepsis), une
fievre puerpérale,

e |es infections des oreilles, du nez, de la gorge et des dents, des machoires et de la
bouche, telles qu'une inflammation aigue sévere des gencives,

I'inflammation des membranes internes du cceur,

les infections des os et des articulations, telle qu'une inflammation de la moelle
osseuse,

® |a gangréne gazeuse,

® |a septicémie due a une thrombose et a une inflammation des veines.

Si nécessaire, votre traitement sera associé a d'autres antibiotiques.
Metronidazole B. Braun 5 mg/ml peut étre prescrit comme mesure préventive avant
des interventions présentant un risque d'infection supérieur par ce que I'on appelle
des bactéries anaérobies, principalement en gynécologie ou en chirurgie de I'esto-
mac et de I'intestin.

2. Quelles sont les informations a connaitre avant d'utiliser
Metronidazole B. Braun 5 mg/ml|?

N'utilisez jamais Metronidazole B. Braun 5 mg/ml
® sivous étes allergique au métronidazole, a d'autres substances similaires ou a I'un des
autres composants contenus dans ce médicament mentionnés dans la rubrique 6.

Avertissements et précautions

Adressez-vous a votre médecin avant d'utiliser Metronidazole B. Braun 5 mg/ml.

Faites particuliérement attention avec Metronidazole B. Braun 5 mg/ml si vous

souffrez :

® d'une atteinte hépatique grave,

e d'un trouble de la formation du sang, ou

® d'une maladie du cerveau, de la moelle épiniere ou des nerfs.

Votre meédecin déterminera avec précaution si vous devez étre traité avec

Metronidazole B. Braun 5 mg/ml.

Si des convulsions ou d'autres affections nerveuses (par exemple un engourdis-

sement des membres) apparaissent au cours de la thérapie, votre traitement sera

rapidement rectifié.

Le traitement avec Metronidazole B. Braun 5 mg/ml ne devra normalement pas étre

poursuivi au-dela de 10 jours ; la période de traitement ne sera prolongée que dans

des circonstances exceptionnelles et de nécessité absolue. Une thérapie répétée

avec du métronidazole sera limitée aux cas d'absolue nécessité. Dans ce cas, vous

serez placé sous étroite surveillance.

Le traitement doit étre arrété ou rectifi¢ immédiatement si vous souffrez de diar-

rhée grave qui peut étre due a une maladie grave du gros intestin appelée « colite

pseudo-membraneuse » (voir également rubrique 4).

Chez des patients atteints du syndrome de Cockayne , des cas de toxicité hépa-

tique séveére/d'insuffisance hépatique aigué, y compris des cas entrainant une issue

fatale, ont été rapportés avec des produits contenant du métronidazole.

Si vous étes atteint(e) du syndrome de Cockayne, votre médecin doit également

surveiller votre fonction hépatique fréquemment pendant votre traitement par

métronidazole et apreés le traitement.

Informez votre médecin immédiatement et arrétez de prendre le métronidazole si

vous présentez les symptémes suivants :

e maux de ventre, anorexie, nausées, vomissements, fievre, malaise, fatigue,
jaunisse, urines foncées, selles de couleur mastic ou démangeaisons.

Une utilisation prolongée de métronidazole pouvant altérer la formation du sang

(voir rubrique "Quels sont les effets indésirables éventuels"), votre numération glo-

bulaire sera surveillée pendant le traitement.

Autres médicaments et Metronidazole B. Braun 5 mg/ml
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez ou avez récemment pris tout
autre médicament, y compris un médicament obtenu sans ordonnance.

Amiodarone (utilisée pour traiter les irrégularités des pulsations cardiaques)

Sivous prenez ce médicament, votre fonction cardiaque devra étre surveillée. Veuil-
lez consulter votre médecin en cas d'anomalies de votre fonction cardiaque, de
vertiges ou de syncope.

Barbituriques (substance active de somniféres)
La durée d'action du métronidazole est réduite par le phénobarbital ; il peut donc
s'avérer nécessaire d'augmenter votre dose de métronidazole.

Pilules contraceptives
Votre pilule contraceptive peut s'avérer moins fiable si vous prenez du métronidazole.

Busulfan
On n'administrera pas de métronidazole a des patients recevant du busulfan car des
effets toxiques sont plus susceptibles de se produire.

Carbamazépine (médicament pour le traitement de I'épilepsie)
Cette association requiert également de la vigilance car le métronidazole peut
accroftre la durée d'action de la carbamazépine.

Cimétidine (médicament pour le traitement des troubles digestifs)

La cimétidine peut réduire I'élimination du métronidazole dans des cas isolés et, de
ce fait, entrainer une augmentation des concentrations de métronidazole sérique.
Dérivés de la coumarine (médicaments anticoagulants)

Le métronidazole peut renforcer I'effet anticoagulant des coumarines. Donc si vous
prenez un médicament anticoagulant (par exemple la warfarine), il est possible
que la dose de ce médicament doive étre réduite au cours du traitement avec le
métronidazole.

Cyclosporine (médicament utilisé pour supprimer les réponses immunitaires indésirables)
Lorsque la cyclosporine est administrée conjointement au métronidazole, les taux
de cyclosporine dans le sang peuvent augmenter; votre médecin devra donc ajuster
votre dose de cyclosporine de maniere appropriée.

Disulfiram (utilisé dans les cures de sevrage alcoolique)

Si vous prenez du disulfiram, vous ne devez pas prendre de métronidazole, ou vous devez
cesser de prendre le disulfiram. L'utilisation concomitante de ces deux médicaments peut
provoquer des états de confusion jusqu'au stade des troubles mentaux graves (psychose).
Fluorouracile (médicament anticancéreux)

Il se peut que la dose quotidienne de fluorouracile doive étre réduite lorsqu'il est
administré avec du métronidazole car le métronidazole peut engendrer une aug-
mentation de la concentration du fluorouracile dans le sang.

Lithium (utilisé pour traiter les maladies mentales)

Un traitement a base de préparations de lithium exige une vigilance particuliére au
cours du traitement avec du métronidazole, et il se peut que la dose de la prépara-
tion de lithium doive étre réajustée.

Mycophénolate mofétil (utilisé dans la prévention des réactions de rejet aprés une
greffe d'organes)

L'effet du mycophénolate mofétil peut étre atténué par le métronidazole; il est donc
recommandé de surveiller soigneusement I'effet de ce médicament.

Phénytoine (médicament pour le traitement de I'épilepsie)

Si vous prenez de la phénytoine, votre médecin vous traitera par du métronidazole
avec précaution, car le métronidazole peut accroitre la durée d'action de la phény-
toine. A l'inverse, la phénytoine peut diminuer I'effet du métronidazole.

Tacrolimus (utilisé pour supprimer des réactions immunitaires non souhaitées)

On controélera les taux sanguins de cet agent et votre fonction rénale au début et a
la fin du traitement par métronidazole.

Metronidazole B. Braun 5 mg/ml avec I'alcool

Alcool

Vous ne devez boire aucune boisson alcoolisée tant que vous prenez du
métronidazole, car cela peut provoquer des réactions d'intolérance, telles que des
vertiges et des vomissements.

Grossesse, allaitement et fertilité

Contraception chez les hommes et les femmes
Si vous prenez une pilule contraceptive, veuillez-vous rapporter a la rubrique 4.5
« Autres médicaments et Metronidazole B. Braun 5 mg/ml ».

Grossesse
Si vous étes enceinte, votre médecin ne vous traitera pas avec du métronidazole,
excepté en cas d'absolue nécessité.

Allaitement
Il est déconseillé d'allaiter pendant le traitement avec du métronidazole de méme
qu'au cours des 2-3 jours suivants, car le métronidazole passe dans le lait maternel.

Fertilité

Les études effectuées chez I'animal n'ont indiqué un effet potentiellement négatif
du métronidazole sur le systeme de reproduction de I'nomme que lorsque des doses
¢élevées largement supérieures a la dose maximale recommandée chez les hommes
avaient €té administrées.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Il 'est déconseillé de conduire ou d'utiliser une machine lorsque I'on est sous traite-
ment avec du métronidazole, car le métronidazole peut altérer votre vigilance. Ceci
se vérifie d'autant plus en début de traitement ou en cas de consommation d'alcool.

Metronidazole B. Braun 5 mg/ml contient du sodium

Ce médicament contient 322 mg de sodium (composant principal du sel de cuisine/
table) par 100 ml. Cela équivaut a4 16 % de I'apport alimentaire quotidien maximal
recommandé de sodium pour un adulte.

3. Comment utiliser Metronidazole B. Braun 5 mg/ml?

Dosage

Le dosage dépend de la nature et de la gravité de votre maladie, de votre dge et de
votre poids, et de la maniére dont vous réagissez au traitement.

Les doses habituellement recommandées sont :

Utilisation chez les adultes et adolescents

Traitement des infections :

Généralement, 300 ml de ce médicament vous seront administrés (ce qui corres-
pond & 1 500 mg de métronidazole) le premier jour de traitement.

A partir du second jour de traitement, vous recevrez 200 ml du médicament (ce qui
correspond a 1 000 mg de métronidazole) chaque jour.

Il est également possible que vous receviez 100 ml de ce médicament (ce qui cor-
respond & 500 mg de métronidazole) toutes les 8 heures.

Au début de votre traitement, votre médecin peut vous administrer une dose initiale
de métronidazole plus élevée.

Dans la plupart des cas, le traitement durera 7 jours. Le traitement ne sera poursuivi
au-dela de cette période qu'exceptionnellement.

La dose sera la méme pour les patients atteints de maladies rénales.

Pour les patients atteints de maladies hépatiques, des doses inférieures peuvent
étre requises.

Sivous étes traité par un rein artificiel, votre médecin adaptera votre dose les jours
de traitement.

Prévention des infections pouvant survenir aprés une intervention chirurgicale

En cas d'utilisation pour la prévention d'infections en chirurgie, il vous sera pres-
crit 500 mg de médicament avant l'intervention. La dose sera répétée 8 heures et
16 heures apres l'intervention.

Bijsluiter: informatie voor de patiént

Utilisation chez les enfants
Chez les enfants, le dosage est défini en fonction de leur poids corporel (PC).
Traitement des infections :

Age Posologie

20 a 30 mg de métronidazole par kg de PC par jour
sous forme de dose unique ou divisés en doses de
7,5 mg par kg de PC toutes les 8 heures.

La dose quotidienne peut étre augmentée jusqu'a
40 mg par kg de PC si I'infection est grave.

8 semaines a 12 ans

15 mg de métronidazole par kg de PC par jour sous
forme de dose unique ou divisés en doses de 7,5 mg
par kg de PC toutes les 12 heures.

Moins de 8 semaines

Etant donné que le métronidazole peut s'accumuler
chez ces patients pendant la premiére semaine de
vie, la concentration de métronidazole dans le sang
sera vérifiée apres quelques jours de traitement.

Nouveau-nés de moins
de 40 semaines d'dge
gestationnel

Le traitement durera généralement 7 jours.
Prévention des infections pouvant survenir aprés une intervention chirurgicale :

Age Posologie

Moins de 12 ans 20 a 30 mg de métronidazole par kg de PC sous
forme de dose unique administrée 1 a 2 heures avant
I'intervention

Nouveau-nés de moins
de 40 semaines d'age
gestationnel

10 mg de métronidazole par kg de PC sous forme de
dose unique avant l'intervention

Mode d'administration et durée du traitement

Metronidazole B. Braun 5 mg/ml est administré par perfusion directement dans une
veine (perfusion intraveineuse).

La perfusion d'un flacon requiert habituellement 60 minutes, mais il n'est pas re-
commandé de I'effectuer en moins de 20 minutes.

Ce médicament peut étre dilué dans une solution véhicule pour perfusion.
L'ensemble de la durée de traitement au métronidazole est habituellement de
7 jours et ne doit pas dépasser 10 jours, excepté en cas d'absolue nécessité (voir
également "Avertissements et précautions").

Si vous recevez d'autres antibiotiques simultanément, votre médecin vous admini-
strera ces médicaments séparément.

Si vous avez regu plus de Metronidazole B. Braun 5 mg/ml que vous
n'auriez dii

Des effets indésirables, comme décrit dans la rubrique suivante, peuvent apparaitre
comme signes ou symptdmes de surdosage.

Il n'existe pas d'antidote ou de traitement spécifique connu pour lutter contre un
surdosage massif, mais le métronidazole peut &tre éliminé du corps par dialyse
(c'est-a-dire par un traitement avec un rein artificiel).

Si vous avez regu trop de Metronidazole B. Braun 5 mg/ml, prenez immédiatement
contact avec votre médecin, votre pharmacien ou le Centre Anti-poison (070/245.245).

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indési-
rables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Les effets indésirables sont principalement associés a une utilisation prolongée ou
a des doses élevées.

La liste suivante indique les expressions utilisées pour décrire les fréquences des
effets indésirables :

‘Tres fréquent’ peut affecter plus d'1 personne sur 10

‘Fréquent’ peut affecter jusqu'a 1 personne sur 10
'Peu fréquent’ peut affecter jusqu'a 1 personne sur 100
‘Rare’ peut affecter jusqu'a 1 personne sur 1 000
‘Trés rare' peut affecter jusqu'a 1 personne sur 10 000

'Fréquence indéterminée’ ne peut étre estimée sur la base des données disponibles

Les effets secondaires suivants peuvent étre graves et donc nécessiter un
traitement immédiat :

Rare :

e diarrhée grave persistante (le symptome éventuel d'une inflammation grave du
gros intestin appelée colite pseudo-membraneuse, voir ci-dessous).

o réactions d'hypersensibilité aigué graves, jusqu'a I'état de choc.

Tres rare :

e baisses de la numération leucocytaire et plaquettaire (granulocytopénie, agra-
nulocytose, pancytopénie et thrombocytopénie). Une surveillance réguliére de la
numération des cellules sanguines est nécessaire en cas d'utilisation prolongée.

e hépatite (inflammation du foie), ictére, inflammation du pancréas (cas isolés).

® troubles cérébraux, manque de coordination.

o ¢ruption inflammatoire grave sur les membranes muqueuses et sur la peau, accom-
pagnée de fievre, rougeur et apparition de vésicules, et méme, dans des cas extré-
mement rares, desquamation de la peau sur des zones étendues (nécrolyse épider-
mique toxique) (syndrome de Stevens-Johnson, nécrolyse épidermique toxique)

Fréquence indéterminée :

o réactions d'hypersensibilité légéres a modérées, gonflement du visage, de la

bouche, de la gorge et/ou de la langue (angicedéme)

spasme visuel, Iésion ou inflammation des nerfs de vos yeux

réduction de la numération des leucocytes (leucopénie), anémie grave (anémie

aplasique)

crises épileptiques, troubles nerveux, tels qu'engourdissements, douleur, sensa-

tion de poils ou picotements dans les bras ou dans les jambes

fievre cérébrale non provoquée par des bactéries (méningite aseptique)

insuffisance hépatique aigué chez les patients atteints du syndrome de Cockayne

(voir rubrique 2, « Avertissements et précautions »)

Les autres effets indésirables comprennent :

Fréquent :
e infections a levures (par exemple infections génitales)

Peu fréquent :

® urines foncées (en raison d'un métabolite du métronidazole)

Rare -

e variations de I'ECG

® troubles psychotiques, incluant états de confusion, hallucinations

e céphalées, vertiges, somnolence, fievre, trouble de la vue et du mouvement,
étourdissement, troubles de I'élocution, convulsions

troubles visuels, par exemple vision double, myopie

atteinte de la fonction hépatique (par exemple, taux sériques élevés de certaines
enzymes et de la bilirubine)

e réactions cutanées allergiques telles que démangeaisons, urticaire

® douleur articulaire et musculaire

Fréquence indéterminée :

® indisposition, sensation de malaise, diarrhée, inflammation de la langue ou de la
bouche, éructation et golit amer, goGt métallique, pression au-dessus de I'esto-
mac, langue poilue

difficultés a avaler

anorexie

humeur triste (dépressive)

somnolence ou insomnie, secousses musculaires

rougeur et démangeaisons cutanées (érythéme polymorphe)

irritation de la paroi de la veine (jusqu'au stade de I'inflammation des veines et
de la thrombose) aprés administration intraveineuse, états de faiblesse, fievre

Prise en charge en urgence d'une entérocolite pseudo-membraneuse

En cas de diarrhée persistante grave, vous devez rapidement en informer votre
médecin, car elle peut résulter d'une colite pseudo-membraneuse, un état grave a
traiter en urgence. Votre médecin interrompra le métronidazole et vous prescrira
un traitement approprié.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en & votre médecin.
Ceci s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné
dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables
directement via I'Agence fédérale des médicaments et des produits de santé,
Division Vigilance, Boite Postale 97, B-1000 Bruxelles Madou - site internet :
www.notifieruneffetindesirable.be - e-mail : adr@afmps.be.

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d'informa-
tions sur la sécurité du médicament.

5. Comment conserver Metronidazole B. Braun 5 mg/ml

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

N'utilisez pas ce médicament apreés la date de péremption indiquée sur le flacon et
sur la boite. La date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.
Conserver les flacons dans I'emballage a I'abri de la lumiere.

Ce médicament est exclusivement destiné a un usage unique. Jeter tout contenu inutilisé.
D'un point de vue microbiologique, il est conseillé d'utiliser les dilutions immédiatement.
Si elles ne sont pas utilisées immédiatement, les délais et les conditions de conserva-
tion apres ouverture et avant utilisation sont de la responsabilité de ['utilisateur et ne
devront normalement pas dépasser 24 heures a une température de 2 a 8 °C, excepté si
la dilution a été réalisée dans des conditions aseptiques controlées et validées.

A n'utiliser que si la solution est transparente et exempte de particules visibles, et
si le flacon et la fermeture sont intacts.

6. Contenu de I'emballage et autres informations

Ce que contient Metronidazole B. Braun 5 mg/ml

- La substance active est le métronidazole. Une solution de 1 ml de Metronidazole
B. Braun 5 mg/ml pour perfusion contient 5 mg de métronidazole.
Un flacon en polyéthyléne de 100 ml contient 500 mg de métronidazole.

- Les autres composants sont le chlorure de sodium, le phosphate disodique
dodécahydraté, I'acide citrique monohydraté, I'eau pour préparations injectables.

Aspect de Metronidazole B. Braun 5 mg/ml et contenu de I'emballage
extérieur

Metronidazole B. Braun 5 mg/ml est une solution aqueuse transparente, incolore
ou légerement jaunatre.

Metronidazole B. Braun 5 mg/ml est disponible en flacons en polyéthyléne de 100 ml.
La solution est disponible sous la forme d'emballages de 10 ou de 20 flacons.
Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

Titulaire de I'Autorisation de mise sur le marché
B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-StraBe 1, 34212 Melsungen, Allemagne

Adresse postale :
34209 Melsungen, Allemagne

Tél. +49-5661-71-0
Fax +49-5661-71-4567

Fabricant(s)

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraB3e 1

34212 Melsungen, Allemagne

Numéro d'Autorisation de mise sur le marché
BE325963

Mode de délivrance
Médicament soumis a prescription médicale.

Ce médicament est autorisé dans les Etats membres de I'Espace Econo-
mique Européen sous les noms suivants :

Autriche : Metronidazol B. Braun 5 mg/ml Infusionsldsung
Belgique : Metronidazole B. Braun 5 mg/ml, solution pour perfusion
Chypre : Metronidazole B. Braun 5 mg/ml

Danemark : Metronidazol B. Braun 5 mg/ml

Estonie : Metronidazole B. Braun 5 mg/ml

Allemagne : Metronidazol B. Braun 5 mg/ml Infusionsldsung
Italie : Metronidazolo B. Braun 5 mg/ml

Lituanie : Metronidazole B. Braun 5 mg/ml infuzinis tirpalas
Lettonie : Metronidazole B. Braun 5 mg/ml

Pologne : Metronidazole B. Braun

Slovaquie : Metronidazol B. Braun 5 mg/ml

La derniére date a laquelle cette notice a été approuvée est 05/2023.

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site internet
www.afmps.be

B. Braun Medical, S.A.
Carretera de Terrassa 121
08191 Rubi, Barcelone, Espagne

Metronidazole B. Braun 5 mg/ml, oplossing voor infusie

Metronidazol

- Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig.
- Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts.

Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit medicijn gaat gebruiken want er staat belangrijke informatie in voor u.

- Geef dit medicijn niet door aan anderen, want het is alleen aan u voorgeschreven. Het kan schadelijk zijn voor anderen, ook al hebben zij dezelfde klachten als u.
- Krijgt u last van een van de bijwerkingen die in rubriek 4 staan? Of krijgt u een bijwerking die niet in deze bijsluiter staat? Neem dan contact op met uw arts.

Inhoud van deze bijsluiter

1. Wat is Metronidazole B. Braun 5 mg/ml en waarvoor wordt dit medicijn gebruikt?

2.Wanneer mag u dit medicijn niet gebruiken of moet u er extra voorzichtig mee
zijn?

3. Hoe gebruikt u medicijn?

4. Mogelijke bijwerkingen

5.Hoe bewaart u dit medicijn?

6.Inhoud van de verpakking en overige informatie

1. Wat is Metronidazole B. Braun 5 mg/ml en waarvoor wordt dit
medicijn gebruikt?

Metronidazole B. Braun 5 mg/ml behoort tot een groep medicijnen die bekend zijn

als antibiotica en wordt gebruikt voor de behandeling van ernstige infecties die

worden veroorzaakt door bacterién die kunnen worden gedood door de werkzame

stof metronidazol.

U kunt Metronidazole B. Braun 5 mg/ml toegediend krijgen voor de behandeling van

een van de volgende aandoeningen:

e infecties van het centrale zenuwstelsel zoals abcessen (plaatselijke infectie met
ettervorming) in de hersenen, hersenvliesontsteking

e infecties van de longen en de bekleding van de longen, zoals longontsteking die
gepaard gaat met weefselafbraak, longontsteking als gevolg van het binnendrin-
gen van maaginhoud in de longen, longabcessen

e infecties van het maag-darmkanaal, zoals ontsteking van de inwendige bekleding
van de buikwand en de wanden van het bekken, abcessen in de lever, grote chirur-
gische ingrepen aan de dikke darm of het rectum, infecties met ettervorming in
de buik en het bekken

e infecties van de vrouwelijke geslachtsorganen, zoals ontsteking in de baarmoe-
der, na verwijdering van de baarmoeder, keizersnede, miskraam die gepaard gaat
met bloedvergiftiging (sepsis), kraamvrouwenkoorts

e infecties van de oren, neus en keel, infecties van tanden, kaak en mond, zoals
ernstige acute ontsteking van het tandvlees

® ontsteking van de binnenbekleding van het hart

® bot- en gewrichtsinfecties, zoals ontsteking van het beenmerg

® gasgangreen

® bloedvergiftiging als gevolg van trombose en ontstoken bloedvaten

Indien nodig kan uw behandeling worden aangevuld met andere antibiotica.

Metronidazole B. Braun 5 mg/ml kan worden toegediend als preventieve maatregel voor-

afgaand aan operaties met een groter risico op infectie met zogenoemde anaerobe bac-

terién, voornamelijk bij gynaecologische operaties of operaties van de maag en darmen.

2. Wanneer mag u dit medicijn niet gebruiken of moet u er extra
voorzichtig mee zijn?

Wanneer mag u dit middel niet gebruiken?
® U bent allergisch voor één van de stoffen in dit medicijn. Deze stoffen kunt u
vinden in rubriek 6 van deze bijsluiter.

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit medicijn?

Neem contact op met uw arts voordat u dit middel gebruikt.

Er moet extra voorzichtigheid met Metronidazole B. Braun 5 mg/ml in acht worden
genomen als er bij u sprake is van:

® een ernstige leverbeschadiging;

® een stoornis in de bloedvorming of;

® een aandoening van de hersenen, het ruggenmerg of de zenuwen.

Daarom zal uw arts zeer voorzichtig zijn bij het bepalen of u al dan niet dient te
worden behandeld met Metronidazole B. Braun 5 mg/ml.

Als er zich tijdens de behandeling stuipaanvallen of andere zenuwaandoeningen
(bv. gevoelloosheid van de ledematen) voordoen, dient uw behandeling onmiddellijk
te worden herzien.

Behandeling met Metronidazole B. Braun 5 mg/ml mag gewoonlijk niet langer dan
10 dagen worden voortgezet; de behandelingsperiode zal uitsluitend worden ver-
lengd in uitzonderlijke gevallen en alleen als dit absoluut noodzakelijk blijkt. Een
herhalingstherapie met metronidazol wordt beperkt tot gevallen waarin dit absoluut
noodzakelijk blijkt. In een dergelijk geval zult u zeer nauwlettend worden opgevolgd.
De behandeling moet onmiddellijk worden gestaakt en herzien als u te maken krijgt
met ernstige diarree; die kan het gevolg zijn van een ernstige aandoening van de
dikke darm die “pseudomembraneuze colitis” wordt genoemd (zie ook rubriek 4.).
Gevallen van ernstige levertoxiciteit/acuut leverfalen, inclusief gevallen met een
fatale uitkomst bij pati€énten met het syndroom van Cockayne, zijn gemeld met
medicijnen die metronidazol bevatten.

Als bij u sprake is van het syndroom van Cockayne, moet uw arts ook vaak uw lever-
functie controleren zolang u met metronidazol wordt behandeld en ook daarna.
Zeg het onmiddellijk tegen uw arts en stop met het innemen van metronidazol als
u last krijgt van:

e buikpijn, gebrek aan eetlust (anorexie), misselijkheid, braken, koorts, malaise, ver-
moeidheid, geelzucht, donkere urine, stopverf (licht grijze)- of mastiekkleurige
ontlasting of jeuk.

Doordat langdurig gebruik van metronidazol de bloedvorming kan schaden (zie rubriek

“Mogelijke bijwerkingen"), zal uw bloedbeeld tijdens de behandeling worden opgevolgd.

Gebruikt u nog andere medicijnen?

Gebruikt u naast Metronidazole B. Braun 5 mg/ml nog andere medicijnen, heeft u
dat kort geleden gedaan of gaat u dit misschien binnenkort doen? Vertel dat dan
uw arts of apotheker. Dit geldt ook voor medicijnen die u zonder voorschrift kunt
krijgen.

Amiodaron (wordt gebruikt voor het behandelen van een onregelmatige hartslag)
Als u dit medicijn krijgt, dient uw hartfunctie te worden opgevolgd. U dient uw
arts te raadplegen als u merkt dat uw hart niet normaal werkt of last krijgt van
duizeligheid of flauwvallen.

Barbituraten (de werkzame stof van slaappillen)

De werkingsduur van metronidazol wordt verkort door fenobarbital; eventueel zal
uw dosis metronidazol daarom moeten worden verhoogd.
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Anticonceptiepillen
Uw anticonceptiepil kan minder betrouwbaar zijn als u met metronidazol wordt
behandeld.

Busulfan
Metronidazol mag niet aan patiénten worden gegeven die busulfan krijgen, omdat
in dat geval de kans op het optreden van toxische effecten groter wordt.

Carbamazepine (een medicijn voor de behandeling van epilepsie)
Bij deze combinatie dient ook voorzichtigheid in acht te worden genomen, omdat
metronidazol de werkingsduur van carbamazepine kan verlengen.

Cimetidine (een medicijn voor de behandeling van maagaandoeningen)
Cimetidine kan in geisoleerde gevallen de eliminatie van metronidazol verminderen en
dientengevolge leiden tot een verhoogde concentratie van metronidazol in het serum.

Coumarinederivaten (medicijnen die de bloedstolling remmen)

Metronidazol kan de remming van de bloedstolling door coumarinen versterken.
Dus als u een medicijn gebruikt dat de bloedstolling remt (bijv. warfarine), kan het
zijn dat u hiervan tijdens de behandeling met metronidazol minder nodig hebt.

Cyclosporine (een medicijn dat wordt gebruikt om ongewenste immuunreacties te
onderdrukken)

Als cyclosporine in combinatie met metronidazol wordt gegeven, kan de concentra-
tie van cyclosporine in het bloed toenemen; uw arts zal daarom uw dosis cyclospo-
rine dienovereenkomstig moeten aanpassen.

Disulfiram (wordt gebruikt bij de behandeling van alcoholisme)

Als u disulfiram gebruikt, mag u niet met metronidazol worden behandeld of moet
het gebruik van disulfiram worden stopgezet. Gecombineerd gebruik van deze twee
medicijnen kan tot een verwardheidstoestand leiden, zelfs in de mate van een erns-
tige psychische stoornis (psychose).

Fluorouracil (een medicijn tegen kanker)

De dagdosis van fluorouracil moet mogelijk worden verlaagd wanneer dit medicijn
samen met metronidazol wordt gegeven, omdat de concentratie van fluorouracil in
het bloed als gevolg van metronidazol kan worden verhoogd.

Lithium (wordt gebruikt voor de behandeling van psychische stoornissen)
Behandeling met metronidazol in combinatie met lithiumpreparaten vereist een
zeer nauwlettende opvolging van de patiént, en het kan nodig zijn dat de dosering
van het lithiumpreparaat opnieuw moet worden ingesteld.

Mycofenolaatmofetil (wordt gebruikt voor de preventie van een afstotingsreactie na
orgaantransplantatie)

De werking hiervan kan worden verzwakt door metronidazol, zodat een nauwkeu-
rige opvolging van de werking van het medicijn is aan te bevelen.

Fenytoine (een medicijn voor de behandeling van epilepsie)

Als u fenytoine gebruikt, zal uw arts u alleen met voorzichtigheid met metronidazol
behandelen, omdat metronidazol de werkingsduur van fenytoine kan verlengen.
Anderzijds kan fenytoine de werking van metronidazol verminderen.

Tacrolimus (wordt gebruikt om ongewenste immuunreacties te onderdrukken)

De concentratie van dit middel in het bloed en uw nierfunctie dienen te worden
gecontroleerd bij het begin en het einde van de behandeling met metronidazol.

Waarop moet u letten met alcohol?

Alcohol

U mag geen alcoholhoudende dranken drinken wanneer u met metronidazol wordt
behandeld, omdat het middel dan minder goed wordt verdragen en bijvoorbeeld
duizeligheid en braken kan veroorzaken.

Zwangerschap, borstvoeding en vruchtbaarheid

Anticonceptie bij mannen en vrouwen

Als u een anticonceptiepil gebruikt, raadpleeg dan de rubriek "Gebruikt u nog an-
dere medicijnen?”

Zwangerschap

Als u zwanger bent zal uw arts u niet behandelen met metronidazol, tenzij hij/zij dit
absoluut noodzakelijk vindt.

Borstvoeding

U mag geen borstvoeding geven tijdens en gedurende 2-3 dagen na de behandeling
met metronidazol, omdat metronidazol in de moedermelk wordt opgenomen.
Vruchtbaarheid

De resultaten van dieronderzoek duiden alleen op een mogelijk negatieve invioed
van metronidazol op het voortplantingsstelsel van de man bij toediening van hoge
doses die ruim boven de aanbevolen maximale dosis voor mensen liggen.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines

Rijd niet of gebruik geen machines wanneer u wordt behandeld met metronidazol,
omdat metronidazol de waakzaamheid kan verminderen. Dit geldt des te meer bij
het begin van de behandeling of wanneer u alcohol heeft gedronken.

Metronidazole B. Braun 5 mg/ml bevat natrium

Dit medicijn bevat 322 mg natrium (een belangrijk bestanddeel van keukenzout/
tafelzout) per 100 ml. Dit komt overeen met 16% van de aanbevolen maximale
dagelijkse hoeveelheid natrium in de voeding voor een volwassene.

3. Hoe gebruikt u dit medicijn?

Dosering

De dosering is afhankelijk van de aard en de ernst van uw ziekte, uw leeftijd en
lichaamsgewicht en uw individuele respons op de behandeling.

De aanbevolen gebruikelijke doseringen zijn:

Gebruik bij volwassenen en jongeren tot 18 jaar

Behandeling van infecties:

Gewoonlijk krijgt u op de eerste dag van de behandeling 300 ml van het medicijn
(wat overeenkomt met 1500 mg metronidazol).

Vanaf de tweede dag van de behandeling krijgt u elke dag 200 ml van het medicijn
(wat overeenkomt met 1000 mg metronidazol).
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U kunt ook om de 8 uur 100 ml van het medicijn krijgen (wat overeenkomt met
500 mg metronidazol).

Aan het begin van uw behandeling kan u arts u ook een hogere eerste dosis
metronidazol geven.

In de meeste gevallen duurt de behandeling 7 dagen. Alleen in uitzonderingsgeval-
len kan de behandeling na deze tijd worden voortgezet.

De dosis blijft gelijk voor patiénten met nieraandoeningen.

Voor patiénten met leveraandoeningen kan een lagere dosis vereist zijn.

Als u met een kunstnier wordt behandeld, zal uw arts de dosering op de dagen dat
u ermee wordt behandeld aanpassen.

Preventie van infecties die na een operatie kunnen optreden

Wanneer het medicijn wordt gebruikt voor preventie van infectie bij een operatie,
kunt u voorafgaand aan de operatie 500 mg ervan krijgen. Deze dosis zal 8 en 16 uur
na de operatie worden herhaald.

Gebruik bij kinderen

De dosering bij kinderen is gebaseerd op het lichaamsgewicht (LG).

Behandeling van infecties:

Leeftijd Dosering

8 weken tot 12 jaar 20 - 30 mg metronidazol per kg LG per dag, in één
dosis of verdeeld over 3 doses van 7,5 mg per kg LG
om de 8 uur.

De dagdosis kan bij een ernstige infectie worden

verhoogd tot 40 mg per kg LG.

Onder de 8 weken 15 mg per kg LG in €én dosis per dag of verdeeld over

2 doses van 7,5 mg per kg LG om de 12 uur.

Pasgeborenen met een
zwangerschapsduur < 40
weken

Omdat metronidazol zich bij deze patiénten tijdens
de eerste levensweek kan ophopen, zal de concentra-
tie van metronidazol in het bloed na enkele behande-
lingsdagen worden gecontroleerd.

Gewoonlijk duurt de behandeling 7 dagen.
Preventie van infecties die na een operatie kunnen optreden:

Leeftijd Dosering

20 - 30 mg/kg LG die 1 - 2 uur voorafgaand aan een
operatie in één dosis wordt gegeven

Onder de 12 jaar
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Andere bijwerkingen zijn

Vaak:
e Schimmelinfecties (bijv. genitale infecties)

Soms:
e Donkere urine (door een omzettingsproduct van metronidazol)

Zelden:

® Veranderingen in het ECG

Zeer zelden:

e Psychotische stoornissen, inclusief verwardheidstoestand, hallucineren

® Hoofdpijn, duizeligheid, sufheid, koorts, gezichtsstoornissen, bewegingsstoornis-
sen, draaierigheid, spraakstoornissen, stuipen

® Andere gezichtsstoornissen, bijv. dubbelzien, bijziendheid

e Leverfunctieafwijkingen (zoals een verhoogde concentratie van bepaalde
enzymen en bilirubine in het serum)

o Allergische huidreacties, zoals jeuk, galbulten

® Spier- en gewrichtspijn

Niet bekend:

e Misselijkheid, overgeven, diarree, ontstoken tong of mond, boeren en een bittere
smaak, metaalsmaak, drukkend gevoel op de maag, harige tong

® Moeilijk slikken

® Gebrek aan eetlust

e Droevige (gedeprimeerde) stemming

o Slaperigheid of slapeloosheid, spiertrekkingen

® Roodheid en jeuk van de huid (erythema multiforme)

e [rritatie van de wand van een aangeprikt bloedvat (waarbij het kan komen tot ader-
ontsteking en trombose) na intraveneuze toediening, toestand van zwakte, koorts

Spoedeisende behandeling van pseudomembraneuze enterocolitis

In geval van ernstige, aanhoudende diarree dient u onmiddellijk uw arts op de
hoogte te brengen omdat dit het gevolg kan zijn van pseudomembraneuze colitis,
een ernstige aandoening die onmiddellijk moet worden behandeld. Uw arts zal de
behandeling met metronidazol stopzetten en voor een gepaste behandeling zorgen.

Het melden van bijwerkingen

Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan contact op met uw arts. Dit geldt ook
voor mogelijke bijwerkingen die niet in deze bijsluiter staan. U kunt bijwerkingen
ook melden via het Federaal agentschap voor geneesmiddelen en gezondheids-
producten, Afdeling Vigilantie, Postbus 97, B-1000 Brussel Madou - website :
www.eenbijwerkingmelden.be - e-mail : adr@fagg.be.

Pasgeborenen met een
zwangerschapsduur < 40

10 mg metronidazol per kg LG die voorafgaand aan
een operatie in €én dosis wordt gegeven

weken

Wijze van toediening en duur van de behandeling

Metronidazole B. Braun 5 mg/ml wordt via een druppelinfuus rechtstreeks in een
ader toegediend (intraveneuze infusie).

De infusie van één fles duurt gewoonlijk 60 minuten, maar mag niet worden uitge-
voerd in minder dan 20 minuten.

Dit medicijn mag worden verdund in een geschikte drageroplossing voor infusie.

De volledige behandelingsperiode met metronidazol is gewoonlijk 7 dagen en mag
niet langer zijn dan 10 dagen, tenzij dit absoluut noodzakelijk is (zie ook "Wanneer
moet u extra voorzichtig zijn met Metronidazole B. Braun 5mg/ml?").

Als u gelijktijdig wordt behandeld met andere antibiotica, zal uw arts deze middelen
afzonderlijk toedienen.

Heeft u te veel van dit medicijn gekregen?

Er kunnen zich ongewenste bijwerkingen, zoals beschreven in de volgende rubriek,
voordoen als klachten of symptomen van overdosering.

Er is geen specifiek tegengif of specifieke behandeling bekend voor een ernstige
overdosering, maar metronidazol kan door middel van dialyse (d.w.z. een behande-
ling met een kunstnier) uit het lichaam worden verwijderd.

Wanneer u te veel van Metronidazole B. Braun 5 mg/ml heeft gekregen, neem dan
onmiddellijk contact op met uw arts, apotheker of het Antigifcentrum (070/245.245).

4. Mogelijke bijwerkingen

Zoals elk medicijn kan ook dit medicijn bijwerkingen hebben. Niet iedereen krijgt
daarmee te maken.

Bijwerkingen treden vooral op bij langdurig gebruik of bij hoge doses.

In de onderstaande lijst worden de volgende termen gebruikt voor de beschrijving
van de frequentie van de bijwerkingen:

'Zeer vaak' komt voor bij meer dan 1 op de 10 pati€énten

‘Vaak' komt voor bij minder dan 1 op de 10 patiénten

‘Soms' komt voor bij minder dan 1 op de 100 patiénten

‘Zelden' komt voor bij minder dan 1 op de 1 000 pati€énten

'Zeer zelden"  komt voor bij minder dan 1 op de 10 000 pati€énten

‘Niet bekend"  de frequentie kan met de beschikbare gegevens niet worden bepaald

De volgende bijwerkingen kunnen ernstig zijn en moeten daarom onmid-
dellijk worden behandeld:

Zelden:

e Ernstige aanhoudende diarree (mogelijk een symptoom van een ernstige
darminfectie die pseudomembraneuze colitis wordt genoemd, zie hieronder)

® Ernstige acute overgevoeligheidsreacties tot een allergische shock

Zeer zelden:

® Het aantal witte bloedcellen en bloedplaatjes kan dalen tijdens de behandeling
(granulocytopenie, agranulocytose, pancytopenie, trombocytopenie). Bij lang-
durig gebruik is regelmatige controle van het bloedbeeld noodzakelijk.

e Leverontsteking (hepatitis), geelzucht, ontsteking van de alvleesklier (geisoleerde
gevallen)

® Hersenaandoeningen, gebrekkige spiercodrdinatie

® Een ernstige door ontsteking veroorzaakte uitslag op de slijmvliezen en de huid
met koorts, roodheid en blaarvorming, en zelfs in uiterst zeldzame gevallen
uitgebreide vervelling van de huid (syndroom van Stevens-Johnson, toxische epi-
dermale necrolyse)

Niet bekend:

* Milde tot matige overgevoeligheidsreacties, zwelling in het gezicht, de mond, de
keel en/of van de tong (angio-oedeem)

Spasme van de oogspieren met omhoog gerichte blik, beschadiging of ontsteking
van uw oogzenuwen

Vermim)ierd aantal witte bloedcellen (leukopenie), ernstige anemie (aplastische
anemie

Epileptische aanvallen, zenuwaandoeningen zoals gevoelloosheid, pijn, doof ge-
voel of tintelingen in/van de armen of benen

Hersenontsteking die niet door bacterién is veroorzaakt (aseptische meningitis)
Acuut leverfalen bij patiénten met het syndroom van Cockayne (zie rubriek 2
“Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit middel?")

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Door bijwerkingen te melden, helpt u ons om meer informatie te verkrijgen over de
veiligheid van dit medicijn.

5. Hoe bewaart u dit medicijn?

Buiten het zicht en bereik van kinderen houden.

Gebruik dit medicijn niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum. Die vindt u op
de fles en de doos na EXP. Daar staat een maand en een jaar. De laatste dag van die
maand is de uiterste houdbaarheidsdatum.

De flessen in de buitenverpakking bewaren ter bescherming tegen licht.

Dit medicijn is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Werp de niet gebruikte
inhoud weg.

Vanuit microbiologisch standpunt dient een verdunning onmiddellijk te worden
gebruikt. Indien het verdunde medicijn niet onmiddellijk wordt gebruikt, vallen de
bewaarduur en -condities voor gebruik onder de verantwoordelijkheid van de gebruiker
en mogen normaal niet langer zijn dan 24 uur bij 2 tot 8°C, tenzij de verdunning heeft
plaatsgevonden onder gecontroleerde en gevalideerde aseptische omstandigheden.
Gebruik de oplossing alleen als deze helder is en geen zichtbare deeltjes bevat, en
als de fles en de afsluiting intact zijn.

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

Welke stoffen zitten er in dit medicijn?

- De werkzame stof in Metronidazole B. Braun is metronidazol.
1 ml Metronidazole B. Braun 5 mg/ml oplossing voor infusie bevat 5 mg metronidazol.
Eén polyethyleenfles van 100 ml bevat 500 mg metronidazol.

- De andere stoffen in dit middel zijn natriumchloride, dinatriumfosfaat-dodeca-
hydraat, citroenzuur, water voor injecties.

Hoe ziet Metronidazole B. Braun 5 mg/ml eruit en wat zit er in een

verpakking

Metronidazole B. Braun 5 mg/ml is een heldere, kleurloze of licht geelachtige

waterige oplossing.

Metronidazole B. Braun 5 mg/ml wordt geleverd in polyethyleenflessen van 100 ml.

De oplossing wordt geleverd in verpakkingen van 10 of 20 flessen.

Niet alle genoemde verpakkingsgrootten worden in de handel gebracht.

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen

B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-StraBe 1, 34212 Melsungen, Duitsland
Postadres:

34209 Melsungen, Duitsland
Tel. +49-5661-71-0

Fax +49-5661-71-4567
Fabrikant(en)

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1 Carretera de Terrassa 121
34212 Melsungen, Duitsland 08191 Rubi, Barcelona, Spanje

Nummer van de vergunning voor het in de handel brengen
BE325963

Afleveringswijze

Medicijn op medisch voorschrift.

Dit medicijn is geregistreerd in lidstaten van de EEA onder de volgende
namen:

B. Braun Medical, S.A.

Oostenrijk: Metronidazol B. Braun 5 mg/ml Infusionsldsung
Belgié: Metronidazole B. Braun 5 mg/ml, oplossing voor infusie
Cyprus: Metronidazole B. Braun 5 mg/ml

Denemarken: Metronidazol B. Braun 5 mg/ml

Estland: Metronidazole B. Braun 5 mg/ml

Duitsland: Metronidazol B. Braun 5 mg/ml Infusionsldsung
Italié: Metronidazolo B. Braun 5 mg/ml

Litouwen: Metronidazole B. Braun 5 mg/ml infuzinis tirpalas
Letland: Metronidazole B. Braun 5 mg/ml

Polen: Metronidazole B. Braun

Slowakije: Metronidazol B. Braun 5 mg/ml

Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in 05/2023.
Meer informatie over dit medicijn kunt u vinden op de website www.fagg.be

Metronidazole B. Braun 5 mg/ml Infusionsldsung

Metronidazol

Informationen.
® Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt.
Beschwerden haben wie Sie.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige
® Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
® Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Metronidazole B. Braun 5 mg/ml und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Metronidazole B. Braun 5 mg/ml beachten?
3. Wie ist Metronidazole B. Braun 5 mg/ml anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Metronidazole B. Braun 5 mg/ml aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Metronidazole B. Braun 5 mg/ml und wofiir wird es
angewendet?

Behandlung von Infektionen

Alter Dosierung

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

Die Tagesdosis kann, abhdngig von der Schwere der In-

fektion, auf 40 mg pro kg Kdrpergewicht erhdht werden.

Unter 8 Wochen 15 mg pro kg Kdrpergewicht als Einzeldosis taglich oder

aufgeteiltin 7,5 mg pro kg Kérpergewicht alle 12 Stunden.

Metronidazole B. Braun 5 mg/ml gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
als Antibiotika bezeichnet und zur Behandlung schwerer Infektionen mit Bakterien
eingesetzt werden, die durch den Wirkstoff Metronidazol abgetdtet werden kénnen.
Sie kénnen Metronidazole B. Braun 5 mg/ml zur Behandlung der folgenden Krank-
heiten erhalten:

Infektionen des zentralen Nervensystems (z. B. Eitrige Herde am Gehirn, Hirn-
hautentziindung)

Infektionen der Lunge und des Lungenfells (z. B. Lungenentziindung mit Gewebezer-
fall, Lungenentziindung nach Eindringen von Mageninhalt, eitrige Herde in der Lunge)
Infektionen des Magen-Darm-Traktes (z. B. Bauchfellentziindung, eitrige Herde in
der Leber, Operationen an Dick- und Enddarm, eitrige Erkrankungen des Bauch-
und Beckenraumes)

Infektionen der weiblichen Geschlechtsorgane (z. B. Gebdrmutterentziindung,
nach Entfernung der Gebarmutter, Kaiserschnitt, bei Fehlgeburt mit Blutvergif-
tung, Kindbettfieber)

Infektionen im Hals-Nasen-Ohren- und Zahn-Mund-Kiefer-Bereich, z.B. schwere
akute Entziindung des Zahnfleisches

Entzlindung der Herzinnenhaut

Infektionen an Knochen und Gelenken (z. B. Knochenmarksentziindung)
Gasbrand

Blutvergiftung bei Thrombose und Venenentziindung

Gegebenenfalls kann Ihre Behandlung durch andere Antibiotika erganzt werden.
Vorbeugend kann Metronidazole B. Braun 5 mg/ml bei Operationen angewendet werden,
die mit dem 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
B. Braun 5 mg/ml beachten?

Metronidazole B. Braun 5 mg/ml 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 VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Metronidazole B. Braun 5 mg/ml
anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Metronidazole B. Braun 5 mg/ml ist
erforderlich, falls Sie unter folgenden Erkrankungen leiden.

e schweren Leberschiden,

e Stérungen der Blutbildung oder

® Erkrankungen von Gehirn, Riickenmark und Nerven

Dann wird Ihr Arzt sehr sorgféltig abwégen, ob Sie mit Metronidazole B. Braun 5 mg/ml
behandelt werden sollen.

Falls es wahrend der Behandlung zu Krampfanfallen oder anderen Beeintrachtigung-
en der Nervenfunktionen kommt (z.B. Taubheitsgefiihl in den GliedmaBen), wird Ihre
Behandlung unverziiglich Gberpriift.

Die Behandlung mit Metronidazole B. Braun 5 mg/ml wird in der Regel nicht linger
als 10 Tage dauern, nur ausnahmsweise ldnger, falls dies zwingend erforderlich ist.
Eine Behandlung mit Metronidazol wird auch nur dann wiederholt, wenn dies zwin-
gend erforderlich ist. Sie werden in solchen Fallen besonders sorgféltig iberwacht.
Die Behandlung muss sofort abgebrochen oder angepasst werden, wenn Sie schwe-
ren Durchfall bekommen, der durch eine schwere Dickdarmkrankheit namens
.pseudomembrangse Kolitis" verursacht sein kann (siehe auch Abschnitt 4).

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

Falls Sie am Cockayne-Syndrom leiden, sollte lhr Arzt wahrend der Behandlung mit
Metronidazol und im Anschluss an die Behandlung ebenfalls Ihre Leberfunktion
héufig tberwachen.

Informieren Sie lhren Arzt unverziiglich und setzen Sie die Einnahme von
Metronidazol ab, falls Sie folgende Symptome entwickeln:

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

Da Metronidazol bei langer dauernder Anwendung Ihre Blutbildung beeintrachtigen

kann (sieh Abschnitt ,Welche Nebenwirkungen sind maglich?"), wird Ihr Blutbild

wiahrend der Behandlung tiberwacht.

Anwendung von Metronidazole B. Braun 5 mg/ml zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men oder anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen oder angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen oder anzuwenden.
Amiodaron (zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen

Wenn Sie dieses Arzneimittel erhalten, sollte Ihre Herzfunktion liberwacht wer-
den. Sie sollten Ihren Arzt aufsuchen, wenn Sie Herzfunktionsanomalien, Schwin-
del oder Ohnmacht bemerken.

Barbiturate (Wirkstoff in Schlafmitteln)

Die Wirkdauer von Metronidazol wird durch Phenobarbital verkiirzt; daher muss
ggf. Ihre Metronidazoldosis erhoht werden.

Arzneimittel zur Empfingnisverhiitung

Es kénnte sein, dass lhre Empfangnisverhiitung weniger sicher wird, wéhrend Sie
Metronidazol erhalten.

Busulfan

Metronidazol sollte nicht bei Patienten angewendet werden, die mit Busulfan
behandelt werden, da sonst mit hoherer Wahrscheinlichkeit toxische (schédliche)
Wirkungen auftreten konnen.

Carbamazepin (ein Mittel zur Behandlung der Epilepsie)

Hier ist ebenfalls Vorsicht geboten, weil Metronidazol die Wirkdauer von Carbama-
zepin verldngern kann.

Cimetidin (ein Mittel zur Behandlung von Magenerkrankungen)

Cimetidin kann in Einzelféllen die Ausscheidung von Metronidazol beeintrachtigen
und dadurch zu erhéhten 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 wihrend der Behandlung mit Metronidazol eventuell
weniger davon bendtigen.

Ciclosporin (ein Mittel zur Unterdriickung unerwiinschter Inmunreaktionen)

Bei gleichzeitiger Gabe von Ciclosporin und Metronidazol kann es zu einem erh&h-
ten Blutspiegel von Ciclosporin kommen; daher wird lhr Arzt lhre Ciclosporindosis
ggf. entsprechend anpassen miissen.

Disulfiram (wird in der Alkohol-Entzugstherapie angewendet)

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

Fluorouracil (ein Anti-Krebsmittel)

Die Tagesdosis Fluorouracil kann reduziert werden miissen, wenn es zusam-
men mit Metronidazol verabreicht wird, da Metronidazol zu einer Erhéhung der
Blutspiegel von Fluorouracil fiihren kann.

Lithium (wird zur Behandlung seelischer Erkrankungen angewendet)

Eine Therapie mit Lithiumpréparaten muss wéhrend einer Behandlung mit
Metronidazol besonders sorgfaltig liberwacht werden und gegebenenfalls die Dosis
des Lithiumprdparats neu angepasst werden.

Mycophenolatmofetil (wird zur Verhinderung der AbstoBung transplantierter Organe
angewendet)

Seine Wirkung kann durch Metronidazol abgeschwacht werden. Daher wird eine
sorgféltige Uberwachung der Wirkung des Arzneimittels empfohlen.

Phenytoin (ein Mittel zur Behandlung der Epilepsie)

Wahrend einer Therapie mit Phenytoin wird lhr 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 Inmunreaktionen angewendet)
Ihr Tacrolimus-Blutspiegel und die Nierenfunktion miissen zu Beginn und am Ende
einer Behandlung mit Metronidazol kontrolliert werden.

Anwendung von Metronidazole B. Braun zusammen mit Alkohol

Alkohol

Sie diirfen wahrend einer Behandlung mit Metronidazol keine alkoholischen Ge-
tranke zu sich nehmen, da dies zu Unvertrdglichkeitsreaktionen wie Schwindel und
Erbrechen fiihren kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfihigkeit

Empfdngnisverhiitung bei Mdnnern und Frauen

Wenn Sie eine Antibabypille einnehmen, lesen Sie den Abschnitt ,Anwendung von
Metronidazol B. Braun mit anderen Arzneimitteln”.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, wird Sie lhr Arzt nur dann mit Metronidazol behandeln,
wenn er dies fiir absolut notwendig halt.

Stillzeit

Sie sollten wahrend einer Behandlung mit Metronidazol und noch 2 - 3 Tage danach
das Stillen unterbrechen, da Metronidazol in die Muttermilch iibergeht.
Fruchtbarkeit

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Sie sollten wéhrend einer Behandlung mit Metronidazol nicht aktiv am StraBenver-
kehr teilnehmen oder Maschinen bedienen, da Metronidazol Ihr Reaktionsvermdgen
beeintrachtigen kann. Dies ist umso mehr zu Beginn der Behandlung der Fall oder
wenn Sie Alkohol getrunken haben.

Metronidazole B. Braun 5 mg/ml enth&lt Natrium
Dieses Arzneimittel enthdlt 322 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/

Speisesalz) pro 100 ml. Dies entspricht 16 % der fiir einen Erwachsenen empfohle-
nen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Metronidazole B. Braun 5 mg/ml anzuwenden?

Dosierung
Die Dosierung richtet sich nach Art und Schwere lhrer Erkrankung, lhrem Alter und
Ihrem Kdrpergewicht und auch nach dem individuellen Ansprechen auf die Behandlung.

Folgende Dosierungen kénnen empfohlen werden:
Anwendung bei Erwachsene und Jugendliche

Behandlung von Infektionen:

Normalerweise erhalten Sie 300 ml des Arzneimittels (entsprechend 1500 mg
Metronidazol) am ersten Tag der Behandlung. Ab dem zweiten Tag erhalten Sie
200 ml des Arzneimittels (entsprechend 1000 mg Metronidazol) téglich.

Alternativ kdnnen Sie 100 ml des Arzneimittels (entsprechend 500 mg Metronidazol)
alle 8 Stunden erhalten. Zu Beginn der Behandlung kann lhr Arzt lhnen eine héhere
Erstdosis Metronidazol geben.

In den meisten Féllen dauert eine Behandlung 7 Tage. Nur in Ausnahmeféllen kann
die Behandlung iiber diesen Zeitraum hinaus fortgesetzt werden.

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, wird Ihr Arzt lhre Dosis
an den Tagen der Behandlung anpassen.

Vorbeugung vor Infektionen, die nach Operationen auftreten kénnen

Wenn es zur Vorbeugung von Infektionen bei Operationen angewendet wird, kon-
nen Sie 500 mg des Arzneimittels vor der Operation erhalten. Die Dosis wird 8 und
16 Stunden nach der Operation wiederholt.

Anwendung bei Kindern
Bei Kindern wird bezogen auf das Kdrpergewicht dosiert.
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Bei Neugeborenen mit
einem  Gestationsalter
unter 40 Wochen

Eine Anreicherung von Metronidazol kann wahrend
der ersten Lebenswoche auftreten, deshalb wird die
Konzentration von Metronidazol im Serum nach ein
paar Tagen Therapie lberpriift werden

Die Dauer der Behandlung betrdgt in der Regel 7 Tage.
Vorbeugung vor Infektionen, die nach Operationen auftreten kdnnen:

Alter Dosierung

Unter 12 Jahre 20 - 30 mg/kg Kérpergewicht als Einzeldosis 1 - 2 Stun-

den vor der Operation

Neugeborene mit einem
Gestationsalter unter

10 mg/kg Kérpergewicht als Einzeldosis vor der Ope-
ration

40 Wochen

Art und Dauer der Anwendung

Metronidazole B. Braun 5 mg/ml wird iiber einen Tropf direkt in eine Vene ver-
abreicht (intravendse Infusion%.

Normalerweise dauert die Infusion aus einer Flasche 60 Minute, mindestens jedoch
20 Minuten.

Eine Verdiinnung in einer geeigneten Tragerlosung ist méglich.

Die gesamte Behandlung mit Metronidazol dauert im allgemeinen 7, héchstens
10 Tage, linger nur, falls zwingend erforderlich (siehe auch Abschnitt ,Besondere
Vorsicht bei der Anwendung von Metronidazole B. Braun 5 mg/ml ist erforderlich").
Wenn Sie gleichzeitig andere Antibiotika erhalten, wird lhr Arzt Ihnen diese Arznei-
mittel getrennt verabreichen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Metronidazole B. Braun 5 mg/ml
erhalten haben, als Sie sollten B

Als Anzeichen oder Symptome einer Uberdosierung konnen unerwiinschte
Nebenwirkungen wie im nédchsten Kapitel beschrieben, auftreten.

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

Wenn Sie zu viel Metronidazole B. Braun 5 mg/ml erhalten haben, nehmen Sie sofort
Kontakt auf mit Inrem Arzt, Apotheker oder der Giftnotrufzentrale (070/245.245).

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Nebenwirkungen treten hauptsachlich bei hohen Dosierungen oder langerfristiger
Behandlung auf.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten zugrunde gelegt:

,Sehr haufig' mehr als 1 Behandelter von 10
,Haufig" bei bis zu 1 von 10 Behandelten
,Gelegentlich' bei bis zu 1 von 100 Behandelten
Selten’ bei bis zu 1 von 1000 Behandelten
,Sehr selten’ bei bis zu 1 von 10 000 Behandelten

Nicht bekannt'  Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Die folgenden Nebenwirkungen konnen schwerwiegend sein und erfor-
dern daher unverziigliche Behandlung:

Selten:

e Schwere anhaltende Durchfille (mdglicherweise ein Symptom einer schweren
Darminfektion namens pseudomembrangse Kolitis, siehe unten)

e Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen bis zum allergischen Schock

Sehr selten:

® Die Anzahl der weiBen Blutkdrperchen und Blutplattchen kann sich wahrend
der Behandlung verringern (Granulozytopenie, Agranulozytose, Panzytopenie,
Thrombozytopenie). Die regelmaBige Uberwachung der Blutzellzahlen ist bei
ldngerer Anwendung erforderlich.

e Hepatitis (Leberentziindung), Gelbsucht, Entziindung der Bauchspeicheldriise
(Einzelfalle)

e Storungen des Gehirns, mangelnde Koordination

e Schwerer entziindlicher Ausschlag auf Schleimhduten und Haut mit Fieber,
Rotung und Blasenbildung, und auch, in extrem seltenen Féllen, ausgedehnte
Ablosung der Haut (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse)

Nicht bekannt: )

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

® Blickkrampf, Schddigung oder Entziindung der Nerven lhrer Augen

e Reduzierte Anzahl der weiBen Blutkérperchen (Leukopenie), schwere Blutarmut
(aplastische Anémie)

o Krampfanfélle, Nervenstérungen wie Taubheitsgefiihl, Schmerzen, pelziges Ge-
flihl oder Kribbeln an Armen oder Beinen

e Hirnhautentziindung, die nicht durch Bakterien verursacht wird (aseptische
Meningitis)

e Akutes Leberversagen bei Patienten mit Cockayne-Syndrom (siehe Abschnitt 2
.Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen")

Andere Nebenwirkungen umfassen

o |nfektionen mit Hefen (z. B. im Genitalbereich)

e Dunkler Urin (aufgrund eines Stoffwechselprodukts von Metronidazol)

Selten:

e Verdnderungen des EKG

Sehr selten:

e Psychotische Stérungen, einschlieBlich Verwirrtheitszusténde, Halluzinationen,

o Kopfschmerzen, Schwindel, Schléfrigkeit, Fieber, Seh- und Bewegungsstdrungen,
Benommenheit, Sprachstérungen, Krampfe

® Sehstdrungen, z. B. Sehen von Doppelbildern, Kurzsichtigkeit

o Leberfunktionsstérungen (z. B. erhéhter Serumspiegel von bestimmten Enzymen
und Bilirubin)

o Allergische Hautreaktionen wie Juckreiz, Nesselsucht

e Gelenk-und Muskelschmerzen

Nicht bekannt:

® Krankheitsgefiihl, Ubelkeit, Durchfall, Entziindungen von Zunge oder Mund, Auf-
stoBen und bitterer Geschmack, metallischer Geschmack, Druck auf dem Magen,
pelzige Zunge

e Schluckbeschwerden

® Appetitlosigkeit

e Traurige (depressive) Stimmung

e Schiafrigkeit oder Schlaflosigkeit, Muskelzuckungen,

e Rgtung und Juckreiz der Haut (Erythema multiforme)

o \/enenwandreizung (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 kénnen, die
sofort behandelt werden muss. Ihr Arzt wird dann Metronidazol absetzen und die
erforderliche Behandlung durchfiihren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt liber die Féderalagentur fiir Arzneimittel und
Gesundheitsprodukte, Abteilung Vigilanz, Postfach 97, B-1000 Brussel Madou - Website :
www.notifieruneffetindesirable.be - E-Mail : adr@fagg-afmps.be - anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdonnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Gber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Metronidazole B. Braun 5 mg/ml aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis und dem Umkarton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Flaschen im Umkarton aufbewahren um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Dieses Arzneimittel ist nur zur einmaligen Verwendung bestimmt. Nicht bendtigte
Reste sind zu verwerfen.

Aus mikrobiologischen Griinden sollten Verdiinnungen sofort verwendet werden. Falls
sie nicht sofort verwendet werden, liegen Lagerungszeiten und -bedingungen in der
Verantwortung des Anwenders. Normalerweise sollten Mischungen mit anderen Kom-
ponenten nicht langer als 24 Stunden bei 2 °C-8 °C gelagert werden, falls sie nicht
unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen hergestellt wurden.
Nur verwenden, wenn die Losung klar und ohne sichtbare Partikel ist und die Flasche
und der Verschluss unbeschédigt sind.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Metronidazole B. Braun 5 mg/ml enthilt

- Der Wirkstoff ist Metronidazol, 1 ml Metronidazole B. Braun 5 mg/ml Infusionsl|6-
sung enthdlt 5 mg Metronidazol.
1 Polyethylenflasche zu 100 ml enthdlt 500 mg Metronidazol.

- Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid, Dinatriumphosphat-Dodecahy-
drat, Citronensaure, Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Metronidazole B. Braun 5 mg/ml aussieht und Inhalt der Packung

Metronidazole B. Braun 5 mg/ml ist eine klare, farblose oder schwach gelbliche Losung.
Metronidazole B. Braun 5 mg/ml ist in Polyethylenflaschen zu 100 ml erhltlich.
Die Lésung wird in Packungen von 10 oder 20 Flaschen geliefert.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.
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Braun Melsungen AG, Carl-Braun-StraBe 1, 34212 Melsungen, Deutschland
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Braun Melsungen AG
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Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig

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

Braun Medical, S. A.
Carretera de Terrassa 121,
08191 Rubi, Barcelona,
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Belgien Metronidazole B. Braun 5 mg/ml, Infusionslsung
Danemark Metronidazol B. Braun 5 mg/ml

Deutschland Metronidazol B. Braun 5 mg/ml Infusionsldsung
Estland Metronidazole B. Braun 5 mg/ml

Italien Metronidazolo B. Braun 5 mg/ml

Lettland Metronidazole B. Braun 5 mg/ml

Litauen Metronidazole B. Braun 5 mg/ml infuzinis tirpalas
Osterreich Metronidazol B. Braun 5 mg/ml Infusionsldsung
Polen Metronidazole B. Braun

Slowakische Republik Metronidazol B. Braun 5 mg/ml

Zypern Metronidazole B. Braun 5 mg/ml

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 05/2023.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten
www.afmps.be
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