UPUTSTVO ZA PACIJENTA

O Efloran

500 mg/100 mi
otopina za infuziju
metronidazol

Prije uzimanija lijeka pazljivo procitajte uputstvo o lijeku.

Cuvajte ovo uputstvo o lijeku jer Vam moze ponovo zatrebati. Ako imate dodatnih pitanja, upitajte
svog ljekara ili farmaceuta.

Ovaj lijek je propisan Vama li€no i ne smijete ga davati drugima jer im moze Stetiti Cak i ako imaju
simptome jednake VaSima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta.

Uputstvo o lijeku sadrzi slijede¢e podatke:
Sta je Efloran i za $ta se koristi?
Prije nego po¢nete uzimati Efloran
Kako uzimati Efloran?

Moguca nezeljena djelovanja
Kako Cuvati Efloran?

Dodatne informacije

oghwN =

1. STA JE EFLORAN | ZA STA SE KORISTI?
Efloran otopina za infuziju sadrzi metronidazol, antimikrobnu aktivhu supstancu iz skupine
nitroimidazola, djeluje prije svega protiv anaerobnih mikroorganizama - gram-negativnih i gram-
pozitivnih bakterija (Bacteroides spp., Clostridium spp., Eubacterium spp., Peplococcus spp.,
Peplostreptococcus spp. i drugi na metronidazol osjetljivi anaerobi).
LijeCi i neke infekcije parazitima (djeluje snazno trihomonacidno i lamblicidno).
Efloran otopina za infuziju se upotrebljava lijeCenje tabletama nije moguce i kada se radi o hitnim
slucajevima.
Efloran je namijenjen lije€enju infekcija polnih organa i nekih infekcija u trbuhu, infekcija diSnih
organa, kostiju, zglobova, koze i mekih tkiva te parodontalnih tkiva, centralnog nervnog sistema te kod
infekcija krvi (bakterijemija, sepsa) i infekcija sréanih zalistaka (bakterijski endokarditis). Njime lije€imo
infekcije crijeva (enterokolitis), infekcije u rodnici (bakterijska vaginoza) te crijevne i izvancrijevne
infekcije koje uzrokuju paraziti (amebijaza, lamblijaza i trihomonijaza). Upotrebljavamo ga i za
spre€avanije infekcija kod hirurSkih zahvata na polnim i probavnim organima te za uklanjanje bakterije
Helicobacter pylori.

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI EFLORAN
Upozorite ljekara ako uzimate druge lijekove, imate neku hroni¢nu bolest, neki poremecaj
metabolizma, preosjetljivi ste na neke od lijekova ili ste imali alergijsku reakciju na neki od njih.

Nemojte uzimati Efloran:
- ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na metronidazol, na bilo koji sastojak lijeka Eflorana ili druge
lijekove sa slicnom hemijskom gradom (nitroimidazoli).
- ako ste trudni ili dojite ili smatrate da biste mogli biti trudni.
- ako bolujete ili ste ikada bolovali od bilo koje bolesti ziv€éanog sustava.

Budite oprezni s Efloranom:
- ako imate teSko oStecenu funkciju jetre - zbog sporijeg metaboliziranja se, naime, poveca
serumska koncentracija metronidazola i njegovih metabolita;
- ako imate hroni¢no zatajenje bubrega;
- ako imate ostecenu funkciju kodtane mozdine ili centralnog nervnog sistema.
Upotrebu Eflorana trebaju izbjegavati bolesnici sa metaboli¢kim poremecajem krvnih bojila (porfirija).
Poseban oprez je potreban kod starijih bolesnika.
Kod dugotrajnog lije¢enja metronidazolom (vise od 10 dana), potrebno je pratiti krvnu sliku i rad jetre.
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Kod primjene lijekova koji sadrze metronidazol zabiljezeni su sluCajevi jake toksi¢nosti na
jetru/akutnog zatajenja jetre, ukljucujuci slu¢ajeve sa smrtnim ishodom kod bolesnika s Cockayneovim
sindromom.

Ako bolujete od Cockayneovog sindroma ljekar treba Cesto pratiti funkciju VaSe jetre dok se lijeCite
metronidazolom i nakon toga.

Ozbiline reakcije na kozi ukljuCujuéi Stevens-Johnsonov sindrom (SJS), toksi¢nu epidermalnu

nekrolizu (TEN), akutnu generaliziranu egzematoznu pustulozu (AGEP) prijavljene su kod primjene

Eflorana.

- SJS/TEN se moze pojaviti na trupu pocCetno kao crvenkaste mrlje poput meta ili okrugle mrlje
Cesto s mjehuri¢cima u centru. Takoder mogu nastati ulkusi u ustima, grlu, nosu, spolnim organima
i oCima (crvene i oteCene oc€i). Tim ozbiljnim oblicima koznog osipa Cesto prethodi vrucica i
simptomi nalik gripi. Osip moze napredovati do masovnog ljustenja koze i po zivot opasnih
komplikacija ili biti smrtonosan.

- AGEP se pojavljuje kod uvodenja lijecenja kao crveni, ljuskavi, rasprostranjeni osip s kvrzicama
ispod koze i mjehuri¢ima, pracen vruc¢icom. NajCeS¢a lokacija: ve¢inom je lokaliziran na koznim
naborima, trupu i gornjim udovima.

Najveci rizik od pojave ozbiljnih reakcija na kozi postoji unutar jednog tjedna, a tipi€no unutar 48 sati
nakon pocetka lijeCenja. Ako se kod Vas razvije ozbiljan osip ili neki drugi od ovih simptoma na kozi,
prestanite uzimati Efloran i obratite se svojem ljekaru ili hitno potrazite medicinsku pomoc.

Odmah obavijestite svog ljekara i prestanite uzimati metronidazol ako se kod Vas pojavi:
- bol u trbuhu, anoreksija, mu¢nina, povra¢anje vrucica, malaksalost, umor, zutica, tamna mokraca,
liepljiva stolica u boji mastike (svjetlo zuta) ili svrbez.

Uzimanje drugih lijekova sa Efloranom
Treba imati u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na lijekove koje vise ne pijete, kao i na
lijekove koje planirate uzimati u buducnosti. Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste
donedavno uzimali neki drugi lijek, uklju€ujudi i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.
Buduc¢i da Efloran i neki drugi lijekovi mogu medusobno djelovati, njihov se ucinak smanjuje ili
povecava. Prije nego $to pocnete primati Efloran, obavijestite svog ljekara uzimate li sljedece lijekove:

- protiv zgruSavanja krvi (varfarin i drugi antikoagulansi),

- zalijeCenje epileptickih napadaja (fenitoin i barbiturati),

- za lije€enje psihickih poremecaja (litij),

- lijekove za lijeCenje artritisa i nekih stanja koze (ciklosporin)

- lijekove za lije€enje raka (5-fluorouracil),

- lijekove za lije€enje leukemije (busulfan),

- za lijeCenje zelu¢anog ulkusa (cimetidin).
Isto tako nije dozvoljeno istovremeno lijeCenje metronidazolom i lijekom za lije€enje alkoholizma
(disulfiram), buduéi da se medudjelovanjem spomenutih lijekova mogu pojaviti psihi¢ki poremecaiji
(akutne psihoze). Metronidazol ne smijete uzimati jos dvije sedmice nakon zavrSenog lijeCenja
disulfiramom.

Trudnoéa i dojenje

Potrebno je obavijestiti svog farmaceuta ili ljekara o trudnodi prije uzimanja bilo kojeg lijeka.

Lijek u prva tri mjeseca trudnoce ne smijete uzimati, a kasnije vam ga ljekar moze propisati samo ako
ocCekivano poboljSanje opravdava rizik.

Buduci da se lijek izluuje u majcino mlijeko, za vrijeme lijeCenja prestanite dojiti.

Upravljanje vozilima i maSinama
O Trigonik, lijek sa mogucim uticajem na psihofiziCke sposobnosti (upozorenje prilikom upravljanja
motornim vozilima i masinama).

Efloran moze imati blag ili umjeren uticaj na sposobnost voznje i upravljanje masinama. Kod upotrebe
lijeka Eflorana mogu se pojaviti pospanost, omamljenost, smusenost, prividenja, grevi, prolazni
poremecaji vida, koji utiCu na psihofiziCku sposobnost, osobito ako tokom lijeCenja konzumirate
alkohol. U slu¢aju pojave spomenutih simptoma, ne upravljajte vozilima ili madinama.
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Ostala upozorenja
100 ml (1 staklena bocica) lijeka Eflorana sadrzi 12 mmol (276,61 mg) natrija. Bolesnici koji su na
dijeti sa kontroliranim unosom natrija moraju to imati na umu.

3. KAKO UZIMATI EFLORAN?
Ukoliko mislite da lijek Efloran suviSe slabo ili suviSe jako djeluje na Vas organizam, treba da se
obratite Vasem ljekaru.
Kod upotrebe lijeka Efloran to¢no se pridrzavajte ljekarovih uputa. Ako ste u nedoumici, posavjetujte
se sa ljekarom ili farmaceutom.
LijeCenje se obi¢no zapocinje intravenoznom infuzijom. Odmah ¢im je moguce, lijeCenje nastavljate
tabletama. Doza za odrasle je 500 mg svakih 8 sati u sporoj intravenoznoj infuziji. LijeCenje traje 7
dana, a po potrebi i ovisno o indikaciji moze trajati i dulje.

Pedljatrijska populacija

Djeca > 8 sedmica do 12 godina starosti: uobiCajena dnevna doza je 20 - 30 mg/kg/dan kao
pojedinacna doza ili podijeljena na 7,5 mg/kg svakih 8 sati. Dnevna doza moze biti pove¢ana na 50
mg/kg, ovisno o tezini infekcije. LijeCenje ovisi o vrsti i tezini infekcije (indikacija).

Za lijeCenje drugih infekcija uzrokovanih parazitima i nekim bakterijama, Vas ¢e ljekar odluciti koliko
Eflorana trebate uzimati i kako ¢esto. To ovisi 0 ovisi 0 Va$oj bolesti i koliko je stanje loSe.

Ostecenje funkcije bubrega
Prilagodba doze ne smatra se potrebnom kod bolesnika s oste¢enjem bubrezne funkcije.

Ako se lijecite dijalizom bubrega, ovaj lijek morate uzeti nakon postupka dijalize.

Tesko ostecenje funkcije jetre
Kod bolesnika s teSkim oStecenjem funkcije jetre potrebno je smanjivanje doze uz pracenje razine u
serumu.

Ako uzmete viSe Eflorana nego Sto ste trebali

Ako uzmete vise od preporucene doze, potrebno je da odmah obavijestite svog farmaceula ili [jekara
Kod prevelikih doza pojavljuju se prije svega mucnina, povracanje te omaglica, u tezim slu¢ajevima
zbog neuskladenog rada miSi¢a (ataksija) i poremecaji kretanja, ukoCenost i trnci (parestezije) te
gréevi.

Ljekar odluCuje o veli¢ini doza i trajanju lijeCenja. Ako se pojave znakovi prevelikog doziranja ili ako
sumnjate da primate ve¢u dozu lijeka nego 5to biste smijeli, posavjetujte se o tome sa ljekarom koji ¢e
odrediti odgovarajuce postupke lije€enja, odnosno dozu odgovarajué¢e smanijiti.

Ako ste zaboravili uzeti Efloran
O ucestalosti davanja infuzije odlucit ¢e ljekar. Ako iz bilo kojeg razloga niste primili planiranu infuziju,
o tome §to prije obavijestite ljekara.

Ako prestanete uzimati Efloran
Samovoljni prekid lijeCenja moze biti opasan. lako se osjecate bolje, infekcija jo§ moze biti prisutna.
Ako lijecenje prekinete prerano, infekcija se moze ponoviti.

U slu€aju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi sa primjenom Eflorana obratite se svom ljekaru ili
farmaceutu.

4. MOGUCA NEZELJENA DJELOVANJA
Kao svi lijekovi i lijek Efloran moze imati nezeljenih dejstva, koja se ne pojavljuju kod svih bolesnika.
Nezeljena dejstva koja se mogu pojaviti tokom lijeCenja Efloranom, razvrstana su prema ucestalosti u
sljedece skupine:
- veoma Cesta (2 1/10),
- Cesta (2 1/100 do < 1/10),
- manije Cesta (= 1/1000 do < 1/100),
- rijetka (= 1/10.000 do < 1/1000),
- veoma rijetka (< 1/10.000), nepoznata (nije moguce ocijeniti iz raspolozivih podataka).
U razvrstavanju ucestalosti, nezeljena dejstva su navedena prema padajucoj ozbiljnosti.
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Prestanite uzimati Efloran i posjetite ljekara ili se odmah uputite u bolnicu:

Otecene su Vam ruke, stopala, gleZnjevi, lice, usne ili grlo sto moZe oteZati gutanje ili disanje.
Takoder biste mogli primifetiti svrbeZ, gnojne kvrZice (osip) ili koprivrnjacu (urtikarija). MoZe to
znaciti da imate alergijsku reakciju na Efloran.

Ozbiljna, ali vrilo rijetka nuspojava jest oboljenje mozga (encefalopatija). lako simptomi mogu
biti razliciti, moZda cete imati povisenu tielesnu temperaturu, ukocen vrat, glavobolju, prividanje
stvari ili zvukova kojih u stvarnosti nema. Takoder biste mogli imali teskoce s kretnjama ruku i
nogu te probleme s govorom fli se osjecati konfuzno.

Na koZi se pojavio osip, ukijjucujuci Stevens-Johnsonov sindrom ili toksicha epidermalna
nekroliza. Osip se moZe pojaviti na trupu kao crvenkaste mrife slicne meti ili kruZna podrucja
cesto s mjehuricima u sredini, kao ljustenje koZe te kao ulkusi u ustima, grlu, nosu, spoinim
organima i ocima. MoZe im prethoditi vrucica i simptomi nalik gripi. Ako se kod Vas razviju ovi
simptomi, prestanite uzimati Efloran i javite se svojem ljekaru ili hitno potraZite medicinsku
pomoc. Takoder pogledajte dio 2.

Prilikom uvodenyja lijeka kod Vas se razvio crveni, ljuskasti, rasprostranjeni osip s kvrZicama
ispod koZe i mjehuricima pracen vrucicom (akutna generalizirana egzantematozna pustuloza).
Ako se pojave ovi simptomi prekinite s uzimanjem Eflorana i javite se svojem ljekaru ili hitno
potraZite medicinsku pomoc. Takoder pogledajte dio 2.

Odmah obavijestite svog ljekara ako opazite sljedec¢e nuspojave:

Zuto obojenje koZe i odjju. Ono bi moglo nastati zbog problema s jetrom (Zutica).Neocekivane
infekcije, ulkusi u ustima, nastanak modrica, krvarenje iz desni ili jaki umor. Ovo bi moglo biti
uzrokovano problemom zbog krvi.

Jaka bol u Zelucu koja se moZe siriti u leda (pankreatitis).

Obavijestite svojeg ljekara ili farmaceuta opazite li neku od sljedecih nuspojava:

Manyje ceste (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba):

glavobolja,

omaglica,

vrtoglavica,

povisena tjelesna temperatura,

osjecaj suhih usta

bujanje gljivice kandide u usnoj Supljini ili rodnici

R//efke (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba):

utrnulost, peckanje bol ili osjecaj slabosti u rukama ili nogama (periferna neuropatija)
probavni poremecaji (mucnina, bolovi u trbuhu, metalni okus, anoreksija)

posebna vrsta reakcije preosjetljivosti (Herxheimerova reakcija)

tamna ili crvenosmede obojena mokraca, osjeéaj peCenja u mokraénoj cijevi ili rodnici
upala i suzenje stijenke vene (tromboflebitis),

promjene u zapisu elektricne aktivhosti sranog miSica (promjene elektrokardiograma)
prolazno smanijivanje broja bijelih krvnih zrnaca (neutropenija)

prekomjeran razvoj jedne ili obiju prsnih zlijezda kod muSkaraca (ginekomastija)

Veoma rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

mentalni problemi kao 3to su osjec¢aj konfuzije i prividanje stvari ili sluSanje zvukova kojih nema
(halucinacije)

teSkoce s vidom kao 5to su zamagljen vid ili dvostruka slika

povracanije, proljev

kozni osip ili navala crvenila

tegobe s jetrom, ukljuCujuci za zivot opasno jetreno zatajenje (hepatocelularno ostecenje jetre)
povidenje jetrenih enzima /AST, ALT, alkalna fosfataza)

Nepoznato (ucestalost se ne moZe odrediti iz dostupnih podataka)

grcevi (konvulzije)
vrucica
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- osjecaj potiStenosti

- bol u o¢ima (opti¢ki neuritis)

- ostecenje slusne funkcije/gubitak sluha

- zvonjenje u usima (tinitus)

- dobili ste osip ili diskoloraciju koze sa ili bez uzdignutih podrucja koze Sto se ¢esto ponovno
pojavljuje na istim mjestima svaki put kad se uzme lijek

Prijavljivanje nuspojava

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti Vaseg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o
lijeku, kao i one koje jesu.

5. KAKO CUVATI EFLORAN?
Efloran morate Cuvati izvan dohvata i pogleda djece.
Cuvajte na temperaturi do 30°C, zasti¢eno od svjetlosti.

Efloran se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka trajanja navedenog na pakovanju. Datum isteka roka
trajanja odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok trajanja lijeka Efloran je 5 godina od datuma proizvodnje.
Lijekovi se ne smiju uklanjati putem otpadnih voda ili ku¢nog otpada. Pitajte svog farmaceuta kako
ukloniti lijekove koje vise ne trebate. Ove mjere pomodi ¢e u zastiti okoliSa.

6. DODATNE INFORMACIJE
Sta Efloran sadrzi?
Aktivna supstanca: metronidazol.
100 ml otopine za infuziju (1 staklena bocica) sadrzi 500 mg metronidazola. 1 ml otopine za infuziju
sadrzi 5 mg metronidazola.
Pomocne supstance: natrij edetat, natrij hlorid i voda za injekcije.

Kako Efloran izgleda i sadrzaj pakovanja?

Na raspolaganju su kutije sa jednom staklenom bocicom sa 100 ml otopine za infuziju.

Otopina za infuziju je bistra, skoro bezbojna do lagano zuta otopina bez vidljivih mehanickih
necistoca.

Rezim izdavanja
Lijek se primjenjuje u zdravstvenoj ustanovi sekundarnog ili tercijarnog nivoa.

Proizvodaé 3
Krka, tovarna zdravil, d.d, Smarjeska cesta 6, Novo Mesto, Slovenija

Proizvodac gotovog lijeka
Krka, tovarna zdravil, d.d, Smarjeska cesta 6, Novo Mesto, Slovenija

Nosilac dozvole za stavijanje lijeka u promet
KRKA FARMA d.o.0. Sarajevo
Dzemala Bijedi¢a 125 A, Sarajevo

Broj i datum rje$enja o dozvoli za stavljanje gotovog lijeka u promet:
04-07.3-2-306/20 od 20.12.2020.

Datum revizije upute:

12/2020

Sljedece infornacije su namijenjene samo zdravstvenom osoblju:

Inkompatibilnost
Infuzijskoj otopini metronidazola se ne dodaju druge ljekovite aktivhe supstance. Isto tako se ne smije
davati istovremeno sa drugim infuzijskim otopinama.
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