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Pribalova informace: informace pro pacienta

Efloran 5 mg/ml infuzni roztok
metronidazol

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

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

- Tento ptipravek byl ptedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€ink, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad€ jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Efloran a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Efloran pouZivat
3. Jak se pripravek Efloran pouziva

4.  Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Efloran uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Efloran a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Efloran se pouziva k 1é¢bé

- gynekologickych a btisnich infekci,

- infekei dychacich cest,

- infekci kosti, kloubi, ktize, mékkych tkani,

- infekce centralniho nervového systému,

- infekce krve (bakteriemie) a

- infekce srdecni vystelky (bakterialni endokarditida).

- Pouziva se klécbé infekci traviciho systému (vymyceni bakterie Helicobacter pylori,
enterokolitida).

- Rovnéz se pouziva k predchdzeni infekce pii chirurgickych vykonech na zazivacim tstroji a na
pohlavnich organech.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Efloran pouZivat

NepouZivejte piipravek Efloran:
jestlize jste alergicky(a) na metronidazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku nebo
na jiné léky s podobnou chemickou strukturou (nitroimidazoly) uvedenou v bodé¢ 6,
jestliZe jste téhotna v prvnim trimestru t€hotenstvi,
jestlize jste nékdy trpél(a) nebo trpite jakymkoli onemocnénim nervového systému,

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim piipravku Efloran se porad'te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Nez zanete pouzivat pripravek Efloran, informujte svého lékate:

o pokud trpite té€Zkou poruchou funkce jater;
o pokud trpite chronickou poruchou funkce ledvin;
. pokud trpite poskozenim kostni dfen¢ nebo centralni nervové soustavy.



U piipravkl obsahujicich metronidazol byly u pacientti s Cockayneovym syndromem hlaseny ptipady
zavazné jaterni toxicity / akutniho jaterniho selhani, véetné piipadd se smrtelnym pribéhem.

Jestlize trpite Cockayneovym syndromem, Vas Iékai ma béhem 1écby metronidazolem i po jejim
ukonceni pravidelné sledovat Vase jaterni funkce.

Okamzité informujte svého Iékare a prestafite metronidazol (po)uzivat, jestlize se u vas objevi:

bolest bricha, nechutenstvi, pocit na zvraceni, zvraceni, horecka, malatnost, inava, Zloutenka, tmava
mog¢, svétle Zluté zbarvena stolice nebo svédéni.

Pti pouziti pfipravku Efloran byly hlaSeny zavazné kozni reakce vcetné Stevensova-Johnsonova

syndromu (SJS), toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), akutni generalizované exantematdzni pustulozy

(AGEP).

- SJIS/TEN se mtze zpocatku projevovat jako nacervenalé terCovitd mista nebo kruhové skvrny,
¢asto s puchyti uprostied. Také se mohou vyskytnout viedy v ustech, hrdle, nose, na pohlavnich
organech a ocCich (Cervené a oteklé oc¢i). Témto zavaznym koznim vyrazkam casto predchazi
horecka a/nebo ptiznaky podobné chiipce. Tyto vyrazky se mohou vyvinout v rozsitené loupani
ktize a zivot ohrozujici komplikace nebo mohou byt fatalni.

- AGERP se objevuje pfi zahajeni 1éCby jako Cervena Supinata vyrazka s hrbolky pod kiizi a puchyfti
doprovazenymi horeckou. Nejbezngjsi umisténi: lokalizované pfedevsim v koznich zahybech,
trupu a hornich koncetinach.

Nejvyssi riziko vyskytu zavaznych koznich reakci je do jednoho tydne po zahajeni 1é¢by u AGEP a do
jednoho meésice u SJS/TEN. Pokud se u Vas vyskytne zadvazna vyrazka nebo jiny z téchto koznich
pfiznaki, piestante uzivat Efloran a kontaktujte svého 1ékafe nebo okamzité vyhledejte 1ékatrskou
pomoc. Jestlize se u Vas v souvislosti s metronidazolem vyskytly zavazné kozni vyrazky nebo
olupovani kiize, puchyie a/nebo viedy v ustech v minulosti, nesmi Vam byt tento pifipravek podan.

Pti dlouhodobém pouzivani metronidazolu (vice nez 10 dni) maji byt sledovany jaterni funkce a krevni
obraz.

K infuznimu roztoku s metronidazolem nemaji byt pridavana Zadna dalsi 1é¢iva. Také nesmi byt
podavan soubéZné s jinymi infuznimi roztoky.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Efloran

Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozna budete pouZzivat.

Efloran se mize ovliviiovat s nékterymi jinymi 1éky a interakce mize bud’ zvysit nebo snizit ucinek
jednoho nebo druhého 1éku. Nez zaénete pouzivat piipravek Efloran, informujte svého 1ékaie, pokud
uzivate nasledujici léky:

l1éky zabrafujici srazeni krve (warfarin nebo jina antikoagulancia),

1éky na 1écbu epileptickych zachvati (fenytoin, barbituraty, karbamazepin),

1éky na 1écbu dusevnich poruch (lithium),

1éky na 1écbu zaludecnich viedl (cimetidin),

1éky pro 1é¢bu zhoubnych nadorovych onemocnéni (busulfan, fluoruracil),

1éky pro 1écbu nepravidelného srde¢niho rytmu (amiodaron),

1éky pouzivané k potlac¢eni nezadoucich imunitnich reakci (cyklosporin, takrolimus),

1éky pouzivané pro prevenci odmitnuti transplantovaného organu (mofetil-mykofenolat).
Soubézné pouzivani metronidazolu a disulfiramu (I€k na 1é¢bu alkoholismu) také neni povoleno, a to
z divodu mozného rozvoje psychické poruchy (akutni psychozy). Dva tydny po skonceni 1é¢by
disulfiramem nesmite metronidazol pouZzivat.

Piipravek Efloran s alkoholem
Béhem doby podavani ptipravku Efloran nesmite pit alkoholické napoje, protoze to miize vyvolat reakce
nesnaSenlivosti, jako jsou zavraté a zvraceni.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
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se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

V prvnich tfech mésicich t€hotenstvi nesmite tento 1€k pouzivat. Pozdéji Vam ho 1ékat mize piedepsat
v ptipadé, ze prospéch 1écby matky vyvazi riziko pro plod.

Ptipravek se vylucuje do matetského mléka, a proto je tfeba béhem 1éCby pierusit kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek miize ovlivnit schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje, zejména jestlize je
pouzivan soubézné s alkoholem.

Efloran obsahuje sodik.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 2,767 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiské soli) v 1 ml. To odpovida
0,138 % doporuc¢eného maximdlniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Efloran pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4) porad’te se se svym lékatem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Léc¢ba anaerobnich infekei

Dospéli a dospivajici: 500 mg kazdych 8 hodin v pomalé intravenozni infuzi.
Délka trvani lécby je obvykle 7 dnii, muze byt
prodlouzena.

Déti > 8 tydnti véku do 12 let: Obvykld denni davka je 20-30 mg/kg/den, bud’ jako

jednorazova davka nebo rozdélena po 7,5 mg/kg kazdych
8 hodin. Denni davka mutze byt zvySena na 40 mg/kg,
v zavislosti na zavaznosti infekce. Délka trvani 1é¢by je
obvykle 7 dnti.

Déti < 8 tydnt veku: 15 mg/kg jako jednorazova davka denné nebo rozdélena
po 7,5 mg/kg télesné hmotnosti kazdych 12 hodin.

U novorozenct v gestaénim véku < 40 tydnti maze v prub&hu prvniho tydne zivota dojit k akumulaci
metronidazolu, a proto je vhodné, aby koncentrace metronidazolu v séru byly po n€kolika dnech 1écby
monitorovany.

Profylaxe pred chirurgickymi vykony v oblasti traviciho ustroji a na pohlavnich organech

Dospéli a dospivajici: 500 mg v pomalé intravendzni infuzi bezprostfedné pred
operaci. Doba trvani antibiotické profylaxe ma byt kratka,
vétsinou je omezena na pooperacni obdobi (ne déle nez
24 hodin).

Déti < 12 let: 20-30 mg/kg jako jednorazova davka podana 1-2 hodiny
pted chirurgickym vykonem.

Novorozenci v gestatnim véku <40 tydnt: 10 mg/kg télesné hmotnosti jako jednorazova davka pred
operaci.

Enterokolitida zptsobena bakterii Clostridium difficile:

Dospéli a dospivajici: 500 mg metronidazolu kazdych 8 hodin. V piipadé toxického megakolon je
doporucéena davka 500 mg metronidazolu intravendzné kazdych 8 hodin po dobu 10 dnd.

Deti: 5 mg/kg kazdych 6-8 hodin.

Bakterialni vaginitida:

U dospélych a dospivajicich 400 mg metronidazolu 2x denné po dobu 5—7 dnii nebo jednorazova davka
2 g metronidazolu. Soub¢&zna 1écba partnera neni nezbytna.
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Eradikace bakterie Helicobacter pylori:

Dospeéli a dospivajici: 400-500 mg metronidazolu 2x denn€ po dobu 7—-14 dnti v doporucené kombinaci
s dal§imi 1éCivy.

Deti: 20 mg/kg/den, neptekrocit 500 mg dvakrat denné po dobu 7—14 dnt.

Pted zahajenim lécby maji byt vzaty v uvahu oficialni pokyny.

Infekce mikroorganismy 7richomonas:

Dospéli a dospivajici: 2 g metronidazolu jako jednordzova davka nebo 200 mg 3% denn€ po dobu 7 dnt,
nebo 400 mg 2x denné po dobu 5—7 dnd.

Soubézné ma byt 1éCen i partner.

Deti < 10 let: 40 mg/kg jako jednordzova davka nebo 15-30 mg/kg/den rozdélenych do 23 davek po
dobu 7 dnti; nepiekrocit celkovou davku 2 000 mg.

Giardiaza:

Dospéli a deti > 10 let: 2 000 mg jednou denné€ po dobu 3 dnti, nebo 400 mg tfikrat denné€ po dobu
5 dnt, nebo 500 mg dvakrat denné po dobu 7 az 10 dnti

Deéti od 7 do 10 let: 1 000 mg jednou denné po dobu 3 dnil

Deti od 3 do 7 let: 600 az 800 mg jednou denné po dobu 3 dnti

Deti od 1 do 3 let: 500 mg jednou denné po dobu 3 dnti

Alternativné vyjadfeno v mg na kg télesné hmotnosti: 1540 mg/kg/den rozdélenych do 2-3 davek.

Amébiaza:

Dospeli, dospivajici a deti > 10 let: 400 az 800 mg 3x denné po dobu 5-10 dnti

Deti od 7 do 10 let: 200 az 400 mg 3% denné po dobu 5-10 dnti

Deti od 3 do 7 let: 100 az 200 mg 4x denné po dobu 5-10 dnt

Déti od 1 do 3 let: 100 az 200 mg 3% denn¢ po dobu 5-10 dnti

Alternativné mohou byt davky vyjadieny podle télesné hmotnosti jako 35 az 50 mg/kg denné
rozdelenych do 3 davek po dobu 5 az 10 dnti, nepiekrocit 2 400 mg/den.

Pfesné davkovani infuzniho roztoku Efloran vzdy urci 1ékaf.

Porucha funkce ledvin
U pacientl s poruchou funkce ledvin neni nutna tprava davkovani.
Pokud podstupujete dialyzu ledvin, musite tento 1écCivy piipravek obdrzet po dialyze.

Tézka porucha funkce jater
U pacientli s téZkou poruchou funkce jater je nezbytné snizit ddvkovani a monitorovat hladinu v séru.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Efloran, neZ jste mél(a)

poruchy hybnosti a koordinace pohybt, otupélost a poruchu ¢iti projevujici se jako brnéni, mravenceni,
sveédéni a kiece.

Pokud se vyskytnou piiznaky predavkovani nebo pokud mate podezieni, ze pouzivate vyssi davku
ptipravku, nez byste mél(a), kontaktujte svého Iékare, ktery ur¢i vhodny rozsah 1é€by nebo adekvatné
snizi davku.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Efloran
Lékar rozhodne o Cetnosti podavani infuze. Jestlize z néjakého diivodu nedostanete Casové schéma
podavani infuze, informujte svého l1ékare ihned, jakmile to bude mozné.

Jestlize jste piestal(a) pouZivat piipravek Efloran
Prerueni 1écby bez konzultace s Iékafem muze byt nebezpecné. Ackoliv se citite 1épe, infekce muze

stale pretrvavat. Pokud 1é¢bu ukongite pftili§ brzy, infekce mtize znovu propuknout.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptfipravku, zeptejte se svého lékare, 1¢ékarnika



nebo zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobneé jako vSechny 1éky mlize mit i tento pripravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nésledujici nezadouci t€inky mohou byt zadvazné, a proto vyzaduji okamzitou lékaiskou péci, pokud:

mate otoky rukou, nohou, kotnikd, obliceje, rtti nebo krku, coz mlze zptisobit potize s polykanim
nebo dychanim. Mizete také zaznamenat svédéni, vyrazku s hrbolky (puchyiky) nebo vyrazku
(koptivku). To mlze znamenat, Ze mate alergickou reakci az anafylakticky Sok.

Zavaznym, ale velmi vzacnym nezaddoucim ucinkem je onemocnéni mozku (encefalopatie).
Ptiznaky se lisi, ale mazete mit horecku, ztuhly krk, bolesti hlavy, vidét nebo slySet véci, které
neexistuji. Miizete mit také problémy s pouzivanim pazi a nohou, problémy s mluvenim nebo se
citit zmateni.

mate kozni vyrazky vcetn¢ Stevensova-Johnsonova syndromu nebo toxické epidermalni
nekrolyzy. Mohou se objevit jako nacervenalé skvrny nebo kruhové skvrny, Casto s puchyfti na
trupu, olupovanim ktze, viedy v ustech, nose, hrdle, genitaliich a o¢ich a mohou jim pfedchazet
ptiznaky podobné chtipce a horecka. Viz také bod 2.

Na zacatku [éCby se u Vas objevi Cervend, Supinata vyrazka s hrbolky pod kazi a puchyfi, které
jsou doprovazeny horec¢kou (akutni generalizovana exantematozni pustuldza). Viz také bod 2.

Okamzité se porad'te se svym lékafem, pokud si vS§imnete nasledujicich nezddoucich tcinkii.:.
Neocekavané infekce, viedy v tistech, podlitiny, krvaceni z dasni nebo tézka tinava. MiiZe to byt
zpisobeno problémem s krvi.

Silna bolest bticha, ktera vystteluje do zad (zanét slinivky biisni).

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika, pokud si vSimnete nékterého z nasledujicich nezadoucich
ucink:

Meéné casté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob
- bolest hlavy, zavraté, zvysSena télesna teplota, pocit sucha v ustech,
- pfemnozeni kvasinky rodu Candida v tstech nebo pochvé.

Vzdacne: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob

- zvlastni druh reakce z precitlivélosti (Herxheimerova reakce),

- poskozeni nervil (periferni neuropatie),

- tmavé nebo Cerveno-hnédé zabarveni mo¢i, pocit paleni v mo¢ové trubici nebo pochveé,
- zmeény v grafickém zaznamu elektrické aktivity srdce (EKQ),

- zvétseni jedné nebo obou prsnich z1az u muzi (gynekomastie).

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 osob

- pokles poctu nékterych druhti bilych krvinek a krevnich desticek,

- psychické problémy vcetné pocitu zmatenosti a slySeni nebo vidéni véci, které neexistuji
(halucinace),

- problémy se zrakem jako rozmazané nebo dvojité vidéni,

- zvySeni hladin jaternich enzymi (AST, ALT, alkalickd fosfatdza) a bilirubinu, zanét jater,
zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma (Zloutenka),

- kozni vyrazky, svédeéni, zarudnuti,

- bolest svalt a kloubii.

- usni Selest (tinitus),

- poskozeni sluchu/ztrata sluchu,

Neni zndamo: firekvenci z dostupnych udajii nelze urcit



- tézky pretrvavajici prijem (pseudomembrandzni kolitida),

- snizeni poctu bilych krvinek, zdvazna anémie,

- depresivni nalada,

- kiece, nehnisavy zanét mozkovych blan

- postiZeni zrakového nervu

- pocit na zvraceni, bolesti bficha, kovova chut, nechutenstvi, zvraceni, prijem,
- lokélni reakce v misté vpichu injekce.

Akutni selhani jater u pacientll s Cockayneovym syndromem (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®).

Pokud se vyskytnou nezadouci G¢inky v oblasti centralniho nervového systému, maji pacienti okamzité
prestat 1ék pouZzivat a kontaktovat svého Iékare.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich cinktl, sdélte to svému Iékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucink mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Efloran uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a etiketé za ,,EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Efloran obsahuje
- Lécivou latkou je metronidazol. Jeden ml infuzniho roztoku obsahuje 5 mg metronidazolu.
- Pomocnymi latkami jsou dihydrat dinatrium-edetatu, chlorid sodny, voda pro injekci.

Viz bod 2 ,,Efloran obsahuje sodik*.

Jak pripravek Efloran vypada a co obsahuje toto baleni
Ciry bezbarvy az slabé nazloutly roztok bez zapachu a mechanickych necistot.
Velikost baleni: 100 ml infuzniho roztoku, lahvicka, krabicka.

Drzitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
Fresenius Kabi Austria GmbH, Hafnerstrasse 36, A-8055 Graz, Rakousko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 13. 1. 2025

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).



