Sazetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Metrosa 7,5 mg/g gel

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

1 g gela sadrzi 7,5 mg metronidazola.

Pomo¢na tvar s poznatim u¢inkom: propilenglikol

Ovaj lijek sadrzi 30 mg propilenglikola u jednom 1 g gela (Sto odgovara 50 mg / primjeni).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Gel.

Glatki, proziran do zamucen gel, bezbojan do blago Zute boje.

4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Za lokalno lije¢enje rozaceje (upalno papulopustulozna rozaceja)

4.2. Doziranje i nain primjene

Doziranje

Prosjecno trajanje lijeCenja razlikuje se od zemlje do zemlje. Obi¢no traje tri do Cetiri mjeseca.
Preporuceno trajanje lijeCenja ne treba prekoraciti. Medutim, ako se lijeCenje pokaze uspjeSnim,
lije¢nik moze razmotriti nastavak lijeCenja u trajanju jo$ tri do Cetiri mjeseca, ovisno o ozbiljnosti
stanja. U klinickim ispitivanjima topikalno lijeCenje rozaceje metronidazolom trajalo je do 2 godine.
Ako izostane poboljsanje klinicke slike, lijeCenje treba prekinuti.

Pedijatrijska populacija

Zbog nedostatka podataka o sigurnosti i djelotvornosti ne preporucuje se primjena metronidazola kod

djece.

Stariji bolesnici
Za starije bolesnike nije potrebno prilagodavati dozu.

Nacin primjene:
Za primjenu na kozu

Metronidazol se u tankom sloju nanosi na oboljele dijelove koze dvaput dnevno, ujutro i navecer.
Podrucja koja se lijeCe treba prije nanoSenja oprati blagim sredstvom za pranje. Bolesnici nakon
nano$enja metronidazola smiju upotrebljavati nekomedogenu i neadstringentnu kozmetiku.

4.3. Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
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4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Potrebno je paziti da lijek ne dospije u o¢i ili na sluznice. Dode li do nadrazaja koze, bolesnika treba
savjetovati da metronidazol koristi rjede ili ga privremeno prestane primjenjivati i po potrebi zatrazi
savjet lije¢nika. Tijekom terapije metronidazolom treba izbjegavati izlaganje UV zrakama (suncanje,
solarij, lampa za tamnjenje). Metronidazol se uslijed izlaganja UV zrafenju pretvara u neaktivan
metabolit t¢ mu se znacajno smanjuje djelotvornost. U klinickim ispitivanjima povezanima s
metronidazolom nisu zabiljezene fototoksi¢ne nuspojave.

Metronidazol je nitroimidazol i treba ga se s oprezom Koristiti kod bolesnika kod kojih postoji ili je
postojala krvna diskrazija.

Preporuceno trajanje lijeCenja ne treba prekoraciti. Ukoliko je potrebno, lijeCenje se moze ponoviti,
medutim potrebno je razmotriti interval od 6 tjedana izmedu lijeCenja. Potrebno je izbjegavati
nepotrebno i produzeno lijecenje.

Nepotrebnu i1 produzenu primjenu ovog lijeka treba izbjegavati. Postoje podaci iz kojih se moze
zakljuciti da je metronidazol karcinogen u odredenih zivotinjskih vrsta. Za sada nema podataka o
karcinogenom ucinku kod ljudi (vidjeti dio 5.3.).

Metrosa 7,5 mg/g gel sadrzava propilenglikol koji moZze nadraziti kozu.
4.5. Interakcije s drugim lijekovima ili drugi oblici interakcija

Kako je sustavna apsorpcija metronidazola neznatna nakon lokalne primjene, nisu vjerojatne interakcije
s drugim lijekovima sa sustavnim u¢inkom.

Medutim, potrebno je istaknuti da su reakcije disulfiramskog tipa zabiljezene kod malog broja
bolesnika koji su istovremeno uzimali peroralni oblik metronidazola i alkohol.

Zabiljezeno je da oralno primijenjen metronidazol pojacava ucinak varfarina i ostalih kumarinskih
antikoagulansa, a sto rezultira u produzivanju protrombinskog vremena. U¢inak lokalno primijenjenog
metronidazola na protrombinsko vrijeme nije poznat.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoéa

Za sada nema podataka o topikalnoj primjeni metronidazola kod trudnica. U slucaju peroralne
primjene, metronidazol prolazi kroz placentu te brzo ulazi u fetalnu cirkulaciju.

U misa i Stakora nakon peroralne primjene nije bila primijecena fetalna toksi¢nost. Medutim, posto
reproduktivne studije u zivotinja ne predvidaju uvijek isti odgovor u ¢ovjeka, te kako je pokazano da je
peroralno primijenjen metronidazol u nekih vrsta glodavaca kancerogen, ovaj lijek se moze primijeniti
u trudno¢i jedino ukoliko je to zaista potrebno.

Dojenje

Nakon peroralne primjene metronidazol se izlu¢uje u maj¢ino mlijeko u koncentracijama koje su slicne
onima nadenim u plazmi. Iako je koncentracija u krvi dojilja znatno niza nakon primjene
metronidazola na kozi nego nakon njegove peroralne primjene, potrebno je odluditi treba li dojilja
prekinuti dojenje ili prekinuti primjenu lijeka, uzimajuci u obzir vaznost lijeka za bolesnicu.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Na temelju farmakodinamickih svojstava lijeka te klinickog iskustva ne ocekuje se utjecaj na
sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.
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4.8. Nuspojave
Zabiljezene su sljedece nuspojave, a svrstane su prema organskim sustavima i ucestalosti:

Vrlo &esto (>1/10)

Cesto (>1/100 do <1/10)

Manje ¢esto (>1/1000 do <1/100)

Rijetko (>1/10 000 do <1/1000)

Vrlo rijetko (<1/10 000),

Nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)

Poremecaji koze i potkoznog tkiva

Cesto: suha koza, eritem, pruritus, neugodan osjecaj na koZzi (pecenje, bolna koza / probadanje),
iritacija koze, pogorsanje rozaceje

Nepoznato: kontaktni dermatitis

Poremecaji zivéanog sustava:
Manje ¢esto:  hipoestezija, parestezija, disgeuzija (metalni okus)

Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu primjene
Cesto: bol

Poremecaji probavnog sustava:
Manje ¢esto:  mugcnina

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera Koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika trazi se da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Ne postoje podaci o predoziranju u ¢ovjeka. Ispitivanja akutne peroralne toksi¢nosti u Stakora s lokalno
primijenjenim gelom u formulaciji koja sadrzava 0,75% metronidazola nisu pokazala toksi¢ni u¢inak
pri dozama do 5 g gotovog lijeka po kilogramu tjelesne tezine. Pri tome je koriStena najvisa doza.
Spomenuta doza ekvivalentna je koli¢ini peroralno primijenjenog Metrosa 0,75% gela od 12 tuba od 30
g Metrosa 0,75% gela, ili koli¢ini od vise od 7 tuba od 50 g Metrosa 0,75% gela za odrasle tezine od
72 kg, kao i koli¢ini od 2 tube od 30 g Metrosa 0,75% gela te vise od 1 tube od 50 g za djecu tezine od
12 kg.

S ovim pripravkom ne ocekuje se predoziranje. Nanesena prevelika koli¢ina gela na kozu moze se
odstraniti ispiranjem s toplom vodom. Ukoliko dode do slu¢ajnog gutanja lijeka, moze se primijeniti
odgovarajuce praznjenje zeluca, ukoliko je potrebno.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska grupa: Antibiotici i kemoterapeutici — dermatici, ostali kemoterapeutici; ATK
oznaka: D06BX01

Metronidazol je derivat 5-nitroimidazola s u¢inkom na anaerobne protozoe i bakterije, vjerojatno zbog
interferencije metabolita metronidazola s DNK.

Tocan mehanizam djelovanja metronidazola u rozaceji nije poznat. Pretpostavlja se da metronidazol

posjeduje protuupalni u¢inak zbog antioksidativnog djelovanja na funkciju neutrofila u stanicama-ili-da
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

djeluje paraziticidno na Demodex folliculorum.

5.2.  Farmakokineticka svojstva

Zbog svog lokalnog uéinka, gel se primjenjuje na kozu.

U covjeka, sustavna apsorpcija 7,5 mg metronidazola iz 1 g gela nakon lokalne primjene je mala (1%
od peroralne doze). Koncentracije u serumu koje se mogu odrediti nalaze se u podruc¢ju 25-66 ng/ml, a
Cmax j& < 5% od utvrdenog iznosa nakon primjene peroralne doze od 30 mg (41 ng/ml vs. 850ng/ml);
tmax j€ produzen na 5,98 sati u usporedbi s 0,97 sati nakon peroralne primjene.

5.3.  Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Toksiénost pojedinaéne doze

Studije toksi¢nosti pojedina¢nih doza u misa i Stakora primijenjenih peroralno, intraperitonealno i
intravenozno pokazuju nizak stupanj toksi¢nosti.

Toksi¢nost ponovljenih doza
Studije toksi¢nosti ponovljenih doza (peroralna i intravenozna) u misa, $takora, psa i majmuna ne
pokazuju nikakav u¢inak lijeka pri dozi od 75 mg/kg/dan.

Genotoksi¢nost

Metronidazol pokazuje mutagena svojstva u bakterija i gljiva, ali se smatra ne-genotoksi¢nim u
sisavaca.

Nikakovi fototoksi¢ni ili fotogenotoksi¢ni u¢inci nisu primijeceni u studijama na pluénim stanicama u
kineskog hrcka.

Kancerogenost
Ispitivanja kancerogenosti u misa i Stakora pokazala su povecanu incidenciju nastanka tumora, ali

nedavna epidemioloska ispitivanja u ¢ovjeka nisu pokazala poveéan kancerogeni rizik.

Reproduktivna i razvojna toksi¢nost

Reproduktivna ispitivanja nisu pokazala dokaze o embriotoksi¢nosti ili teratogenosti u misa, Stakora i
zeca (peroralna i intavenska primjena). Opazena je reverzibilna muska infertilnst u $takora kojima je
primijenjena doza od 400 mg/kg/dan.

U zamorc¢adi nije opazena lokalna kozna toksic¢nost (iritacije, preosjetljivost).

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomo¢énih tvari:
fenoksietanol,

propilenglikol,

hipromeloza (E 464),

prociséena voda

6.2. Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3. Rok valjanosti

5 godina.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja tube je 3 mjeseca.
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6.4. Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Ne odlagati u hladnjak i ne zamrzavati.

6.5. Vrstaisadrzaj spremnika

Alumunijska tuba sa zatvaracem od polietilena (HDPE).
Veli¢ine pakiranja: 25 g i 50 g.

U prometu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel,

Sudbrackstralle 56,

33611 Bielefeld,

Njemacka

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-345634275

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 28. rujan 2012.

Datum posljednje obnove odobrenja: 01. prosinac 2017.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

23.12.2020.

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskim stranicama Agencije za lijekove i

medicinske proizvode na http://www.halmed.hr.
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