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Navodilo za uporabo

Efloran 5 mg/ml raztopina za infundiranje
metronidazol

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Efloran in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Efloran
Kako uporabljati zdravilo Efloran

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Efloran

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SOk wdE

1. Kaj je zdravilo Efloran in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Efloran vsebuje u¢inkovino metronidazol, ki je protimikrobna u¢inkovina iz skupine
nitroimidazolov. Deluje predvsem proti anaerobnim bakterijam, zdravi pa tudi nekatere okuzbe s
paraziti.

Efloran raztopina za infundiranje (infuzija) se uporablja, kadar zdravljenje s tabletami ni mogoce in
kadar gre za nujne primere.

Zdravilo Efloran je namenjeno zdravljenju:

- okuzb rodil in nekaterih okuzb v trebuhu,

- okuzb dihal,

- okuzb kosti, sklepov, koze in mehkih ter obzobnih tkiv,

- okuzb osrednjega zivéevja,

- okuzbe krvi (bakteriemija, sepsa),

- okuzbi srénih zaklopk (bakterijski endokarditis),

- okuzbe Crevesja (enterokolitis),

- okuzbe v noznici (bakterijska vaginoza),

- ¢revesnih in zunajcrevesnih okuzb, ki jih povzrocajo paraziti (amebioza, lamblioza in
trihomonioza).

Uporablja se tudi:
- za preprecevanje okuzb ob kirurskih posegih na rodilih in prebavilih,
- za odstranjevanje bakterije Helicobacter pylori.

2. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Efloran
Zdravila Efloran ne smete prejemati:

- ¢e ste alergi¢ni na metronidazol, katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6) ali
druga zdravila s podobno kemijsko zgradbo (nitroimidazoli).
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Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zagetkom jemanja zdravila Efloran se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko

sestro:

- ¢e imate hudo jetrno okvaro — zaradi upocasnjenega presnavljanja se namre¢ poveca serumska
koncentracija metronidazola in njegovih presnovkov;

- ¢e imate kroni¢no ledvi¢no odpoved — zaradi pocasnejSega izloanja metronidazola je namre¢
treba odmerek zmanjsati za polovico;

- ¢e imate okvare kostnega mozga ali osrednjega zivCevja;

- ¢e imate presnovno motnjo krvnih barvil (porfirija);

- Ce ste starejsi.

Pri dolgotrajnem zdravljenju z metronidazolom (ve¢ kot 10 dni) je treba spremljati krvno sliko in

delovanje jeter.

Ob uporabi zdravil, ki vsebujejo metronidazol, so pri bolnikih s Cockaynovim sindromom porocali o

primerih resne jetrne toksi¢nosti/akutne odpovedi jeter, vkljucno s primeri s smrtnim izidom.

Ce trpite za Cockaynovim sindromom, mora va§ zdravnik med zdravljenjem z metronidazolom in po

njem pogosto spremljati delovanje vasih jeter.

Nemudoma obvestite svojega zdravnika in prenehajte jemati metronidazol, e se pojavijo:

- bolecine v trebuhu, nejes¢nost, slabost (navzea), bruhanje, povi$ana telesna temperatura, splosno
slabo pocutje, utrujenost, zlatenica, temen urin, rumenkasto-sivo ali zelenkasto blato ali srbenje.

Druga zdravila in zdravilo Efloran

Obvestite zdravnika, Ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli

drugo zdravilo.

Zdravilo Efloran in nekatera druga zdravila lahko medsebojno uéinkujejo, zato se njihov ué¢inek

zmanj$a ali poveéa. Preden pri¢nete prejemati zdravilo Efloran, obvestite svojega zdravnika, e

jemljete naslednja zdravila:

- proti strjevanju krvi (varfarin in drugi antikoagulanti),

- za zdravljenje epilepti¢nih napadov (fenitoin in barbiturati),

- za zdravljenje dusevnih motenj (litij),

- za zdravljenje zelod¢ne razjede (cimetidin),

- za zdravljenje alkoholizma (disulfiram). Teh dveh zdravil so¢asno ne smete jemati, Saj se z
njunim soucinkovanjem lahko pojavijo duSevne motnje (akutne psihoze). Metronidazola ne
smete jemati Se dva tedna po kon¢anem zdravljenju z disulfiramom.

Zdravilo Efloran skupaj z alkoholom
Socasno uzivanje alkohola lahko povzroci pojav reakcije, podobne t. i. "antabusnemu sindromu", zato
ga med zdravljenjem z metronidazolom ter Se vsaj tri dni po njem ne smete uzivati.

Nosec¢nost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, preden vzamete to zdravilo.

Zdravila v prvih treh mesecih nosecnosti ne smete prejemati, kasneje pa vam ga zdravnik lahko
predpise le, ¢e pricakovano izboljSanje opravicuje tveganje.

Zdravilo se izlo¢a v materino mleko, zato med zdravljenjem prenehajte dojiti.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Efloran ima lahko blag ali zmeren vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev. Pri
uporabi zdravila Efloran se lahko pojavijo zaspanost, omoti¢nost, zmedenost, prividi, kr¢i, prehodne
motnje vida, ki vplivajo na psihofizi¢no sposobnost, Se¢ posebno, ¢e med zdravljenjem uzivate alkohol.
V primeru pojava omenjenih simptomov ne upravljajte vozil ali strojev.

Zdravilo Efloran vsebuje natrij
100 ml (1 steklenica) zdravila Efloran vsebuje 12 mmol (276,61 mg) natrija. To morajo upostevati
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bolniki, ki so na dieti z nadzorovanim vnosom natrija.

3. Kako uporabljati zdravilo Efloran

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

Zdravilo Efloran vam bo dal zdravnik ali medicinska sestra v obliki infuzije v veno.
Obicajno se zdravljenje pri¢ne z intravensko infuzijo. Takoj ko je mogoce, se zdravljenje nadaljuje s
tabletami.

Ce ste prejeli ve¢ji odmerek zdravila Efloran, kot bi smeli

Pri prevelikih odmerkih se pojavijo predvsem slabost, bruhanje ter omotica, v hujsih primerih zaradi
neusklajenega delovanja misic (ataksija) tudi motnje gibanja, otrplost in mravljin¢avost (parestezije)
ter krci.

O velikosti odmerkov in trajanju zdravljenja odlo¢a zdravnik. Ce se pojavijo znaki prevelikega
odmerjanja ali ¢e sumite, da prejemate vecji odmerek zdravila, kot bi smeli, se o tem posvetujte z
zdravnikom, ki bo odredil ustrezne ukrepe zdravljenja oziroma odmerek ustrezno zmanjsal.

Ce niste prejeli zdravila Efloran 5
O pogostosti dajanja infuzije bo odlocil zdravnik. Ce iz kateregakoli razloga niste prejeli nacrtovane
infuzije, o tem ¢imprej obvestite zdravnika.

Ce ste prenehali prejemati zdravilo Efloran
Samovoljno prenehanje zdravljenja je lahko nevarno. Okuzba je lahko Se vedno prisotna, Ceprav se
pocutite bolje. Ce zdravljenje prekinete prezgodaj, se okuzba lahko ponovi.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4. MozZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce se pojavijo nezeleni u¢inki v osrednjem Ziv&evju, npr. epileptiéni kréi (konvulzije),
dezorientiranost, vznemirjenost (agitiranost), neusklajeno delovanje misic (ataksija) in podobno, je
zdravljenje treba takoj prekiniti.

Obcasni: pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov
- glavobol,

- omotica,

- vrtoglavica,

- povisana telesna temperatura,

- obc¢utek suhih ust,

- razrast glivice kandide v ustni votlini ali noznici.

Redki: pojavijo se lahko pri najvec I od 1.000 bolnikov

- preobcutljivostne reakcije (izpuscaji, koprivnica, anafilakti¢ne reakcije, angioedem), posebna
vrsta preobcutljivostne reakcije, t.j. Herxheimerjeva reakcija,

- lokalne reakcije na mestu vboda z injekcijo,

- prebavne motnje (slabost, boleCine v trebuhu, kovinski okus, pomanjkanje teka)
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- temen ali rdecerjavo obarvan se¢, peko¢ obcutek v secnici ali noznici,

- jetrne okvare,

- okvare zivcev (periferna nevropatija),

- spremembe v zapisu elektri¢ne aktivnosti sréne misice (EKG),

- vnetje in zozenje venske stene (tromboflebitis), prehodno zmanjsanje Stevila nekaterih belih
krvnih celic (nevtropenija),

- ¢ezmeren razvoj ene ali obeh prsnih Zlez pri moSkem (ginekomastija).

Zelo redki: pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov
- bruhanje, driska, vnetje trebusne slinavke (pankreatitis).

Akutna odpoved jeter pri bolnikih s Cockaynovim sindromom (glejte poglavje 2 "Opozorila in
previdnostni ukrepi").

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o neZelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Efloran

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini. Rok
uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Efloran

- Ucinkovina je metronidazol. 100 ml raztopine za infundiranje (1 steklenica) vsebuje 500 mg
metronidazola. 1 ml raztopine za infundiranje vsebuje 5 mg metronidazola.

- Druge sestavine zdravila so natrijev edetat, natrijev klorid in voda za injekcije.
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Izgled zdravila Efloran in vsebina pakiranja

Raztopina za infundiranje je bistra, skoraj brezbarvna do rahlo rumena raztopina brez vidnih
mehanskih necistoc.

Na voljo so

- Skatle z 1 steklenico s 100 ml raztopine za infundiranje,

- skupna pakiranja, ki vsebujejo 10 skatel po 1 steklenico s 100 ml raztopine za infundiranje.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Efloran
H — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolni$nicah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 31. 1. 2023.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Efloran 5 mg/ml raztopina za infundiranje
metronidazol

Odmerjanje:

Zdravljenje anaerobnih okuzb

Zdravljenje se obi¢ajno pri¢ne s po¢asno intravensko infuzijo intermitentno ali kontinuirano. Takoj ko
je mogoce, zdravljenje nadaljujete s tabletami. Odmerek za odrasle je 500 mg vsakih 8 ur v pocasni
intravenski infuziji. Zdravljenje traja 7 dni, po potrebi in odvisno od indikacije pa je lahko daljse.

Profilaksa pred kirurskimi posegi na prebavilih in rodilih

Ob zacetku anestezije pred operativnimi posegi prejmejo odrasli enkratni odmerek po 500 mg
metronidazola v pocasni intravenski infuziji. Odmerek se lahko ponovi $e 3-krat. Predoperativna
profilaksa naj praviloma ne traja ve¢ kot 24 ur. Ce nastopi pooperativna okuzba, se zdravljenje
nadaljuje vsaj Se 7 dni.

Pediatri¢na populacija

Zdravijenje anaerobnih okuzb

Za otroke, mlajse od 12 let, je odmerek 7,5 mg/kg telesne mase (1,5 ml/kg) vsakih 8 ur v pocasni
intravenski infuziji.

Profilaksa pred kirurskimi posegi na prebavilih in rodilih
Odmerek za otroke, mlajse od 12 let, je 7,5 mg/kg telesne mase v pocasni intravenski infuziji po isti
shemi kot za odrasle. Ce nastopi pooperativna okuzba, se zdravljenje nadaljuje vsaj Se 7 dni.

Inkompatibilnost
Infuzijski raztopini metronidazola se ne dodaja drugih u¢inkovin. Prav tako se ne sme dajati soasno z
drugimi infuzijskimi raztopinami.
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