






UPUTSTVO ZA LIJEK


Efloran, 400 mg, tableta
Metronidazol


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 


U ovom uputstvu pročitaćete: 
1.	Što je lijek Efloran i čemu je namijenjen  
2.	Šta reba da znate prije nego što uzmete lijek Efloran   
3.	Kako se upotrebljava lijek Efloran
4.	Moguća neželjena dejstva  
5.	Kako čuvati lijek Efloran   
6.	Sadržaj pakovanja i dodatne informacije



























1.	ŠTA JE LIJEK EFLORAN I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Efloran sadrži aktivnu supstancu metronidazol, koja je antimikrobna aktivna supstanca iz grupe nitroimidazola. Djeluje uglavnom protiv anaerobnih bakterija, a liječi i neke parazitske infekcije.
Lijek Efloran je namijenjen za liječenje:
· ginekoloških i određenih abdominalnih infekcija,
· respiratornih infekcija,
· infekcija kostiju, zglobova, kože, mekog i parodontalnog tkiva,
· infekcija centralnog nervnog sistema,
· infekcija krvi (bakterijemija, sepsa),
· infekcija srčanih zalistaka (bakterijski endokarditis),
· crijevnih infekcija (enterokolitis),
· vaginalnih infekcija (bakterijska vaginoza),
· crijevnih i vancrijevnih infekcija uzrokovanih parazitima (amebijaza, lamblijaza i trihomonijaza).

Takođe se koristi:
· za prevenciju infekcija kod ginekoloških i gastrointestinalnih operacija,
· za iskorjenjivanje bakterije Helicobacter pylori.


2.	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK EFLORAN

 Lijek Efloran ne smijete koristiti:
-  ako ste alergični (preosjetljivi) na metronidazol, na bilo koji sastojak lijeka Efloran (vidjeti odjeljak 6) ili druge ljekove sa sličnom hemijskom građom (nitroimidazoli)
· ako ste trudni ili dojite ili mislite da ste trudni
· ako imate ili ste nekada imali bilo koju bolest nervnog sistema.

Upozorenja i mjere opreza

Konsultujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Efloran:
· [bookmark: _GoBack]ako imate teško oštećenje jetre - zbog usporenog metabolizma povećane su koncentracije metronidazola i njegovih metabolita u serumu; 
· ako imate hronično zatajenje bubrega 
-        ako imate oboljenje koštane srži ili centralnog nervnog sistema
-        ako imate metabolički poremećaj hemoglobina (porfirija)
· ako ste starija osoba.

Kod dugotrajnog liječenja (duže od 10 dana) metronidazolom, potrebno je pratiti krvnu sliku i rad jetre.
Prijavljeni su slučajevi teške toksičnosti jetre/akutnog zatajenja jetre, uključujući slučajeve sa smrtnim ishodom, kod pacijenata sa Cockayneovim sindromom sa proizvodima koji sadrže metronidazol.
Ako imate Cockayneov sindrom, Vaš ljekar bi takođe trebao da često prati funkciju Vaše jetre dok ste na liječenju metronidazolom i nakon toga.

Prijavljene su ozbiljne kožne reakcije, uključujući Stevens-Johnsonov sindrom (SJS), toksičnu epidermalnu nekrolizu (TEN), akutnu generalizovanu egzantematoznu pustulozu (AGEP) uz primjenu lijeka Efloran.
· SJS/TEN se u početku može pojaviti kao crvenkasta mrlja slična metama ili kružnim mrljama često sa središnjim mjehurima na trupu. Takođe se mogu pojaviti čirevi u ustima, grlu, nosu, genitalijama i očima (crvene i otečene oči). Ovim ozbiljnim kožnim osipima često prethodi groznica i/ili simptomi nalik gripu. Osip može napredovati do široko rasprostranjenog ljuštenja kože i komplikacija opasnih po život ili može biti smrtonosan.

· AGEP se javlja na početku liječenja kao crveni, ljuskavi rašireni osip sa izbočinama ispod kože i plihovima praćenim povišenom temperaturom. Najčešća lokacija: uglavnom lokalizovana na kožnim naborima, trupu i gornjim ekstremitetima.

Najveći rizik za pojavu ozbiljnih kožnih reakcija je u roku od jedne nedelje, obično u roku od 48 sati nakon početka liječenja. Ako dobijete ozbiljan osip ili neki od ovih kožnih simptoma, prestanite da uzimate lijek Efloran i obratite se svom ljekaru ili odmah potražite medicinsku pomoć.

U slučaju sljedećih neželjenih dejstava odmah obavijestite svog ljekara i prestanite da uzimate metronidazol:
· bolovi u stomaku, gubitak apetita, mučnina, povraćanje, groznica, malaksalost, umor, žutica, tamni urin, svijetla stolica ili stolica boje ilovače ili svrab.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste prije kratkog vremena uzimali bilo koji lijek. Ovo uključuje i ljekove bez recepta, kao i biljne ljekove.
Budući da lijek Efloran i neki drugi ljekovi mogu međusobno djelovati, njihovo se dejstvo smanjuje ili povećava. Prije nego što počnete uzimati lijek Efloran, obavijestite svog ljekara ako uzimate sljedeće ljekove:
·  protiv zgrušavanja krvi (varfarin i drugi antikoagulansi),
·  za liječenje srčanih aritmija (amjodaron)
·  za liječenje epileptičkih napada (fenitoin i barbiturati),
·  za liječenje psihičkih poremećaja (litijum),
·  ljekove za liječenje artritisa i nekih kožnih oboljenja (ciklosporin)
·  ljekove za liječenje raka (5-fluorouracil),
·  za sprječavanje epileptičkih napada (karbamazepin)
·  ljekove za liječenje leukemije (busulfan),
·  za liječenje čira na želucu (cimetidin)
·  za kontracepciju
·  za imunosupresiju (mikofenolat mofetil i takrolimus)
·  za liječenje alkoholizma (disulfiram). Ova dva lijeka ne smijete da uzimate istovremeno jer njihova interakcija može da dovede do razvoja mentalnih poremećaja (akutne psihoze). Ne smijete da uzimate metronidazol dvije nedjelje nakon završetka liječenja disulfiramom.

Uzimanje lijeka Efloran zajedno sa hranom ili pićem

Istovremena konzumacija alkohola može da izazove mučninu, povraćanje, bol u stomaku, glavobolju, pospanost, vrtoglavicu, konfuziju, halucinacije, konvulzije, prolazne smetnje vida (reakcija slična disulfiramskom sindromu); stoga, ne smije da pijete alkohol dok uzimate metronidazol i najmanje tri dana nakon završetka liječenja.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, pitajte svog ljekara ili farmaceuta za savjet prije uzimanja ovog lijeka.
Ne bi trebalo da primite lijek u prvom tromjesečju trudnoće. Kasnije ga ljekar može propisati samo ako očekivano poboljšanje opravdava rizik.
Lijek prelazi u majčino mlijeko; stoga, prekinite dojenje tokom terapije.

Uticaj lijeka Efloran na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama

Lijek Efloran može da ima mali ili umjeren uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa mašinama. Tokom liječenja lijekom Efloran mogu da se jave pospanost, vrtoglavica, konfuzija, halucinacije, konvulzije, prolazni poremećaji vida koji utiču na psihofizičke performanse, posebno ako tokom liječenja konzumirate alkohol. Ako se jave ovi simptomi, nemojte da vozite niti rukujete mašinama.

Lijek Efloran sadrži laktozu i natrijum

Ako Vam je ljekar rekao da imate intoleranciju na neke šećere, prije upotrebe ovog lijeka posavjetujte se sa svojim ljekarom.
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po tableti, odnosno suštinski je „bez natrijuma“.


3.	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK EFLORAN

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa svojom ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni. Tableta se može podijeliti u jednake doze.

Anaerobne infekcije
Liječenje anaerobnih infekcija obično započinje Vaš ljekar intravenskom infuzijom. Što je prije moguće treba nastaviti sa tabletama. Doza za odrasle je 1 tableta od 400 mg 3 puta dnevno. Liječenje traje 7 dana. Ukoliko je potrebno i u zavisnosti od vrste infekcije (indikacije) može trajati i duže.

Enterokolitis
Za liječenje enterokolitisa (uzrokovanog bakterijom Clostridium difficile) preporučuje se 1 tableta od 400 mg 3 puta dnevno tokom 10 dana.

Bakterijska vaginoza
Bakterijska vaginoza se liječi jednom dozom od 2 g metronidazola (5 tableta odjednom) ili uzimanjem 1 tablete od 400 mg dva puta dnevno tokom 7 dana. Istovremeno liječenje partnera nije potrebno.
Adolescenti: 400 mg dva puta dnevno 5-7 dana ili 2000 mg kao pojedinačna doza.

Helicobacter pylori infekcija
Za iskorjenjivanje bakterije Helicobacter pylori uzmite 1 tabletu od 400 mg metronidazola dva puta dnevno tokom 7 dana, zajedno sa drugim propisanim ljekovima.

Trihomonijaza
Trihomonijaza se liječi jednom dozom od 2 g metronidazola ili dijeljenjem pojedinačne doze od 2 g metronidazola u 2 uzimanja: 2 tablete ujutro i 3 tablete uveče. Potrebno je liječiti i partnera.

Lamblijaza
Doza za odrasle za liječenje lamblijaze je 1 tableta od 400 mg metronidazola dva puta dnevno tokom 5 dana.

Amebijaza
Crijevni oblici amebijaze liječe se dozama od 800 mg metronidazola (2 tablete) svakih 8 sati tokom 5 dana. Apscesi jetre i drugi vancrijevni oblici amebijaze liječe se istom dozom 7 do 10 dana.

Zapaljenje desni sa čirevima
Kod zapaljenja desni uz prisustvo čireva (ulcerozni gingivitis) odrasli uzimaju pola tablete 3 puta dnevno. Liječenje traje 3 do 5 dana.






Primjena kod djece i adolescenata

Anaerobne infekcije
Djeca starija od 8 nedelja do 12 godina: Uobičajena dnevna doza je 20–30 mg/kg/dnevno kao pojedinačna doza ili podijeljeno po 7,5 mg/kg tjelesne mase na 8 sati. Dnevna doza se može povećati do 40 mg/kg, u zavisnosti od težine infekcije. Terapija obično traje 7 dana.

Djeca mlađa od 8 nedelja: 15 mg/kg kao pojedinačna dnevna doza ili podijeljeno na 7,5 mg/kg na svakih 12 sati. Kod novorođenčadi gestacione starosti manje od 40 nedelja može tokom prve nedelje života doći do nakupljanja metronidazola, zbog čega je potrebno provjeriti koncentraciju metronidazola u serumu nakon par dana liječenja.

Profilaksa postoperativnih infekcija prouzrokovanih anaerobnim bakterijama: 
Djeca mlađa od 12 godina: 20-30 mg/kg tjelesne mase kao pojedinačna doza 1 do 2 sata prije hirurške intervencije. 
Novorođenčad gestacione starosti manje od 40 nedelja: 10 mg/kg tjelesne mase kao pojedinačna doza prije hirurške intervencije.

Urogenitalna trihomonijaza: 
Odrasli i adolescenti: 2000 mg u obliku pojedinačne doze ili 200 mg tri puta dnevno u toku 7 dana, odnosno 400 mg dva puta dnevno u toku 5 do 7 dana.

Djeca mlađa od 10 godina: 40 mg/kg oralnim putem kao pojedinačna doza ili 15 – 30 mg/kg/dnevno podijeljeno u 2-3 doze u toku 7 dana; ne prekoračiti količinu od 2000 mg po dozi.

Giardiaza (Lamblijaza)
Djeci se daje 15 do 40 mg metronidazola/kg tjelesne mase dnevno u 2-3 podijeljene doze tokom 5 dana.
Odrasli i adolescenti stariji od 10 godina: 2000 mg jednom dnevno tokom 3 dana, ili 400 mg tri puta dnevno tokom 5 dana, ili 500 mg dva puta dnevno tokom 7 do 10 dana.
Djeca uzrasta 7 do 10 godina: 1000 mg jednom dnevno 3 dana
Djeca uzrasta 3 do 7 godina: 600 do 800 mg jednom dnevno 3 dana
Djeca uzrasta 1 do 3 godine: 500 mg jednom dnevno 3 dana

Intestinalne forme amebijaze
Odrasli i adolescenti stariji od 10 godina: 400 do 800 mg 3 puta dnevno tokom 5 do 10 dana
Djeca uzrasta 7 do 10 godina: 200 do 400 mg 3 puta dnevno 5-10 dana
Djeca uzrasta 3 do 7 godina: 100 do 200 mg 4 puta dnevno 5-10 dana
Djeca uzrasta 1 do 3 godine: 100 do 200 mg 3 puta dnevno 5-10 dana

Alternativno, djeci se daje 35 do 50 mg metronidazola/kg tjelesne mase dnevno u 3 podijeljene doze tokom 5 to 10 dana, dnevna doza ne smije preći 2400 mg.

Apscesi jetre i drugi ekstra-intestinalni oblici amebijaze se liječe 7 do 10 dana istom dozom kao i crijevni oblici amebizaze.

Eradikacija Helicobacter pylori kod djece:
Kao dio kombinovane terapije, 20 mg/kg/dan, ali ne više od 500 mg dva puta dnevno 7 do 14 dana. Prije početka liječenja potrebno je provjeriti službene smjernice. 

Oštećenje funkcije bubrega 
Prilagođavanje doze nije neophodno kod pacijenata sa oštećenjem bubrega.
Ako ste na dijalizi bubrega, ovaj lijek treba da primite nakon tretmana dijalizom.


Ozbiljno oštećenje funkcije jetre
Kod pacijenata sa teškim oštećenjem jetre potrebno je smanjiti dozu uz praćenje nivoa u serumu.

Ako ste uzeli više lijeka Efloran nego što je trebalo

Kod prevelikih doza se javljaju prije svega mučnina, povraćanje i vrtoglavica, a u težim slučajevima zbog neusklađenog rada mišića (ataksija) i poremećaji kretanja, ukočenost, trnjenje (parestezije) i grčevi.
Vaš ljekar će odlučiti o dozi i trajanju liječenja. Ako se jave znaci predoziranja ili ako sumnjate da primate veću dozu lijeka nego što bi trebalo, razgovarajte sa svojim ljekarom koji će da odredi odgovarajuće mjere liječenja ili adekvatno smanji dozu. 

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Efloran

Ne uzimajte dvostruku dozu ako ste zaboravili uzeti prethodnu dozu.

Ako prestanete da uzimate lijek Efloran

Samovoljni prekid liječenja može biti opasan. Infekcija može još uvijek biti prisutna, iako se osjećate bolje. Ukoliko prekinete liječenje prerano, infekcija se može ponoviti.

Ako imate dodatnih pitanja o upotrebi lijeka, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom.

 
4.	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA 

Kao i svi ljekovi i lijek Efloran može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Prestanite da uzimate lijek Efloran i posjetite ljekara ili odmah idite u bolnicu ako:
· primijetite oticanje ruku, stopala, zglobova, lica, usana ili ždrijela koje može uzrokovati poteškoće s gutanjem ili disanjem. Takođe možete osjetiti svrab, koprivnjaču ili kožni osip (urtikariju). Navedeni simptomi mogu ukazivati na alergijsku reakciju na lijek Efloran.
· ozbiljno, ali veoma rijetko neželjeno dejstvo je oboljenje mozga (encefalopatija). Simptomi se razlikuju, ali možete dobiti groznicu, imati ukočen vrat, glavobolju, vidjeti ili čuti stvari koje ne postoje. Takođe možete imati problema sa korišćenjem ruku i nogu, probleme sa govorom ili se osjećati zbunjeno.
· ako Vam se pojavi kožni osip uključujući Stevens-Johnsonov sindrom ili toksičnu epidermalnu nekrolizu. Ova pojava se može pojaviti kao crvenkasta mrlja slična metama ili kružnim mrljama često sa središnjim mjehurima na trupu, ljuštenje kože, čirevi u ustima, grlu, nosu, genitalijama i očima i može se nastaviti sa temperaturom i simptomima nalik gripu. Ako dobijete ove simptome prestanite da primjenjujete lijek Efloran i obratite se svom ljekaru ili odmah potražite medicinsku pomoć. Pogledajte i dio 2.
· ako dobijete crveni, ljuskavi rašireni osip sa izbočinama ispod kože i plihovima praćenim groznicom na početku liječenja (akutna generalizirana egzantematozna pustula). Ako dobijete ove simptome prestanite da primjenjujete lijek Efloran i obratite se svom ljekaru ili odmah potražite medicinsku pomoć. Pogledajte i dio 2.

Odmah obavijestite Vašeg ljekara ako uočite neko od sljedećih neželjenih dejstava: 
· Žutu boju kože i beonjača. Ovo može biti posljedica poremećaja jetre (žutica).
· Neočekivane infekcije, ranice u ustima, stvaranje modrica, krvarenje desni ili izraziti umor. Ovo može biti posljedica poremećaja u krvnoj slici.
· Jake bolove u stomaku koji se mogu osjećati i u leđima (pankreatitis).

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ako primijetite neko od sledećih neželjenih dejstava:

Povremena (mogu da se jave kod do 1 od 100 ljudi koji uzimaju lijek):
· glavobolja,
· nesvjestica ili vrtoglavica, 
· povišena tjelesna temperatura,
· suva usta,
· kandida u ustima i vagini.

Rijetka (mogu da se jave kod do 1 od 1000 ljudi koji uzimaju lijek):
· obamrlost, trnci, bol ili osjećaj slabosti u rukama ili nogama,
· posebna vrsta reakcije preosjetljivosti, tj. Herxheimerova reakcija,
· probavni poremećaji (mučnina, bolovi u stomaku, metalni ukus, anoreksija),
· urin tamne ili crveno-smeđe boje,
· promjene u zapisu električne aktivnosti srčanog mišića (promjene elektrokardiograma),
· zapaljenje i sužavanje zida vene (tromboflebitis),
· prekomjeran razvoj jedne ili obije dojke kod muškaraca (ginekomastija).

Veoma rijetka (mogu da se jave kod do 1 od 10 000 ljudi koji uzimaju lijek):
· psihički problemi poput osjećaja zbunjenosti ili halucinacija – možete vidjeti ili čuti stvari koje ne postoje,
· problemi sa vidom kao što su zamagljen ili dvostruki vid,
· mučnina (povraćanje), dijareja,
· osjećaj pečenja u uretri ili vagini,
· kožni osip ili crvenilo,
· bolovi u mišićima ili zglobovima,
· problemi sa jetrom uključujući zatajenje jetre opasno po život (hepatocelularna povreda jetre),
· povišena vrijednost enzima jetre (AST, ALT, alkalna fosfataza).

Nepoznata (učestalost se ne može procijeniti na osnovu dostupnih podataka):
· napadi (konvulzije),
· groznica,
· osjećaj depresije,
· bol u očima (optički neuritis),
· oštećenje sluha/vida,
· zujanje u ušima (tinitus),
· pojava osipa ili promjene boje kože sa ili bez podignutih područja koja se često ponavlja na istoj lokaciji svaki put kada se lijek uzme.

Ako bilo koje od neželjenih dejstava postane ozbiljno, ili ako primijetite bilo koje neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica


tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5.	KAKO ČUVATI LIJEK EFLORAN

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Nema posebnih uslova za čuvanje.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6.	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Efloran

-  Aktivna supstanca je metronidazol. Svaka tableta sadrži 400 mg metronidazola.
- Pomoćne supstance su: laktoza, monohidrat, celuloza, mikrokristalna (E460), skrob, kukuruzni, povidon, magnezijum stearat (E572), talk, natrijum skrob glikolat (tip A).

Kako izgleda lijek Efloran i sadržaj pakovanja

Tablete su bijele do blijedo žućkaste, okrugle, blago izbočene, sa podionom crtom na jednoj strani. Na raspolaganju su kutije sa 10 tableta u staklenoj bočici.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
D.S.D. „KRKA, d.d., Novo mesto“ - predstavništvo Podgorica,
Svetlane Kane Radević br. 3, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
KRKA d. d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Režim izdavanja lijeka 

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/23/4508 - 4761 od 06.12.2023. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Decembar, 2023. godine
đ
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