Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2022/06670-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Efloran
500 mg/100 ml infizny roztok
metronidazol

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Efloran a na &o sa pouZiva

2 Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Efloran
3. Ako pouzivat’ Efloran

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Efloran

6 Obsah balenia a d’al$ie informacie

1. Co je Efloran a na ¢o sa pouZiva

Metronidazol je protimikrobialne lie¢ivo zo skupiny nitroimidazolov, ktoré i¢inkuje najma proti
anaerébnym gramnegativnym a grampozitivnym baktéridm (Bacteroides spp., Clostridium spp.,
Eubacterium spp., Peptococcus spp., Peptostreptococcus spp. a inym anaerobom citlivym na
metronidazol).

Lieci tiez niektoré parazitarne ochorenia (ma vyrazny u¢inok na trichomonady a lamblie).

Efloran sa pouziva u dospelych a deti:

- na liecbu gynekologickych a niektorych brusnych infekcii, infekeii centralneho nervového
systému, infekcii krvi (bakteriémia, sepsa), zapalov srdcovych chlopni (bakterialna endokarditida),
infekcii kosti a spojivového tkaniva, koze a mikkych tkaniv, infekcii d’asien a dychacieho traktu
spdsobenych anaerobnymi baktériami citlivymi na metronidazol.

- na liecbu zapalovych ochoreni criev (enterokolitida),

- na liecbu zapalov posvy (bakteridlna vaginitida),

- na prevenciu vzniku pooperacnych infekcii sa pouziva pred gynekologickymi operaciami a
operaciami traviaceho traktu

- na liecbu ¢revnych a mimocrevnych infekcii spdsobenych parazitmi (amebiaza, giardiaza
(lambliaza) a trichomoniaza).

- na eradikaciu (vyhubenie) baktérie Helicobacter pylori.

2. Co potrebujete viediet’ predtym, ako pouZijete Efloran

Nepouzivajte Efloran

- ak ste alergicky na metronidazol alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti v Casti 6) alebo na iné lieky s podobnou chemickou struktiarou (nitroimidazoly);

- ak mate alebo ste v minulosti prekonali ochorenie nervového systému, neuzivajte tento liek bez
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toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom;
- pocas prvych troch mesiacov tehotenstva;
- ak dojcite.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Efloran, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate zavazné ochorenie pecene, pretoze pre pomaly metabolizmus sa zvysuje koncentracia
metronidazolu a jeho metabolitov v krvi, ¢o moze sposobit’ vyskyt zdvaznych vedlajsich
ucinkov na centralny nervovy systém (encefalopatia). Aby sa tomu predislo, méze byt potrebna
uprava davky;

- ak mate Cockayneov syndrom. Pri pouzivani liekov obsahujucich metronidazol boli hlasené
pripady zavaznej peceniovej toxicity/akutneho zlyhania pecene, vratane pripadov so smrtel'nymi
nasledkami u pacientov s Cockayneovym syndromom. Ak mate Cockayneov syndrom, vas lekar
musi pocas lieCby liekom Efloran a po nej tiez pravidelne sledovat’ fungovanie vasej peCene.
OkamZite sa obrat’te na svojho lekara a prestaite Efloran pouzivat’, ak sa u vas pocas
vyskytne:

- bolest’ zalidka, nechutenstvo, nevolnost’, vracanie, horucka, malatnost’, inava, Zltacka,
tmavo sfarbeny moc, popolava alebo nazlto (Zltozeleno) sfarbené stolica alebo svrbenie.

- ak mate poruchu funkcie obliciek, pretoze moze byt’ potrebna uprava davky.;

- ak mate nedostato¢nt tvorbu kostnej drene

- ak mate ochorenie nervového systému

- ak ste star$i pacient

- Ak mate porfyriu (poruchu metabolizmu krvnych pigmentov), je potrebné sa vyhnut pouzivaniu
lieku Efloran.

Dlhodoba liecba

Pri dlhodobej lie¢be metronidazolom (viac ako 10 dni), sa musi kontrolovat’ krvny obraz a funkcia
pecene. Musi sa sledovat’ pripadny vyskyt vedl'ajsich ucinkov na nervovy systém (pozri Cast’ 4. Mozné
vedlajsie ucinky)

Zavazné kozné reakcie

Pri uzivani Efloranu boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému

(SJS), toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN) a akltnej generalizovanej exantematoznej pustuldzy

(AGEP), (pozri Cast’ 4).

- Tymto zavaznym koznym vyrazkam casto predchddza horacka a/alebo priznaky podobné
chripke. Vyrazky mozu viest’ k rozsiahlemu olupovaniu koze a Zivot ohrozujiicim
komplikaciam alebo mézu byt smrtel'né.

Najvyssie riziko vyskytu zavaznych koznych reakcii je v ramcei jedného tyzdna, zvy¢ajne do 48 hodin
od zaciatku lieCby. Vac¢sina pripadov SJS sa vyskytla v priebehu 7 tyzdinov od zaciatku liecCby
metronidazolom.

Ak sa u vas objavia priznaky zdvaznej koznej reakcie uvedené v Casti 4, prestaiite pouzivat’ Efloran
a ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo ihned’ vyhPadajte lekarsku pomoc.

Iné lieky a Efloran
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
Ak sa Efloran uziva s ur€itymi inymi liekmi, tieto sa mdzu navzajom ovplyviiovat’ a ich ucinky sa
mozu zvysit’ alebo znizit. Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Efloran, povedzte svojmu lekarovi ak
uzivate niektory z nasledujucich liekov:
e lieky proti krvnej zrazanlivosti (warfarin a iné antikoagulancia),
e lieky na liecbu epilepsie (fenytoin a barbituraty),
e lieky na liecbu psychickych ochoreni (litium),
e lieky na liecbu zhubnych nadorovych ochoreni (5-fludruracil),
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e lieky na potlacenie neziaducich imunitnych reakcii - imunosupresiva (cyklosporin),
lieky na liecbu alkoholizmu (disulfiram). Pre mozny rozvoj psychickych ochoreni (akutne
psychdzy) nesmiete uZivat’ metronidazol stibezne s disulfiramom a ani 2 tyZdne po ukonceni
liecby disulfiramom.

o lieky na liecbu zaludo¢nych vredov (cimetidin).

Efloran a alkohol

Pri sibeznom pozivani alkoholu sa mdze objavit’ nevol'nost’, vracanie, bolesti brucha, bolesti hlavy
navaly tepla, zrychleny tep, pokles krvného tlaku a dychavi¢nost. Kym uzivate metronidazol

a najmene;j tri dni po ukonceni liecby, nepite alkohol.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

V prvom trimestri tehotenstva nesmiete Efloran pouzivat’. Neskor vam ho lekar méze predpisat’ iba ak
ocakavany prinos lieCby prevysi mozné riziko.

Liek sa vyluc¢uje materskym mlickom, preto nesmiete pocas lieCby dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek méze ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, najma ak sa pouziva sibezne s
alkoholom.

Efloran obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 276,6 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdych 100 ml roztoku. To
sarovna 13,8 % odporucan¢ho maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Efloran

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Infekcie sposobené anaerobnymi baktériami

Liecba sa zvy¢ajne zaéina intravendznou infiziou. Hned’ ako je to mozné by mala lieCba pokracovat’
tabletami.

Odporucana davka pre dospelych je 500 mg v pomalej intravenoznej infazii kazdych 8 hodin alebo
400 mg peroralne trikrat denne. Liecba trva 7 dni. Ak je to potrebné a v zavislosti od indikacii sa
lie¢ba moze predizit.

Prevencia pooperacnych infekcit pred gynekologickymi operaciami a operdciami traviaceho traktu
Pred anestéziou pri chirurgickom zakroku sa dospelym podava jednotliva davka 500 mg
mentronidazolu v pomalej intravendznej infuzii. Davka sa moze opakovat’ trikrat. Predoperacna
profylaxia by nemala trvat’ celkovo dlhsie ako 24 hodin.

Bakteridalna vaginitida
Dospelym sa podava 400 mg metronidazolu dvakrat denne po dobu 5 az 7 dni alebo 2 000 mg
metronidazolu ako jednorazova davka. Subezna lieCba partnera nie je potrebna.

Amebidza
400 az 800 mg trikrat denne pocas 5 az 10 dni.

Giardidaza (Lambliaza)
2 000 mg jedenkrat denne pocas 3 dni alebo 400 mg trikrat denne pocas 5 dni alebo 500 mg dvakrat
denne pocas 7 az 10 dni.
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Trichomonidza mocovo-pohlavného traktu
2 000 mg ako jednorazova davka alebo 200 mg trikrat denne pocas 7 dni, alebo 400 mg dvakrat denne
pocas 5-7 dni.

Eradikacia baktérie Helicobacter pylori
400-500 mg metronidazolu dvakrat denne po dobu 7 az 14 dni v odporucanej kombinacii s d’alSimi
lickmi.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Infekcie sposobené anaerobnymi baktériami

Davka pre dospievajucich vo veku 12 rokov do menej ako 18 rokov je 500 mg v pomalej
intravenoznej infuzii kazdych 8 hodin alebo 400 mg peroralne trikrat denne. Liecba trva 7 dni. Ak je to
potrebné a v zavislosti od indikécii sa lie¢ba moze predizit.

Deti starSie ako 8 tyzdiiov a mladsie ako 12 rokov: Obvykla denna davka je 20-30 mg/kg/den ako
jednorazova dévka alebo rozdelend na 7,5 mg/kg telesnej hmotnosti kazdych 8 hodin. Denné davka sa
moze zvysit do 40 mg/kg, v zavislosti od zavaznosti infekcie. Dlzka liecby je obvykle 7 dni.

Deti mladsie ako 8 tyzdnov: 15 mg/kg ako jednorazova denna davka alebo rozdelena na 7,5 mg/kg
kazdych 12 hodin. U pred¢asne narodenych novorodencov (s gestaciou menej ako 40 tyzdnov) sa
pocas prvého tyzdia Zivota méze objavit’ nahromadenie metronidazolu, preto je potrebné monitorovat’
koncentracie metronidazolu v sére poc¢as prvych dni lieCby.

Bakteridlna vaginitida
Dospievajtci vo veku 12 rokov do menej ako 18 rokov: 400 mg dvakrat denne po dobu 5 az 7 dni
alebo 2 000 mg ako jednorazova davka. Stbezna liecba partnera nie je potrebna.

Prevencia pooperacnych infekcii pred gynekologickymi operdciami a operdciami traviaceho traktu
Dospievajtci vo veku 12 rokov do menej ako 18 rokov: 500 mg v pomalej intravendznej infuzii
okamzite pred chirurgickym zakrokom.

Deti mladsie ako 12 rokov: 20-30 mg/kg ako jednorazova davka podana 1-2 hodiny pred chirurgickym
zakrokom.

Predc¢asne narodeni novorodenci (s gestaciou menej ako 40 tyzdiiov): 10 mg/kg telesnej hmotnosti ako
jednorazova davka pred operaciou.

Amebidza

Dospievajtci vo veku 12 rokov do menej ako 18 rokov a deti starSie ako 10 rokov: 400 az 800 mg
trikrat denne pocas 5-10 dni

Deti od 7 do 10 rokov: 200 az 400 mg trikrat denne pocas 5-10 dni

Deti od 3 do 7 rokov: 100 az 200 mg Styrikrat denne pocas 5-10 dni

Deti od 1 do 3 rokov: 100 az 200 mg trikrat denne pocas 5-10 dni

Alternativne, ako je vyjadrené v mg na kg telesnej hmotnosti:
35 az 50 mg/kg denne rozdelenych do troch davok po dobu 5 az 10 dni, denna davka nesmie
prekrocit’ 2 400 mg/den

Giardidaza (Lambliaza)

Dospievajtci vo veku 12 rokov do menej ako 18 rokov a deti starSie ako 10 rokov: 2 000 mg jedenkrat
denne pocas 3 dni alebo 400 mg trikrat denne pocas 5 dni, alebo 500 mg dvakrat denne poc¢as 7 az 10
dni

Deti od 7 do 10 rokov: 1 000 mg jedenkrat denne pocas 3 dni

Deti od 3 do 7 rokov: 600 az 800 mg jedenkrat denne pocas 3 dni

Deti od 1 do 3 rokov: 500 mg jedenkrat denne pocas 3 dni
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Alternativne, ako je vyjadrené v mg na kg telesnej hmotnosti:
15-40 mg/kg/deii rozdelené do 2 az 3 davok.

Trichomonidza mocovo-pohlavného traktu

Dospievajuci vo veku 12 rokov do menej ako 18 rokov: 2000 mg ako jednorazova davka alebo 200
mg trikrat denne pocas 7 dni, alebo 400 mg dvakrat denne pocas 5-7 dni.

Deti mladsie ako 10 rokov: 40 mg/kg peroralne ako jednorazova dévka alebo 15-30 mg/kg/dent
rozdelenych do 2-3 davok poc¢as 7 dni; celkova denna davka nesmie prekrocit’ 2 000 mg.

Eradikacia Helicobacter pylori
U deti a dospievajucich, ako sucast’ kombinovanej lieCby, nesmie davka 20 mg/kg/den prekrocit’
500 mg dvakrat denne pocas 7-14 dni. Liecba sa ma riadit’ oficialnymi odportiCaniami.

Starsi pacienti
Upravy davkovania suvisiace s vekom nie st potrebné. Opatrnost’ sa odporuca najma pri vysokych
davkach. Nie su k dispozicii ziadne informacie o uprave davkovania.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebna rutinna Gprava davkovania. Ak sa vSak zisti
nadmerna koncentracia metabolitov, méze byt’ potrebné znizenie davky.

Ak podstupujete dialyzu, lieck vam ma byt podany po jej ukonceni.

ZavaZnd porucha funkcie pecene
U pacientov so zdvaznym poskodenim funkcie pecene je potrebné znizenie davky s monitorovanim
hladiny metronidazolu v sére.

Sposob podavania

Liecba sa zvyc¢ajne za¢ina pomalou prerusovanou alebo kontinualnou (neprerusenou) infuziou lieku do
zily (intraven6zna inflizia).

Ak je to mozné, liecba ma pokracovat’ lieCbou tabletami v prislusnej davke.

K infuznemu intravendéznemu roztoku metronidazolu sa nemaju pridavat’ ziadne iné lieCiva. TaktieZ sa
nema podavat’ sibezne s inymi infiznymi intraven6znymi roztokmi.

Ak mate pocit, Ze ucinok lieku je prilis silny alebo slaby, povedzte to lekarovi alebo lekarnikovi.

AK dostanete viac Efloranu, ako mate

Priznaky predavkovania zahfiiaji predovSetkym nevol'nost,, vracanie a zavrat. V zdvaznejSich
pripadoch tiez poruchy pohybu sposobené nekoordinovanymi pohybmi svalov (ataxia), necitlivost’ a
ttpnutie (parestézia) a kice.

Vs lekar rozhoduje o vel’kosti davky a dizke lie¢by. Ak sa objavia priznaky predavkovania alebo
mate podozrenie, Ze ste dostali vyssiu davku lieku ako ste mali, porad’te sa so svojim lekarom, ktory
zabezped¢i vhodnt lie¢bu alebo znizi davku.

Ak zabudnete pouzit’ Efloran
Vas lekar rozhodne, ako Casto vam bude podana inftizia. Ak ste z hociakého dévodu nedostali infiziu
podl'a vopred naplanovenej schémy, ¢o najskor to povedzte svojmu lekarovi.

AK prestanete pouzivat’ Efloran
Nerozhodnite sa svojvol'ne prerusit’ lieCbu, moze to byt nebezpecné. Ak prestanete pouzivat’ tento liek
prilis skoro, infekcia sa nemusi uplne vyliecit’ a priznaky infekcie sa mozu vratit’ alebo zhorsit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
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4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Prestante uzivat’ Efloran a okamzite vyhl'adajte lekara alebo nemocnicu, ak sa u vas vyskytna
nasledovné vedlajSie ucinky:

Zriedkavé (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)

- opuch ruk, noh, &lenkov, tvare, pier alebo hrdla, o moZe sposobit’ tazkosti s prehitanim alebo
dychanim, pokles krvného tlaku (pocit na odpadnutie). Mo6zZete si tiez v§imnut svrbiacu, hrbol’ata
vyrazku (zihlavku). M6Ze to znamenat’, Ze mate alergicku reakciu.

- zozltnutie koze a o¢i (ZItacka). Mdze to byt kvoli problémom s pecetiou (zapal pecene,
hepatocelularne poSkodenie pecene, vratane Zivot ohrozujtiiceho zlyhania pecene).

Vel'mi zriedkavé (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 o0sdb)

- ochorenie mozgu (encefalopatia). Priznaky sa lisia, ale mézete mat’ horacku, podrazdenost’,
slabost’, kfce, stuhnutost’ Sije, bolest’ hlavy, halucinacie (vidite alebo pocujete veci, ktoré
neexistuji). Mozete mat’ tiez zachvaty kicov, problémy s koordinaciou pohybov, problémy s
recou alebo sa mozete citit’ zméteny. Pozri Cast’ 2.

- zavazina koZna reakcia (vyrazka):

e Cervena, Supinata vyrazka s hrékami pod kozou a pluzgiermi sprevadzana hortckou na
zacCiatku liecby. NajcastejSie byva umiestnena hlavne na koznych zahyboch, trupe a hornych
koncatinach (Akutna generalizovana exantematozna pustuldza). Pozri tiez Cast 2.

e Na zaciatku sa mdze prejavit’ ako ¢ervenkasté bodkovité Skvrny alebo kruhovité flaky na kozi
trupu Casto s pluzgierom v strede. Tiez sa mézu vyskytnut’ vredy v Ustach, hrdle, nose, na
genitaliach a zapal spojiviek (Cervené a opuchnuté oci). Tymto zavaznym koznym vyrazkam
Casto predchadza hortcka a/alebo priznaky podobné chripke. Vyrazky mozu viest' k
rozsiahlemu odlupovaniu koze a Zivot ohrozujicim komplikacidm alebo mozu byt smrtel'né
(Stevensov-Johnsonov syndrém alebo toxicka epidermalna nekrolyza).

Ihned’ sa porad’'te so svojim lekarom, ak spozorujete nasledovné vedlajsie ucinky:

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osbb)

- neocakavané infekcie, vredy v Ustach, tvorba modrin, krvacajice d’asna alebo silna unava. Moze
to byt spdsobené problémami s krvou.

Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)
- zavazna bolest’ zalidka, ktora méze siahat’ az k chrbtu (zapal pankreasu).

Povedzte vasmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak spozorujete akykol'vek z nasledovnych vedl’ajsich
ucinkov:

Menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb):

- kandidoza (plesiiové ochorenie vyvolané kvasinkami) st a posvy,
- bolest’ hlavy,

- zavrat alebo pocit tocenia sa,

- zvySena telesna teplota,

- pocit sucha v ustach.

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

- reakcia organizmu na endotoxiny ktoré sa uvolnuju pri rozpade baktérii (Herxheimerova
reakcia),

- znecitlivenie, tipnutie, mravcenie, bolest’ alebo pocit slabosti v rukach alebo nohach (periférna
neuropatia),

- zmeny elektrickej aktivity srdca pozorované na EKG (elektricky zadznam ¢innosti srdca),

- tromboflebitida (zapalové ochorenie zil spdsobené ich upchatim),

- traviace t'azkosti (nevol'nost’, bolesti brucha, kovova chut’, nechutenstvo),
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- porucha funkcie pecene,
- tmavy alebo ¢ervenohnedo sfarbeny mo¢, pocit palenia v moc¢ovej rare a posve,
- nadmerné zvicsenie jednej alebo obidvoch prsnych zliaz u muzov (gynekomastia).

Velmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)

- psychické problémy ako je pocit zmétenosti,

- problémy s videnim ako je zahmlené alebo zdvojené videnie,
- nevolnost’ (vracanie), hnacka,

- vyrdzka na kozi alebo zaCervenanie,

- bolesti svalov alebo kibov,

- zvySené pecenové enzymy (AST, ALT, alkalicka fosfataza).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)

- porucha kostnej drene (aplazia kostnej drene),

- nespavost’ (insomnia),

- aseptickd meningitida (zapal mozgu),

- horucka,

- depresivne pocity,

- bolest’ o¢i (opticka neuritida),

- porucha sluchu/strata sluchu,

- hucanie v uSiach (tinitus),

- vyrazka alebo zmena farby koze s alebo bez vyvysenych ploch, ktoré sa casto objavuju na
rovnakom mieste vzdy pri uzivani lieku.

Akutne zlyhanie pecene u pacientov s Cockayneovym syndrémom (pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a
opatrenia‘).

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Efloran

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Efloran obsahuje

- Liec¢ivo je metronidazol. Kazdych 100 ml infazneho roztoku (1 infizna flasa) obsahuje 500 mg
metronidazolu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Dalsie zlozky su edetat disodny, chlorid sodny, voda na injekcie.
Pozri ¢ast’ 2 ,,Efloran obsahuje sodik®.

Ako vyzera Efloran a obsah balenia
Efloran je ¢iry, takmer bezfarebny az slabozlty infuzny roztok bez vidite'nych castic, doddvany v
infuznych fT'asiach s gumenym uzaverom a hlinikovym uzaverom.

Obsah balenia: 100 ml infazneho roztoku.
DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovinsko

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:
KRKA Slovensko, s.r.o., Tur¢ianska 2, 821 09 Bratislava, info.sk@krka.biz

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2023.
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