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Staff- oder
3 Indikaﬂansgruppe
Name und Anschrift

"des phalmazeuti-
schen Unternehmers

\( 7 Anwendungs-
geblete

~ Metronidazol

400 mi enthalten;

Arzneliich wirksame Bestandtelle:

| 500 mg
Sonstige Bestandteile:

Natritjmbhlorl'd

Cntrenensaum Maont

y
Wasser flir Injektionszwecke
Elektrolyte:
Na* 135 mmoil
Ct "~ 126,6 mmol
POy~ . - 4,2mmolN

theoretische Osmolaritét: 297 mosm/l

Infusionsldsung; Glasflasche mit 100 ml Inhalt

Antibiotikum

Fresenius.Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg v. d H.
Tel ‘061 72/6 08-0

Behandlung von infektionen, bei denen unter Luftab-
schiuB wachsende- (anaerobe) Bakterien identifiziert
oder vermutet werden. Insbésondere kommen Bacte-
roldes fragilis und andere Bacteroides-Stémrme infrage
sowie andere gegen Metronidazol empfindliche Stam-
me, z. B. Fuspbacteria, Eubacteria, Clostridia und an-
dere unter LuftabsthiuB wachsende Kokken.

Metronidazol Fresenius wurde u.a. erfolgrelch einge-

setzt bel Infelktionen des Magen-Datm-Traktes, nach
operativen Eingriffen. am Grimmdarm (Kolon), bel
Bauchfellentziindungen (Peritonitis), bel eitrigen Er-
krankungen dgs Beckenraumes (Abszesse, Phlegmo-

- nen), bel Infektionen des welblichen Genitaltraktes (z.B.

nach Hysterektomie und anderen gyn#kologischen
Eingriffen) sowie Kindbsttfisber.
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Gegenanzelgen

&Y

. Trakt. oder vom welbll

. gen (nekrotisierenden Pneumoniery), G

Metronidazol Fresenlus ﬂndet ferner Anwendung be|
Sepsls, insbesondere é -wenn sle vom Magen-Darm-

hep-Genitaltrakt.ausgetit, sowle
bel” Lungsnentziindungen mit Geweb: élhschmelzun-

hirabszessen,
Knochenmarkselterungen .und Harzlnnenhautentzun-

dung (Endokard]tls)
Metronidaze! Fresenlus ist angezeigt besonders

- = bei schweren Infektlonen ‘mit unter LuftabschluB

wachsenden Bakterien (Anaerobiern);

- bel unméglicher oder nicht angezeigter Gabe. von

Metranidazol-Tabletten,

— zur Operstionsvorberejtung, besonders dann, wann
schon' Infektionen wig Bauchfellentziindung. (Pentom-
tis) oder eitrige Erkrankungen des Raumes unter dem
Zwerchfell -{subphreniseher AbszeB) oder des
Beckens (Abszesse) bakannt sind oder vermutet
werden, '

- zur Operationsvorbereliung von Eingriffen, bel denen
elne Verseuchung (Kontamination) mit unter Luftab-
schiuB waghsenden Bakterien -(Anaercblerm) zu
erwarten Ist, z. B. aus dem Magen-Darm- und weib-

-lichen Genitalbereich sowie aus dem Mund Rachen-
raum.

| Gegenanzeigen fiir die Anwendung von Metromdazol
Fresenlus el vitaler Indikation bestehen nicht, Bel

Trichomoniasls darf'Metronidazol Fresenits i 1. Drittél
einer Schwangerschaft nicht angewehdet “werden.,

Wihrend des 2..und letzten Drittels eingr. Sghwanger-
schaft ist bel strengster Indikation die Therapte ‘mit
Metronidazol Fresenius mdglich. Wahrend der Stillzelt

solite entweder .das Stillen unterbrochen oder das
Medikament abgesgetzt werden.

Folgende Hinweise mussen auBerdem beachtet wer-
den:

. —Eine Behandlung mit Metronidazol Fresenius darf 10

Tage nicht (ibdrschreiten. Die Begrenzung der Be-
~ handiungsdauer muf streng eingehaltan werden. Nur
im begriindeten Einzelfall kann die Therapiedauer
veridngert werden. ‘Dié Theraple solite mdglichst

“selten und nur bel gesicherter- Indikation wiederholt
werden.
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- Bel Ubefempﬂndlichkelt gegen Nitroimidazolderivate

Vorsichtsmaﬂnahmen
fiir die Anwendung
und Warnhinweise

Wechselwirkungen
mit anderen Mittein

sowle bel Granulozytopenie ist Metronidazol Frese-
* nius mit der angebrachten Vorsicht anzuwenden. .
- Bel entzlindlichen Erkrankungen der Meningen geht
- Metronidazol besonders gut in den Cerebrospinalli-

" quor Uber und kann dann zu peﬁpheren Neuro-
pathien flhren,

Die Behandlung miit Metronidazol Fresenius darf 10
Tage nicht (iberschreiten, Diese Frist darf-nur in Einzel-
fallen bei’besonders strenger Indikationsstellung Uber-
schritten werden. Die Behandlung solite mdglictist
selten wiederholt werden. Die Begrenzung der Anwen-
dungsdauer Ist erforderlich, well sich eine Schédigung

. menschlicher Keimzellen unter bestimmten Bedingun-

gen nicht ausschileBen (&6t und well in tisrexperimen-

tellen Studien. eine leichte Zunahme von. bestimmten
Tumoren gesehen wurde.

‘Metronldazol kann dle Serumkonzentration von Arznei-
mittelr- zur Beeinflussung der Biutgerinnung (Antikoa-
gulantlers vom Warfarin-Typ) beeinflussen. Patienten,

die mit derartigen Arzneimitteln glelchzeitig behandelt
werden, mussen - gegebenenfalls neu eingestelit wer-
den, weil durch Metronidazol die Blutgerinnungs-hem-
mende Wirkung dieser Medikamente verstarkt wird.
Die glelchzeitige Elnnahime von Alkohol (Ethanol) ist zu

vermelden, da sonst Unvertriglichkeltserscheinungen

wie z. B. Hautrbtungen im Bereich des Kopfes und

Nackens sowle Ubelkeit, Erbrechen, Kopfschmerzen
und Schwindel auftreten kénnen.,

Die.Gabe des Akohol-EntwShnungsmittels Disulfiram
kann zu Verwirrtheitszusténden und bestimmten Gei-
stesstérungen (Psychosen) fihren.

Dle Gabe von Arzneimitteln mit Lithium (Wirkstoff, der
bel bestimmten Formen euphorischer oder bedriickter
Verstimmung [manisch-depressive Zustinde] gegeben
wird) ist Vorsicht geboten, well-higrnach ein- Anstelgen

- des Lithiums Im Blut beobachtet wurde {Gefahr einer

Lithiumvergiftung mit Zittern und Krampfanfillen).
Eine Wirkungsverminderung von Metronidazol tritt ejin
bei Gabe von Barbituraten (Hexobarbital.oder Pheno-

barbital) und bei Gabe von Medrkamenten mit Phe-
nytoin).

-




Doslerungsanieitung,
Art upd Bauer der
Anwendung

‘Arznelmittel mit Cimetidin kdnnen In Einzeifallen die

Ausscheldung von Metronidazol ‘beeintriichtigen und

. S0 die:Wirkung von Metronidazol verstérken.,

Wachselwirkungen mit Insulin oder oralen Antidiabetika
wurden bisher nicht bekannt,

Wechselwirkungen. oder Nebenwirkungen bel Kombl-
nation von Metronidazol mit.getrennt zu verabreichen-
den Sulfonamigen bzw. Antibiotika wurden kiinisch bis-

. her nicht festgesteltt.

MéBige gleichsinrige (synergistlsche) Wirkung von.
Metronidazol ‘mit Antitiotika wie Tetracyclin, Spiramy-
cin, Clindamycln Acylureldo-PenicuIlinen und Rifampi-
cin wurde. festgestalit,

Nalidixins8ure und Metronidazol zeigen deutliche sy- -
nergistische Beelriflussing.

Ohne gegenseitige Beeinflussung bleiben im Laborver-
such {in vitro) die glelchzeitige Anwendung von Metro-
nidazol mit Ampicillin, Streptomycin. Gentarmycin und

© Fusidinsture.
‘ Gegensétzliche (antagonistische) Wirkung zeigte sich

in kelnem Fall. Bei Prifungen an Tieren (Wirkdosis
50 9) konnte kein Antagonismus von Metronidazol und
Novebiocin, Cephalexin, Chloramphenicol, Rifampicin,
Nalidixinsaure sowle Cotrimoxazol festgestelit werden.

‘Doslerungsanisitung

Sowsit nicht anders verordnet geiten folgende Dosle-
rungsrichtiinien:

Infektionen mit anaeroben, Erregsm
+ Erwachsene und Kinder uber 12 Jahren

Tagesdosis: 1 x téglich 300 mi lnfusionsiésung oder
3 x t3glich 100 ml Metronidazol Fresenius fir ein
Kérpergewichit von ca. 70 kg als langsame Intrave-
ndse Infusion von 5 ml Infusionsiésung/Minute, ent-.

sprechend 22,5 mg Metronidazol/kg Kbrperge-
wicht/Tag.

- Kinder unter 12 Jahren

Tagesdesis: Die auf.der Berechnungsgrundlage von
22,5 mg Metronidazol/kg Kbrpergewicht/Tag zu er-
rechnende Dosis wird 1 x taglich als langsame intra-

vendse Infusion von 5 ml 1nfusionslésung/Minute
gegeben
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Behandlung vor oder nach Operatlonen

Zur perioperativen Behandlung empfiehtt sich eine ein-
malige langsame-intravendse Infuslon (5 mi Infusionsl®-
sung/Mmute) von 100:bis 300 mi Metronidazol Freseni-

us entsprechend 0,5 bis 1,5 g Metronidazol unmittelbar
vor Operatio‘nsbeginn.

Hinweis:
- Metronidazol wird bel verschieden starker Nierenfunkti-
onsstérung (Nlareninsuffizienz) vermehrt Giber die Galle
mit dem Stuhl ausgesehleden,

Bel Nigrenversager (Anhurie) soilte die Doslerung auf
i 400-500 mg Metronidazol im 12stundigen Intervail
I o herabgesetzt warden.

Art der AnwendUn

Metronidgzol Fresgnlus solite als langsame intraven&se
Infusion (5 mi/MinLife) gegeben werden. Die gleichzeiti-
ge, aber getrennt 2y verat relchende parenterale Gabe _
geslgneter Antibiotika ist méglich.

Hinwsis Zur. kombln{e don Infusionsbehandlung
Metronidaz\ol l—"resen ui;kann auch als intravendse Infu-

sion zusammen mit physiologischer Natriumchloridis-
sung, Glucose-Salz-L&sungen, S%iger Glucoseldsung,
'Kaliumchleridlésyngén (20 mmol, 40 mmol} und Rin-
gerldsung gegeben werden.

Dauer der Anwendung
Einé Behandlung mit Metronidazol Freseniys darf 10-
Tage nicht Uiberschreiten. Nur im begriindeten Elhzelfall ‘
kann die Therapledauer verfangert werden..
Die Theraple selite modglichst selten und nur bei gesi- -
e cherter Indikation wiederholt werden. :
- Th ' Die Begrenzung der Anwendurigsdauer muB streng :
eingehalten werden, well dle Méglichkeit nicht.auszu- -
schiieBen ist, daB Metronidazol Fresenius erbgutschi-

. digend (mutagen) und krebsauslbsend (karzinogen)
' wirkt.

'Anwendungsfehler

Bel intravendser Gabe ist eine Uberdoslerung von |
und Uberdosierung

Metronidazol praktisch nicht maglich. Bel Auftreten von
Nebenwirkungen solits, nach Abwagung deren Schwe-
regrades, das Medikement abgesetzt werden. Bel Auf-

treten von allergischen Erscheinungen sollte, je nach
Schweregrad, das Medikament abgesetzt werden und
eine begleitende Theraple mit Antihistaminika und
eventuell Kortikosteroiden {z. B. 100 mg Prednisalon
L) emgeleitet werden. Anaphytaxien sollten mit




hochdosierter Kortikosteroidgabe i.v. (z. B. 1 g Predni-

solan) und begleitender Schocktherapie (Sauerstoff,

Adrenalin-Tropf, Reanimation) behandelt werden.
@Nebenwlrkungen

Magen-Darmstdrungen (z. B. AufstoBen, Zungenbelag,
Magendriicken sowle, sehr selten, Ubslkelt und Erbre-
chen) kdnnen in Einzelfdllen auftreten.
It einigen Féllen ‘wurde von ‘Schidfrigkeit, Schwindel,
Kopfsehmerzen und Stdrungen der Bewegungskoordi-
nation (Ataxie) berichtet, . R
Eventuslies Auftrsten von dunklem Urin (Stoffwechsel-
produkt von Metranidazol) ist gefahrios. ,
—_ In Einzelféllen kann es zu allergischen Erscheinungen
. | S wie z. B. Juckreiz, Hautausschiigen und Anaphylaxien
) kemmen. E :
Nach sehr haher Doslerung oder nach Langzeitbe-
handlung wurde In.einzelnen F&llen Ober periphere Ner-
venlelden herichtet, die nach Doslsreduzierung oder
Absetzen der Behandlung verschwanden. Da in der
Regel nach wenlgen Anwendungen von-der intravend-
sen.Gabe suf-die Behandlung mit Tabletten umgestelit
. wird, sind die Nebenwirkungen, die unter intensiver
bzw. sehr langer Behandlung it Tabletten gelegentlich
auftreten kdnnen, bei intravendser Gabe nicht zu
beflrchten. -
Eine Blutbildkontrolle ist bel langer, hochdosierter
‘Anwendung ratsam, da unter diesen Gegebenheiten
eine Wirkung auf das weie Blutbild nicht mit Sicherheit
auszuschlieen ist. '

@ Minwelse und An-  Das Verfalidatum dieser Flasche Ist auf dem Etikett auf- .
(1% gaben zur Haltbarkeit gedruckt. Verwenden Sie Metronidazol Fresenius nicht
B : ~ mehr nach-diesem Datuml! -

Nur verweriden, wenn Lésung kiar und Behéltnis unbe-
schadigt. - : :

Vor Licht geschiitzt aufbewahren!
Stand der Information Juni 1999

’

Fresenius

' . Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Kabi D-61348 BadHomburg v.d.H.
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