Galenika..

PUTST ZA LEK

Orvagil®, 400 mg, film tableta
metronidazol

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vazne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo proditate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im $kodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao 1 Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Orvagil i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Orvagil
Kako se uzima lek Orvagil

Mogucéa nezeljena dejstva

Kako Cuvati lek Orvagil

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

SNk =
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1. Sta je lek Orvagil i ¢emu je namenjen

Lek Orvagil u svom sastavu sadrzi aktivnu supstancu metronidazol, koja pripada grupi antibiotika. Lek se
koristi u prevenciji (sprecavanju infekcija) kao 1 za terapiju ve¢ postojecih infekcija.

Lek deluje tako $to uniStava bakterije i parazite koji uzrokuju infekcije u VaSem organizmu.
Lek se koristi u:
- lecenju infekcija krvi, mozga, pluca, kostiju, genitalnog sistema, male karlice, Zeluca i creva
- leCenju ranica na desnima i ostalih dentalnih infekcija
- leCenju inficiranih rana na nogama i infekcija na mestima pritiska (dekubitalne rane)
- sprecavanju infekcija nakon hirurskih intervencija

Ako Zelite da dobijete vise informacija o bolesti i VaSem stanju, razgovarajte sa svojim lekarom.
2. Sta treba da znate pre nego $§to uzmete lek Orvagil

Upozorite lekara ako uzimate druge lekove, imate neku hroni¢nu bolest, poremeéaj metabolizma, preosetljivi
ste na lekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

Lek Orvagil ne smete uzimati:

Orvagil ne smete uzimati ukoliko ste preosetljivi na metronidazol ili druge derivate nitroimidazola (npr.
tinidazol) ili na bilo koju pomoénu supstancu leka (videti odeljak 6 ,,Sta sadrzi lek Orvagil).

Alergijska reakcija koja moZe nastati podrazumeva pojavu osipa (ras), probleme sa gutanjem ili disanjem,
otok usana, lica, jezika ili grla (Quinke-ov edem).

Ako se u toku primene leka javi bilo kakva alergijska reakcija odmah prekinete uzimanje leka i obratite se
lekaru.

Upozorenja i mere opreza
Recite svom lekaru ukoliko imate ili ste nekada imali:

* oboljenje jetre,

* oboljenje bubrega (ako ste na dijalizi) (videti odeljak 3.) ili

* ako patite od neke bolesti nervnog sistema.
Ukoliko niste sigurni da li se nesto od navedenog odnosi na Vas, razgovarajte sa Vasim lekarom pre nego $to
uzmete lek. Razgovarajte sa lekarom ¢ak i ako ste ranije imali neka od navedenih oboljenja.
Pri primeni metronidazola kod pacijenata sa Cockayne sindromom prijavljeni su slucajevi toksi¢nog
ostecenja jetre i akutne slabosti jetre, ukljucujuci i slu¢ajeve sa smrtnim ishodom.
Ukoliko imate Cockayne sindrom, lekar ¢e Vam redovno kontrolisati funkciju jetre, tokom primene
metronidazola i nakon zavrSetka terapije. Odmah obavestite lekara ukoliko vam se jave neki od slede¢ih
simptoma: bol u stomaku, gubitak apetita, mucnina, povracanje, groznica, slabost, umor, zutica, tamna
prebojenost urina, svetla stolica. Odmah prekinite primenu leka.

Drugi lekovi i Orvagil

Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na lekove koje viSe ne pijete, kao i na lekove koje
planirate da uzimate u buduénosti. Kazite svom lekaru ili farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali
bilo koji drugi lek, ukljucujuéi i one koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta. Ovo je izuzetno vazno jer
uzimanje viSe od jednog leka u isto vreme moze pojacati ili oslabiti efekat tih lekova.

Obavezno obavestite svog lekara ako ste na terapiji nekim od slede¢ih lekova:
* varfarin i njemu sli¢ni lekovi koji usporavaju zgrusavanje krvi;
* litijum (koji se koristi u psihijatrijskim oboljenjima);
* fenobarbiton ili fenitoin (za terapiju epilepsije);
* 5 fluorouracil (primenjuje se u terapiji malignih tumora);
* busulfan (za terapiju leukemije);
* ciklosporin (za spre¢avanje odbacivanja organa nakon presadivanja);
* disulfiram (za lecenje alkoholizma).

Ako niste sigurni, razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego Sto po¢nete da pijete Orvagil.

Uzimanje leka Orvagil sa hranom, pi¢ima i alkoholom

Nemojte da pijete alkohol u toku uzimanja leka Orvagil i najmanje 48 sati nakon prestanka terapije.
Uzimanje alkoholnih pica istovremeno sa lekom Orvagil moze dovesti do neprijatne disulfiramske reakcije
(mucnina, povracanje, bol u trbuhu, naleti crvenila, subjektivni oseéaj lupanja srca i glavobolja).

20d6



Trudnodéa, dojenje i plodnost

Pre nego $to pocnete da uzimate neki lek, posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom. Obavestite svog
lekara ako ste trudni ili planirate trudnocu. Lek Orvagil ne treba uzimati za vreme trudnoce, osim ukoliko
lekar smatra da je neophodno.

Obavestite svog lekara ako dojite bebu. Primenu leka tokom perioda dojenja treba izbegavati, jer se male
koli¢ine leka mogu na¢i u maj¢inom mleku.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek Orvagil moze uticati na sposobnost upravljanja vozilom ili rukovanje masinama. Postoji moguénost da
se jave pospanost, vrtoglavica, konfuzija (zbunjenosti), halucinacije (kada se Cuju ili vide stvari koje ne
postoje u stvarnom svetu), konvulzije (napadi) ili prolazni poremecaji vida (zamucen vid ili duple slike).
Ukoliko imate ove simptome ne upravljajte vozilom i nemojte rukovati masinama.

Laboratorijski testovi

Ukoliko lek koristite duze od 10 dana, lekar ¢e mozda sprovesti odredene laboratorijske testove.
3. Kako se uzima lek Orvagil

Lek Orvagil uzimajte uvek ta¢no onako kako Vam je to objasnio Vas lekar. Veoma je vazno da sprovedete
lecenje do kraja. Proverite sa svojim lekarom ukoliko niste sigurni kako i koliko dugo treba da uzimate lek.
Trajanje terapije varira u zavisnosti od prirode vase bolesti 1 vaseg individualnog odgovora na terapiju.

Orvagil film tablete treba progutati sa vodom (ne Zvakati).

Uzmite tabletu uz jelo ili odmah posle jela.

Vas$ lekar ¢e odlucditi koliko dugo ¢e trajati terapija i koja je doza najbolja za Vas, u zavisnosti od prirode
bolesti i tezine vaseg stanja.

Preporucene doze za odrasle i1 decu:

Balkterijske infekcije:

Odrasli: pocetna doza je 800 mg. Nakon 8 sati treba uzeti narednu dozu od 400 mg i nastaviti sa uzimanjem
leka na svakih 8 sati u dozi od 400 mg.

Deca: lekar ¢e odluciti koja je odgovarajuc¢a doza leka za dete u zavisnosti od njegove tezine. Lek treba
uzimati na svakih 8 sati. Ukoliko se radi o bebi uzrasta do 2 meseca (do 8 nedelja) lekar ¢e propisati
doziranje leka jednom dnevno ili u dve podeljene doze na 12 sati.

Sprecavanje infekcije nakon hirurskih intervencija (prevencija postoperativnih infekcija):

Odrasli: terapiju treba zapocCeti 24 sata pre hirur§ke intervencije. Preporuc¢ena doza je 400 mg na svakih 8
sati. Nakon hirurske intervencije mozda ¢e vam dati lek u venu (u vidu infuzije), dok ponovo ne budete u
stanju da pijete tablete.

Deca: lek treba dati detetu 1-2 sata pre hirurSke intervencije. Lekar ¢e odluditi koja je odgovarajuéa doza za
dete u zavisnosti od njegove tezine. Nakon hirur§ke intervencije dete moze primati lek u venu (u vidu
infuzije), dok ponovo ne bude u stanju da pije tablete.

Druge vrste infekcija:
Kod infekcija prouzrokovanih parazitima i nekim bakterijama, Vas lekar ¢e odluciti koliko dugo ¢e trajati
terapija i koja je doza najbolja za Vas, u zavisnosti od prirode bolesti i tezine vaseg stanja.

Pacijenti na dijalizi:
Kod pacijenata na dijalizi, lek se ubrzano otklanja iz organizma (smanjuje se koncentracija leka u krvi).
Nakon dijalize treba ponovo popiti lek.

Osobe koje imaju problema sa jetrom (oboljenje ili poremecaj funkcije jetre):
Ukoliko imate oboljenje jetre recite svom lekaru, jer u tom slu¢aju moze biti potrebno smanjenje doze ili
reda primena terapije.

Ukoliko mislite da lek suvise slabo ili jako deluje na Va$ organizam, obratite se lekaru ili farmaceutu.

Ako ste uzeli viSe leka Orvagil nego $to treba
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Ukoliko ste uzeli ve¢u dozu leka Orvagil nego Sto bi trebalo, odmah razgovarajte sa svojim lekarom ili
farmaceutom!

Ako ste zaboravili da uzmete Orvagil

Ukoliko ste zaboravili da uzmete lek, ucinite to ¢im se setite. Medutim, ukoliko se priblizilo vreme za
slede¢u dozu leka, preskocite propustenu i uzmite slede¢u dozu u uobicajeno vreme.

Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomestite to Sto ste preskocili da uzmete lek!

Ako naglo prestanete da uzimate lek Orvagil
Ne treba prekidati terapiju bez savetovanja sa svojim lekarom.
Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao 1 svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Ozbiljni nezeljeni efekti se veoma retko javljaju u toku preporucenih terapijskih rezima.

Javite se lekaru u najblizem urgentnom centru ukoliko primetite neke od slede¢ih nezeljenih reakcija:

otok ruku, stopala, zglobova, lica, usana, grla, koji moze otezati gutanje i disanje. Takode, moze se
pojaviti crvenilo koze u vidu zbijenih ospi ili koprivnja¢e pracenih svrabom. Navedeni simptomi
ukazuju na postojanje alergijske reakcije.

ozbiljna ali veoma retka neZeljena reakcija je oboljenje mozga (encefalopatija). Simptomi su razliciti
ali moze do¢i do povisene temperature, ukoCenosti vrata, glavobolje, halucinacija (kada se ¢uju ili
vide stvari koje ne postoje u stvarnom svetu). Takode, mogu se javiti i problemi sa pokretanjem ruku
i nogu, problemi pri govoru ili konfuzija.

Moze do¢i do pojave osipa po kozi sa nastankom plikova koji se ljuste ili krvare, posebno u predelu
oko usana i u ustima, oko o¢iju, nosa i genitalija. Svi ovi simptomi i znaci mogu biti praceni
visokom temperaturom i simptomima sliénim gripu. Ova reakcija se naziva Stevens Johnson
sindrom ili toksi¢na epidermalna nekroliza.

Obavestite svog lekara $to pre ukoliko primetite neke od sledecih nezeljenih reakcija:

zuta prebojenost koze 1 beonjaca (zutica) zbog moguceg efekta leka na funkciju jetre ili zapaljenja
jetre;

neuobiajene infekcije, ranice u usnoj duplji, modrice, krvarenja desni i umor. Ovo mozZe biti
uzrokovano poremecajem na nivou krvi u smislu smanjenja broja krvnih ¢elija.

jak bol u stomaku koji se moze Siriti u leda, $to ukazuje na zapaljenjski proces u pankreasu
(pankreatitis).

Obavestite svog lekara ili farmaceuta ako primetite neke od sledeéih neZeljenih reakcija

Veoma retko (deSavaju se u manje od 1/10 000 pacijenata koji uzimaju lek):

konvulzije;

mentalni problemi kao $to su zbunjenost (konfuzija) ili halucinacije (kada se ¢uju ili vide stvari koje
ne postoje u stvarnom svetu);

problemi sa vidom kao §to su zamucen vid, duple slike;

razlicite promene na kozi, uglavnom u vidu osipa ili crvenila;

glavobolja;

tamna prebojenost mokrace;

pospanost, vrtoglavica;

bolovi u miSi¢ima ili zglobovima

poremecaj funkcije jetre ukljucujuéi i zivotno ugrozavajuce stanje (hepatocelularno ostecenje jetre).

Kod nekih pacijenata se mogu javiti nezeljene reakcije ¢ija ucestalost javljanja nije utvrdena:

peckanje, utrnulost, bol ili osecaj slabosti u rukama i nogama;

neprijatan ukus u ustima;

oblozen jezik;

zapaljenje sluzokoze usne duplje;

digestivni poremecaji kao §to su mucnina, povraéanje, nelagodnost ili bolovi u stomaku praceni
prolivom;

gubitak apetita;

groznica;

depresivno raspolozZenje;
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*  bol u oku zbog optickog neuritisa (zapaljenje ocnog nerva);

* grupa simptoma koji se javljaju udruZeno i podrazumevaju pojavu groznice, muku, povracanje,
glavobolju, ukoCen vrat i ekstremnu osetljivost na svetlost. Razlog tome moze biti zapaljenje
ovojnica (meninga) koje obavijaju mozak i kicmenu mozdinu (meningitis).

* Ostecenje / gubitak sluha

* Zujanje u usima (tinitus)

* Osip ili izmenjena prebojenost koze, koja se obicno javlja posle svake primene leka na istom delu
tela.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucéu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija moZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu

Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije(@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Orvagil

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Orvagil posle isteka roka upotrebe oznacenog na spoljasnjem pakovanju (,,Vazi do:*).
Rok upotrebe istice poslednjeg dana navedenog meseca.

Cuvati u originalnom pakovanju, radi zastite od svetlosti i vlage.
Lek ne zahteva posebne temperaturne uslove cuvanja.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Orvagil

Aktivna supstanca je metronidazol.
Jedna film tableta sadrzi 400 mg metronidazola.

Pomo¢ne supstance su:

Jezgro tablete: kalcijum-fosfat; celuloza, mikrokristalna; skrob, kukuruzni; povidon K-30; makrogol 400;
natrijum-skrobglikolat; magnezijum-stearat.

Film obloga: hipromeloza E-5; makrogol 6000; talk; titan-dioksid; gvozde (III)-oksid, zuti; gvozde (III)-
oksid, crveni.
Kako izgleda lek Orvagil i sadrZaj pakovanja

Film tableta.
Okrugle, bikonveksne, filmom obloZene tablete, svetlosmede boje sa podeonom linijom na jednoj strani.
Tableta se moze podeliti na jednake doze.

Unutrasnje pakovanje: PVC-ALU/PVC blister sa 10 film tableta.
Spoljasnje pakovanje: sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze 2 blistera (20 film tableta) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Galenika a.d. Beograd
Batajnicki drum b.b., Beograd
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mailto:nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Novembar, 2017.

Rezim izdavanja leka:

Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

515-01-00946-17-001 od 22. 11.2017.
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