Kasutusjuhend: Teave kasutajale

Arilin! Rapid vaginaalsuposiidid
1000 mg metronidasooli uhe vaginaalsuposiidi kohta.

Kasutamiseks taiskasvanutel.
Lugege kogu pakendi infoleht hoolikalt labi enne, kui hakkate seda ravimit kasutama, sest see
sisaldab olulist teavet.
* Hoidke pakendi infoleht alles. V&ib-olla soovite seda hiljem uuesti lugeda.
* Kui teil on lisakusimusi, poorduge oma arsti vdi apteekri poole.
* See ravim on teile isiklikult valja kirjutatud. Arge andke seda teistele edasi. See véib
teistele inimestele kahju teha, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.
* Kui markate kdrvaltoimeid, poorduge oma arsti voi apteekri poole. See kehtib ka
kdrvaltoimete kohta, mida selles pakendi infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Mis on selles pakendi infolehes

Mis on Arilin Rapid vaginaalsuposiidid ja milleks neid kasutatakse?
Mida peate teadma enne Arilin Rapid vaginaalsuposiitide kasutamist?
Kuidas Arilin Rapid vaginaalsuposiite kasutada?

Millised kérvaltoimed on véimalikud?

Kuidas Arilin Rapid vaginaalsuposiite sailitada?

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis on Arilin Rapid vaginaalsuposiidid ja milleks neid kasutatakse?

Arilin Rapid vaginaalsuposiidid on antibiootikum (bakterite vastane ravim) nitroimidasoolide
ruhmast vaginaalsuposiitide kujul, mida kasutatakse bakteriaalsete infektsioonide raviks.

Arilin Rapid vaginaalsuposiite kasutatakse:

- Trihhomonoos
- Bakteriaalne vaginoos (amiin-kolpiit, mittespetsiifiline kolpiit)

Selgitused:

Trihhomonoos on haigus, mida pdhjustab viburloom Trichomonas vaginalis. See p&hjustab
peamiselt tupe ja meeste kusiti pdletikku. Haigus levib peaaegu eranditult sugulisel teel. Haiguse
tuvastamiseks tehakse sekreedi maardumine.

Bakteriaalse vaginoosi korral on tupe loomulik bakteriaalne koostis muutunud.
See pdhjustab kalaléhnalist eritist.n Aminkolpiit ja mittespetsiifiline kolpiit on bakteriaalse

vaginoosi muud nimetused.

2. Mida peaksite teadma enne Arilin Rapid vaginaalsuposiitide kasutamist? Arilin Rapid
vaginaalsuposiite ei tohi kasutada,

- kui olete allergiline metronidasooli, teiste 5-nitroimidasoolide, soja, maapahkli véi méne
Arilin Rapid vaginaalsuposiitide I6igus 6 nimetatud koostisosa suhtes.
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- alla 18-aastastel lastel ja noorukitel.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Eriline ettevaatus on vajalik Arilin Rapid vaginaalsuposiitide kasutamisel raskete
maksakahjustuste, vereloomehairete ning aju, seljaaju ja narvide haiguste korral. Siin tuleb ravi
teie arstiga hoolikalt kaaluda.

Raske hepatotoksilisuse/ageda maksapuudulikkuse juhtumeid, sealhulgas surmaga I6ppenud
juhtumeid, on taheldatud Cockayne'i sindroomiga patsientidel metronidasooli sisaldavate
ravimite kasutamisel.

Kui teil on Cockayne'i suindroom, peaks teie arst metronidasooliga ravi ajal ja parast ravi sageli
teie maksafunktsiooni jalgima.

Teavitage oma arsti viivitamatult ja I6petage metronidasooli vétmine, kui teil tekivad jargmised
sumptomid:

* Kd&huvaly, isutus, iiveldus, oksendamine, palavik, halb enesetunne, vasimus, kollatdbi, tume
uriin, helehall véi valge valjaheide vdi sugelus.

Nagu teiste nitroimidasooli sisaldavate ravimite puhul, ei tohi Arilin

Rapid vaginaalsuposiitide ravi tavaliselt uletada 10 paeva. Seda tahtaega tohib Uletada ainult
uksikjuhtudel eriti range naidustuse korral. Seejuures on vajalik patsiendi asjakohane jalgimine
(Kliiniline jalgimine ja laborikontrollid). Ravi tuleks korrata ainult péhjendatud tksikjuhtudel.
Vaadake ka peatukk 3 ,Kuidas Arilin Rapid vaginaalsuposiite kasutada?”

Trichomoniasis'e korral on sageli ka seksuaalpartner trihhomonaadide kandja, isegi kui seni pole
haiguslikke muutusi taheldatud. Seetéttu on trichomoniasis'e korral vajalik ka seksuaalpartnerit
metronidasooliga ravida, sest vastasel juhul véib tekkida reinfektsioon (uuesti nakatumine). Palun
valtige seetdttu ka vahekorda ravi ajal.

Lapsed
Arilin Rapid vaginaalsuposiite ei tohi kasutada alla 18-aastastel lastel ja noorukitel.

Arilin Rapid vaginaalsuposiitide kasutamine koos teiste ravimitega

Teavitage oma arsti voi apteekrit, kui te votate teisi ravimeid

vOi olete hiljuti vétnud teisi ravimeid véi kavatsete votta teisi ravimeid, isegi kui need on
kasimuugiravimid.

Arilin Rapid vaginaalsuposiitide kasutamisel jduab umbes 20% toimeainest vereringesse. Seetdttu

on jargnevalt loetletud samad koostoimed, mis on véimalikud suukaudse metronidasooli sisaldava
ravimiga.
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Millised teised ravimid m&jutavad Arilin Rapid vaginaalsuposiitide toimet?
Alkoholi véorutusravimi Disulfirami manustamine véib viia segasusseisundite ja teatud vaimsete
haireteni (pstihhoosid).

Arilin Rapid vaginaalsuposiitide toime vaheneb, kui manustatakse

barbituraate (ravimid, mille toimeained on naiteks heksobarbitaal voi fenobarbitaal, mida
kasutatakse unehdirete ja krampide korral ning narkoosis) ja fenltoiini sisaldavaid ravimeid
(toimeaine krampide vastu).

Cimetidiini sisaldavad ravimid (toimeaine mao limaskesta pdletiku (gastriit) ning mao- ja
soolehaavandite vastu) véivad uksikjuhtudel metronidasooli (Arilin Rapid vaginaalsuposiitide
toimeaine) eritumist mdjutada ja seega Arilin Rapid vaginaalsuposiitide toimet tugevdada.

Millised teised ravimid méjutavad Arilin Rapid vaginaalsuposiitide toimet?

Patsientidel, keda ravitakse teatud ravimitega, mis takistavad vere hiitibimist (varfariini tilpi
antikoagulandid), véib olla vajalik ravi uuesti kohandada, kuna Arilin Rapid vaginaalsuposiidid
voivad tugevdada nende ravimite vere huubimist takistavat toimet.

Liitiumit sisaldavate ravimite manustamisel (toimeaine, mida antakse teatud eufooriliste voi
masendunud meeleoluhdirete [maniakaal-depressiivsed seisundid] korral), tuleb olla ettevaatlik,
kuna parast seda on taheldatud liitiumi taseme téusu veres (litiumimirgistuse oht varisemise ja
krampidega).

Metronidasooli ja takrolimuse (organite siirdamise korral dratdukereaktsioonide valtimise vahend)
samaaegne manustamine pdhjustab takrolimuse taseme téusu veres. Seetdttu laske oma
takroliimuse taset veres ja neerufunktsiooni sageli kontrollida.

Metronidasooli ja amiodarooni (siidame riitmihairete raviks) samaaegne kasutamine

vOib mdjutada sudame tegevust. Seetdttu tuleb sudame tegevust regulaarselt EKG-ga jalgida.
Poorduge arsti poole, kui markate sudame rutmihairete marke nagu peapooritus, tuntavad
sudame loogimuutused vai luhiajaline minestus.

Muud voimalikud koostoimed

Metronidasool vdib ménede maksafunktsiooni laboratoorsete testide (seerumi GOT maaramine)
tulemusi vahendada.

Arilin Rapid vaginaalsuposiitide ja lateksitoodete (nt
kondoomid, diafragmad) samaaegne kasutamine véib vahendada nende toodete funktsionaalsust
ja seega ohutust Arilin Rapid vaginaalsuposiitide kasutamise ajal.

Arilin Rapid vaginaalsuposiitide kasutamine koos toidu, jookide ja alkoholiga

Alkoholi tarbimist tuleks valtida, kuna muidu véivad tekkida talumatusnahud, nagu naiteks naha
punetus pea ja kaela piirkonnas, samuti iiveldus, oksendamine, peavalu ja peapooritus.

Rasedus ja imetamine
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Arilin Rapid vaginaalsuposiitide kasutamise ohutus raseduse ajal ei ole piisavalt toestatud.
Seetdttu tohib Arilin Rapid vaginaalsuposiite raseduse ajal, eriti esimesel trimestril, kasutada
ainult tungiva naidustuse korral ja kui muud ravivdimalused ei anna tulemusi. Kasutamise ule
otsustab teie arst.

Arilin Rapid vaginaalsuposiitide toimeaine laheb rinnapiima. Seetdttu peaksite ravi ajal imetamise
katkestama véi ravimi kasutamise I6petama ja edasi imetama. Uhekordse manustamise korral
imetamise ajal tuleks imetamine 24 tunniks katkestada ja selle aja jooksul toodetud piim valja
pumbata.

Autojuhtimine ja masinate kasitsemise vdime

Eriti ravi alguses v&ib Arilin Rapid vaginaalsuposiitide kasutamine teie reaktsioonivéimet
halvendada. Te ei pruugi siis ootamatutele ja akilistele sundmustele piisavalt kiiresti ja tapselt
reageerida. Arge juhtige autot ega muid séidukeid! Arge kasitsege elektrilisi tooriistu ega
masinaid! Arge tddtage ilma kindla toeta!

Pange eriti tahele, et alkohol halvendab teie autojuhtimise vdimet veelgi!

3. Kuidas Arilin Rapid vaginaalsuposiite kasutada?

Kasutage seda ravimit alati tapselt vastavalt oma arsti véi apteekri juhistele. Kui te pole kindel,
kUsige oma arstilt voi apteekrilt.

Annustamine:

Kui arst ei ole teisiti maaranud, on tavaline annus:

Esmaste infektsioonide korral piisab Uhest Arilin Rapid vaginaalsuposiidi manustamisest.
Raskete juhtude ja korduvate infektsioonide korral on eelistatud ,kahepaevane ravi” iga paev 1
Arilin Rapid vaginaalsuposiidiga.

Kasutusviis
Arilin Rapid vaginaalsuposiidid on vaginaalsed suposiidid vaginaalseks kasutamiseks (vt joonis).

Vaginaalsuposiidid sisestatakse kdige paremini éhtul selili asendis, kergelt painutatud jalgadega,
sugavale tuppe.

Ravi ei tohi labi viia menstruatsiooni ajal.

Kasutamise kestus
Ravi kestus on tavaliselt 1-2 paeva.

Hoiatus

Nagu teiste nitroimidasooli sisaldavate ravimite puhul, ei tohi Arilin Rapid vaginaalsuposiitide ravi
uldiselt Uletada 10 paeva. Vaadake ka peatukk 2 ,Eriline ettevaatus on vajalik Arilin Rapid
vaginaalsuposiitide kasutamisel”.
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Kui olete kasutanud suurema koguse Arilin Rapid vaginaalsuposiite kui

Te peaksite

Kui laps on vaginaalsuposiidi alla neelanud, ei ole oodata tdsiseid murgistusnahte. Kui ilmnevad
kaebused, on arstiabi jarel oodata taielikku paranemist méne paeva jooksul.

Kui olete unustanud Arilin Rapid vaginaalsuposiitide kasutamise
Arge kasutage kahekordset kogust, kui olete eelneva kasutamise unustanud.

Kui katkestate Arilin Rapid vaginaalsuposiitide kasutamise
MenKui I6petate ravi enneaegselt vdi katkestate selle ajutiselt, ohustate ravi edukust!

Ebameeldivate kdrvaltoimete korral arutab teie arst teiega, millised vastumeetmed on olemas ja
kas teised ravimid v&ivad teile sobida.

Kui teil on selle ravimi kasutamise kohta lisakusimusi, poorduge oma arsti véi apteekri poole.
4. Millised kdrvaltoimed on véimalikud?
Nagu kdik ravimid, véib ka see ravim p&hjustada kdrvaltoimeid, kuid k&igil neid ei teki.

K&rvaltoimete sageduse maaramisel kasutatakse jargmisi kategooriaid:

Vaga sage: rohkem kui 1 ravitav 10-st
Sage: 1 kuni 10 ravitavat 100-st

Aeg-ajalt:  1kuni 10 ravitavat 1 000-st

Harv: 1 kuni 10 ravitavat 10 O00-st

Vaga harv: vahem kui 1 ravitav 10 000-st

Teadmata: Sagedust ei saa olemasolevate andmete alusel hinnata
Arilin Rapid vaginaalsuposiitide kasutamisel jduab umbes 20% toimeainest vereringesse.
K&rvaltoimed on harvad. Jargnevalt on loetletud samad kdrvaltoimed, mis véivad esineda

suukaudse metronidasooli sisaldava ravimiga.

Olulised kérvaltoimed véi sumptomid, millele peaksite tahelepanu poorama ja meetmed, mida
rakendada, kui olete méjutatud:

Kui teil esineb méni jargnevalt nimetatud kdrvaltoimetest, arge kasutage Arilin Rapid
vaginaalsuposiite edasi ja poorduge véimalikult kiiresti arsti poole.

Vaga harvad kérvaltoimed
- Anafiilaktiline Sokk (tugev vereréhu langus Ulitundlikkuse valjendusena).

Rasketel, kuid vaga harvadel juhtudel vdivad esineda hingamisraskused, pearinglus ja
oksendamine. Kui tekivad teadvushaired, kulm higi ning kahvatud ja kulmad kaed ja jalad, tuleb
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kohe kutsuda arst. Kuni arsti saabumiseni tuleb haige ulakeha hoida lamavas asendis ja jalad tdsta
ules. Kulmumise valtimiseks tuleb haige katta tekiga. Tuleb alustada tavaparaste vastavate
erakorraliste meetmetega (nt antihistamiinikumid, kortikosteroidid, siimpatomimeetikumid ja
vajadusel hingamisabi) ning Arilin Rapid vaginaalsuposiitide kasutamine tuleb kohe I6petada.

- Vereliistakute vahenemine (trombotslitopeenia).

- Teatud valgete vereliblede puudumine (agranulotsiitoos). Agranulotsiitoos voib tekkida

mane tunni jooksul. Haiguse tunnused on palavik,

Vasimus, kurgumandlite ja suu limaskesta pdletik. Sellistel juhtudel tuleb kiiresti teha vereanaluus.
Sellisel juhul poorduge kohe lahima arsti poole.

- K&hunaarme pdletik.
Kui ravi ajal voi esimestel nadalatel parast ravi tekivad rasked, pusivad kéhulahtisused, tuleb
méelda pseudomembranoossele enterokoliidile (raske soolehaigus) (enamasti pdhjustatud
Clostridium difficile'ist). See antibiootikumravi poolt pdhjustatud soolehaigus véib olla eluohtlik ja
vajab kohest arstiabi. Arst peab kaaluma Arilin Rapid vaginaalsuposiitide ravi Idpetamist séltuvalt
naidustusest ja vajadusel kohe alustama sobivat ravi (nt spetsiaalsete
Antibiootikumide/kemoterapeutikumide manustamine, mille efektiivsus on kliiniliselt tdestatud).
Ravimeid, mis parsivad sooleliikuvust (peristaltikat), ei tohi vétta.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed

- Narvihaired (perifeersed neuropaatia) ja krambihood. Esimesed avalduvad tuimuse,
torkimise voi surinana kates ja jalgades. Isegi kui need sumptomid esinevad teil ainult
kergel kujul, peate kohe oma arstiga uhendust vétma!

Pole teada

- Aju patoloogiline muutus, vaikeajuslindroom (nt kéne- ja kdnnakuhaired, silmade
témblemine ja lihaste tdmblused), mittebakteriaalne ajukelmepdletik (aseptiline meningiit)

- Rasked nahareaktsioonid eluohtlike lldreaktsioonidega (nt multiformne eriiteem
[pbletikuline nahahaigus punetustegal, Stevensi-Johnsoni stindroom, toksiline
epidermaalne nekroliilis)

- Maksapdletik ménikord kollatévega

- Uksikutel patsientidel, keda raviti samaaegselt teiste antibiootikumidega, esines
maksapuudulikkuse juhtumeid, mis ndudsid maksasiirdamist.

Muud véimalikud kdrvaltoimed
Sagedased kdrvaltoimed
- Metallimaitse, kibe rohitsemine, keelekatud, suu péletikud (glossiit, stomatiit), maoraskus,
iiveldus, oksendamine, isutus, kdhulahtisus.

- Uriini tumenemine (p&hjustatud ainevahetusproduktist, iima haigusvaartuseta).

Aeg-ajalt esinevad kérvaltoimed
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- Peavalu, pearinglus, unisus, unetus, psuhhootilised haired, sealhulgas hallutsinatsioonid ja

segasusseisundid, erutuvus, kurvameelsus (depressioon), liigutuste koordineerimise haired

(ataksia).

- Nahahaired (nt sligelus, ndgestdbi koos villide ja paapulitega [urtikaarne eksanteem]),
ravimipalavik.

- Valgevereliblede arvu vahenemine (leukopeenia ja granulotsiitopeenia). Seetdttu on
pikaajalisel kasutamisel vajalikud regulaarsed vereanaluusid.

- Kiirelt tekkivad Ulitundlikkusreaktsioonid (anafiilaktilised reaktsioonid). Kergematel juhtudel
vOib esineda pdletikulisi punetusi, paapulite teket, allergilist nohu ja allergilist konjunktiviiti.

- Valulik urineerimine (diisuuria), p&iepdletik (tsustiit) ja tahtmatu uriinieritus
(uriinipidamatus).

- Maksafunktsiooni haired.

- Parmseene infektsioonid (nt Candida) suguelundite piirkonnas.

- Norkustunne (lihaseline), ndgemishaired.

Vaga harva esinevad kdrvaltoimed

- (3-sn-fosfatidl)koliin (sojaubadest) vib vaga harva péhjustada allergilisi reaktsioone.
- Liigesevalu

K&rvaltoimete teatamine

Kui markate kérvaltoimeid, poorduge oma arsti voi apteekri poole. See kehtib ka kdrvaltoimete
kohta, mida selles pakendi infolehes ei ole loetletud. Te vdite kdrvaltoimetest teatada ka otse
Saksamaa Liitvabariigi Ravimite ja Meditsiiniseadmete Instituut

Osakond: Farmakovigilants

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Veebisait: www.bfarm.de kuvamine. Kérvaltoimete teatamisega saate aidata kaasa selle ravimi
ohutuse kohta rohkemate andmete kattesaadavusele.

5. Kuidas Arilin Rapid vaginaalsuposiite sailitada?
Hoidke seda ravimit lastele kattesaamatus kohas.
Te ei tohi seda ravimit kasutada parast kélblikkusaja I6ppu, mis on margitud fooliumribale ja
karbile. Kélblikkusaeg viitab margitud kuu viimasele paevale.
Arge hoidke iile 25 °C.
6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Arilin Rapid vaginaalsuposiidid sisaldavad:
- Toimeaine on metronidasool. 1 vaginaalsuposiit sisaldab 1000 mg metronidasooli.

- Muud koostisosad on: gliitserooltrialkanoaat (C10-C18), (3-sn-fosfatidiilil)koliin
(sojaubadest).
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Kuidas Arilin Rapid vaginaalsuposiidid valja naevad ja pakendi sisu

Arilin Rapid vaginaalsuposiidid on valkjaskollased vaginaalsuposiidid fooliumribades karbis.
Arilin Rapid vaginaalsuposiidid on saadaval pakendites, mis sisaldavad 2 vaginaalsuposiiti

vaginaalseks kasutamiseks.

Ravimi muugiloa hoidja ja tootja

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
SudbrackstraBBe 56

33611 Bielefeld

Telefon: 052188 08-05

Faks: 052188 08-334

E-Mail: aw-info@drwolffgroup.com

Seda pakendi infolehte uuendati viimati 2018. aasta mais.

Gelle
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