Pakuoteés lapelis: informacija vartotojui

Arilin! Rapid maksties Zvakutés
1000 mg metronidazolo vienoje maksties zZvakutéje.

Skirta suaugusiesiems.
Prie§ pradédami vartoti §j vaistg, atidziai perskaitykite visg pakuotes lapelj, nes jame pateikiama
svarbi informacija.
* |8saugokite pakuoteés lapel. Gali bati, kad véliau norésite jj perskaityti dar karta.
* Jei turite daugiau klausimy, kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka.
+ Sis vaistas buvo skirtas tik jums. Nedalinkite jo kitiems. Jis gali pakenkti kitiems Zmoném:s,
net jei jy simptomai yra tokie patys kaip jasy.
* Jei pastebéjote Salutinj poveikj, kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taikoma ir
Salutiniams poveikiams, kurie néra nurodyti Siame pakuotés lapelyje. Zr. 4 skyriy.

Kas yra Siame pakuoteés lapelyje

Kas yra Arilin Rapid maksties zvakutés ir kam jos vartojamos?

Kg turétumeéte Zinoti prie$ vartodami Arilin Rapid maksties Zvakutes?
Kaip vartoti Arilin Rapid maksties Zvakutes?

Koks galimas $alutinis poveikis?

Kaip laikyti Arilin Rapid maksties zZvakutes?

Pakuoteés turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Arilin Rapid maksties Zvakutés ir kam jos vartojamos?

Arilin Rapid maksties Zvakutés yra antibiotikas (vaistas nuo bakterijy) i$ nitroimidazoly grupeés,
skirtas maksties infekcijy gydymui.

Arilin Rapid maksties zvakutés vartojamos:

- Trichomonozé
- Bakteriné vaginozeé (aminokolpitas, nespecifinis kolpitas)

Paaiskinimai:

Trichomonozé yra liga, kurig sukelia ZiuZeline, Trichomonas vaginalis. DaZniausiai sukelia maksties
ir vyry Slaplés uzdegimus. Plinta beveik iSimtinai lytiniu keliu. Ligai nustatyti atliekamas sekreto
tepinélis.

Esant bakterinei vaginozei, natdrali bakterine sudétis, esanti makstyje, yra pakitusi.

Atsiranda iSskyros su Zuvies kvapu.n Aminokolpitas ir nespecifinis kolpitas yra kiti bakterinés

vaginozes pavadinimai.

2. Kg turétumete zinoti prie$ vartodami Arilin Rapid maksties Zvakutes? Arilin Rapid maksties
Zvakutes negalima vartoti,

- Jei esate alergiSki metronidazolui, kitiems 5-nitroimidazolams, sojai, Zemes rieSutams ar bet
kuriai kitai 6 skyriuje nurodytai sudedamajai daliai.
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- vaikams ir paaugliams iki 18 metuy.
Jspé&jimai ir atsargumo priemoneés
PraSome pasitarti su savo gydytoju ar vaistininku prie§ vartodami Arilin Rapid maksties Zvakutes.

Ypatingas atsargumas reikalingas naudojant Arilin Rapid maksties Zvakutes esant sunkiems
kepeny pazeidimams, kraujo gamybos sutrikimams bei smegeny, nugaros smegeny ir nervy
ligoms. Tokiu atveju gydyma turi atidziai jvertinti jasy gydytojas.

Sunkios hepatotoksiskumo/dminio kepeny nepakankamumo atvejai, jskaitant mirtinus atvejus,
buvo pastebéti pacientams, sergantiems Cockayne sindromu, vartojant vaistus, kuriy sudétyje
yra metronidazolo.

Jei sergate Cockayne sindromu, jlsy gydytojas turéty daznai stebéti jasy kepeny funkcijg
gydymo metronidazolu metu ir po jo.

Nedelsdami informuokite savo gydytoja ir nutraukite metronidazolo vartojima, jei pasireiskia Sie
simptomai:

* Pilvo skausmas, anoreksija, pykinimas, vemimas, kars&iavimas, bloga savijauta, nuovargis,
gelta, tamsus Slapimas, Sviesiai pilkos arba baltos iSmatos ar niezulys.

Kaip ir su kitais nitroimidazolo turinCiais vaistais, gydymas Arilin

Rapid maksties Zvakutémis paprastai neturéty virdyti 10 dieny. Sis laikotarpis gali bati virSytas tik
iSimtiniais atvejais, kai yra ypac griezZta indikacija. Tokiu atveju bdtina tinkama paciento stebésena
(Klinikiné stebésena ir laboratoriniai tyrimai). Gydymas turéty bati kartojamas tik pagrjstais
atvejais. Taip pat zidrekite skyriy 3 ,Kaip vartoti Arilin Rapid maksties Zvakutes?”

Sergant trichomonoze, daznai ir seksualinis partneris yra trichomony nesiotojas, net jei iki Siol
nebuvo pastebéta jokiy patologiniy pokyciy. Todél sergant trichomonoze batina gydyti ir
seksualinj partnerj metronidazolu, nes kitaip gali jvykti reinfekcija (pakartotinis uzsikrétimas).
Todél praSome vengti lytiniy santykiy gydymo metu.

Vaikai
Arilin Rapid maksties Zvakutes neturéty bdti naudojamos vaikams ir paaugliams iki 18 mety
amziaus.

Arilin Rapid maksties zvakuCiy naudojimas kartu su kitais vaistais

Informuokite savo gydytojg arba vaistininka, jei vartojate kitus vaistus

vartojate/naudojate, neseniai vartojote/naudojote kitus vaistus arba ketinate vartoti/naudoti
kitus vaistus, net jei tai yra nereceptiniai vaistai.

Naudojant Arilin Rapid maksties Zvakutes, apie 20 % veikliosios medziagos patenka j kraujotaka.

Todeél toliau pateikiamos tos pacios sgveikos, kurios galimos vartojant metronidazolo turin€ius
vaistus.
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Kokie kiti vaistai veikia Arilin Rapid maksties Zvakuciy poveikj?
Alkoholio atpratimo vaisto disulfiramo vartojimas gali sukelti sumiSimo bsenas ir tam tikrus
psichikos sutrikimus (psichozes).

Arilin Rapid maksties ZvakucCiy poveikio sumazéjimas pasireiskia vartojant

barbitdratus (vaistus su veikliosiomis medziagomis, tokiomis kaip heksobarbitalis ar
fenobarbitalis, kurie naudojami miego sutrikimams ir traukuliams gydyti bei anestezijai) ir
vartojant vaistus su fenitoinu (veiklioji medziaga nuo traukuliy).

Vaistai su cimetidinu (veiklioji medziaga nuo skrandzio gleivinés uzdegimo (gastrito) bei
skrandZio ir Zarnyno opy) gali atskirais atvejais sutrikdyti metronidazolo (Arilin Rapid maksties
Zvakuciy veikliosios medziagos) i$siskyrimg ir taip sustiprinti Arilin Rapid maksties Zvakuciy
poveik|.

Kokie kiti vaistai yra paveikiami Arilin Rapid maksties zvakuciy poveikio?

Pacientams, gydomiems tam tikrais vaistais, kurie slopina kraujo kre$gjima (varfarino tipo
antikoaguliantai), gali prireikti naujo dozavimo, nes Arilin Rapid maksties Zvakutés sustiprina Siy
vaisty kraujo kredejima slopinancig veikla.

Vartojant vaistus su li¢iu (veiklioji medziaga, skiriama tam tikroms euforijos ar depresijos formoms
[maniakinés-depresinés blsenos] gydyti), reikia bati atsargiems, nes po to buvo pastebétas liio
kiekio kraujyje padidéjimas (li¢io apsinuodijimo pavojus su drebuliais ir traukuliais).

Vienu metu vartojant metronidazolg su takrolimuzu (vaistas, skirtas organy transplantacijos
atmetimo reakcijoms iSvengti), padidéja takrolimuzo kiekis kraujyje. Todél daZnai tikrinkite savo
takrolimuzo kiekj kraujyje ir inksty funkcija.

Vienu metu vartojant metronidazolg ir amiodarong (vaistas $irdies ritmo sutrikimams gydyti) gali
bati paveikta Sirdies veikla.

Todél Sirdies veikla turi bati reguliariai stebima EKG. Kreipkités j gydytoja, kai tik pastebésite
Sirdies ritmo sutrikimo pozymius, tokius kaip apsvaigimas, juntami Sirdies plakimo pokyciai ar
trumpalaikis sgmonés netekimas.

Kitos galimos sgveikos

Metronidazolas gali sumazinti kai kuriy laboratoriniy tyrimy, skirty kepeny rodikliui nustatyti (GOT
nustatymas serume), vertes.

Vienu metu naudojant Arilin Rapid maksties Zvakutes ir latekso gaminius (pvz.,
prezervatyvus, diafragmas) gali sumazéti $iy gaminiy funkcionalumas ir taip sumazéti jy
saugumas Arilin Rapid maksties Zvakuciy naudojimo laikotarpiu.

Arilin Rapid maksties Zvakuciy naudojimas kartu su maistu, gérimais ir alkoholiu

Reikia vengti alkoholio vartojimo, nes kitaip gali pasireiksti netoleravimo simptomai, tokie kaip
odos paraudimas galvos ir kaklo srityje, pykinimas, vémimas, galvos skausmas ir svaigulys.
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Neéstumas ir Zindymo laikotarpis

Arilin Rapid maksties Zvakuciy naudojimo saugumas néstumo metu néra pakankamai jrodytas.
Arilin Rapid maksties Zvakutes neStumo metu, ypac pirmajj nestumo trimestrg, gali bati
naudojamos tik esant batinybei ir jei kitos gydymo galimybés neduoda rezultaty. Dél naudojimo
sprendZia jlsy gydytojas.

Veiklioji medziaga i$ Arilin Rapid maksties Zvakuciy patenka j motinos pieng. Todél gydymo metu
Zzindymo laikotarpiu turétumete nutraukti Zindyma arba nutraukti vaisto vartojima ir toliau Zindyti.
Vienkartinio vartojimo metu zindymo laikotarpiu zindyma reikia nutraukti 24 valandoms, o per tg

laikg susidariusj pieng iStraukti.

Gebejimas vairuoti ir valdyti mechanizmus

Ypac gydymo pradzioje Arilin Rapid maksties zvakutes gali paveikti jisy reakcijos greitj. Tada
negalésite pakankamai greitai ir tiksliai reaguoti j netiketus ir staigius jvykius. Nevairuokite
automobilio ar kity transporto priemoniy! Nevaldykite elektriniy jrankiy ar masiny! Nedarykite
darby be saugaus pagrindo!

Ypac atkreipkite démes;j, kad alkoholis dar labiau pablogina jlsy gebéjima vairuoti!

3. Kaip naudoti Arilin Rapid maksties Zvakutes?

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurode gydytojas arba vaistininkas. Jei nesate tikri,
kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

Dozavimas:

Jei gydytojas nenurodé kitaip, jprasta doze yra:

Pirma kartg infekcijoms gydyti pakanka vienkartinio Arilin Rapid maksties Zvakutées naudojimo.
Sunkiais atvejais ir pasikartojan€ioms infekcijoms gydyti rekomenduojama ,dviejy dieny terapija”
su po 1 Arilin Rapid maksties Zvakute.

Vartojimo bidas
Arilin Rapid maksties Zvakutés yra skirtos maksties naudojimui (Zr. paveikslélj).

Maksties Zvakutés geriausia jvesti vakare gulint ant nugaros, Siek tiek sulenktomis kojomis, giliai |
makst;.

Gydymo metu menstruacijy metu nevartoti.

Vartojimo trukme
Gydymo trukme paprastai yra 1-2 dienos.

Jspéjimas
Kaip ir su kitais nitroimidazolo turiniais vaistais, gydymas Arilin Rapid maksties Zvakutémis

paprastai neturéty virdyti 10 dieny. Taip pat ziGrekite 2 skyriy ,Ypatingas atsargumas vartojant
Arilin Rapid maksties Zvakutes yra batinas”.
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Jei naudojote didesnj kiekj Arilin Rapid maksties zvakuciy nei

JUs turétuméte

Jei vaikas prarijo maksties Zvakute, nesitikima sunkiy apsinuodijimo simptomy. Jei atsiranda
nusiskundimy, po gydymo pas gydytoja tikimasi visiSko pasveikimo per kelias dienas.

Jei pamirSote panaudoti Arilin Rapid maksties Zvakutes
Nenaudokite dvigubo kiekio, jei pamirSote ankstesnj naudojima.

Gali prireikti pratesti gydyma viena diena. Tokiu atveju pasitarkite su gydytoju.

Jei nutraukéte Arilin Rapid maksties Zvakuciy naudojima
WenJei nutraukiate gydyma anksciau laiko arba jj laikinai nutraukiate, rizikuojate gydymo sekme!

Jei pasireiSkia nemalonus 3alutinis poveikis, gydytojas aptars su jumis, kokiy priemoniy galima
imtis ir ar kiti vaistai jums tinka.

Jei turite daugiau klausimy apie Sio vaisto vartojima, kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka.
4. Koks galimas 3alutinis poveikis?
Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti Salutinj poveik], taCiau jis nepasireiskia visiems.

Salutinio poveikio daznumo kategorijos yra tokios:

Labai daznai: daugiau nei 115 10 gydyty
Daznai: nuo 11ki 10 i§ 100 gydyty
Kartais: nuo 1iki 10 i§ 1.000 gydyty

Retai: nuo 1iki 10 i§ 10.000 gydyty

Labai retai: maziau nei 115 10.000 gydyty

Nezinoma: DaZnumas negali bati jvertintas pagal turimus duomenis
Naudojant Arilin Rapid maksties Zvakutes, apie 20 % veikliosios medziagos patenka j kraujotaka.
Salutinis poveikis yra retas. Todél toliau pateikiamas toks pat 3alutinis poveikis, koks gali

pasireiksti vartojant metronidazolo turinCius vaistus.

Svarbus $alutinis poveikis arba pozymiai, j kuriuos turétumete atkreipti demes;j, ir veiksmai, jei
esate paveikti:

Jei pasireiske kuris nors i$ toliau nurodyto Salutinio poveikio, nebeteskite Arilin Rapid maksties
Zvakuciy naudojimo ir kuo greiCiau kreipkités j gydytoja.

Labai retas Salutinis poveikis

- Anafilaksinis Sokas (stiprus kraujospidzio sumazejimas kaip padidéjusio jautrumo israiska).
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Sunkiais, bet labai retais atvejais gali pasireiksti dusulys, galvos svaigimas ir vémimas. Jei
atsiranda sgmones sutrikimy, Saltas prakaitas bei blyskios ir Saltos rankos ir kojos, bdtina
nedelsiant kviesti gydytoja. Kol jis atvyks, ligonés virSutiné klino dalis turi bati laikoma plok3¢iai, o
kojos pakeltos. Siekiant iSvengti atSalimo, ligoné turi bati Siltai uzdengta antklode. Turi bati
pradétos jprastos atitinkamos skubios pagalbos priemonés (pvz., antihistamininiai vaistai,
kortikosteroidai, simpatomimetikai ir, jei reikia, dirbtinis kvépavimas) ir nedelsiant nutrauktas Arilin
Rapid maksties zvakuCiy naudojimas.

- Trombocity sumazéjimas (trombocitopenija).

- Tam tikry baltyjy kraujo kaneliy trakumas (agranulocitoze). Agranulocitoze gali i$sivystyti

per kelias valandas. Ligos poZymiai yra kar§ciavimas,

Silpnumas, tonziliy ir burnos gleivinés uzdegimas. Tokiais atvejais bdtina greitai atlikti kraujo
tyrima. Tokiu atveju nedelsdami kreipkitées j artimiausig gydytoja.

- Kasos uzdegimas.
Jei gydymo metu arba per pirmasias savaites po gydymo pasireidkia sunkus, ilgalaikis
viduriavimas, reikia jtarti pseudomembraninj enterokolitg (sunkig zarnyno ligg) (dazniausiai sukelta
Clostridium difficile). Si antibiotiky sukelta Zarnyno liga gali bti pavojinga gyvybei ir reikalauja
skubios medicininés pagalbos. Gydytojas turi apsvarstyti Arilin Rapid maksties Zvakuciy terapijos
nutraukima, atsizvelgiant j indikacija, ir, jei reikia, nedelsiant pradéti tinkamg gydyma (pvz.,
vartojant specialius Antibiotikus/chemoterapinius vaistus, kuriy veiksmingumas klinikai jrodytas).
Vaistai, kurie slopina Zarnyno judesius (peristaltikg), neturéty bati vartojami.

Retas 3alutinis poveikis

- Nervy sutrikimai (periferiné neuropatija) ir traukuliai. Pirmieji pasireiskia tirpimu, dilgéiojimu
ar dilg€iojimu rankose ir kojose. Net jei Sie reiskiniai pasireiskia tik lengva forma,
nedelsdami informuokite savo gydytoja!

Nezinomas

- Patologinis smegeny pokytis, smegenéliy sindromas (pvz., kalbos ir eisenos sutrikimai, akiy
drebéjimas ir raumeny trakéiojimas), ne bakterijy sukeltas meningitas (aseptinis
meningitas)

- Sunkios odos reakcijos su gyvybei pavojingomis bendromis reakcijomis (pvz., daugiaformé
eritema [uzdegiminé odos liga su paraudimais], Stevens-Johnson sindromas, toksiné
epidermio nekrolizé)

- Kepeny uzdegimas kartais su gelta

- Kai kuriems pacientams, kurie buvo gydomi kartu su kitais antibiotikais, pasireiSke kepeny
nepakankamumo atvejai, dél kuriy reikejo kepeny transplantacijos.

Kitas galimas Salutinis poveikis
Daznos Salutines reakcijos
- Metalo skonis, kartus raugéjimas, lieZuvio apnasos, burnos uzdegimai (glositas,

stomatitas), skrandzio spaudimas, pykinimas, vémimas, apetito stoka, viduriavimas.
- Slapimo patamsgjimas (dél medziagy apykaitos produkto, neturintis ligos reik§meés).
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Retkarciais pasireiSkianCios Salutinés reakcijos

- Galvos skausmas, svaigulys, mieguistumas, nemiga, psichikos sutrikimai, jskaitant
haliucinacijas ir sumidimo blsenas, dirglumas, lildesys (depresija), judesiy koordinacijos
sutrikimai (ataksija).

- Odos reakcijos (pvz., niezulys, dilgéliné su paslelémis ir gumbeliais [urtikarija]), vaisty
sukeltas kar$&iavimas.

- Baltyjy kraujo kiineliy sumazéjimas (leukopenija ir granulocitopenija). Todél ilgalaikio
vartojimo metu batina reguliariai tikrinti kraujo vaizda.

- Creitai pasireiskiancios padidéjusio jautrumo reakcijos (anafilaksinés reakcijos). Lengvais
atvejais gali atsirasti uzdegiminis paraudimas, gumbeliai, alerginis rinitas ir alerginis akiy
junginés uzdegimas.

- Skausmingas Slapinimasis (dizurija), Slapimo pislés uzdegimas (cistitas) ir nevalingas
Slapimo iSsiskyrimas (3lapimo nelaikymas).

- Kepeny funkcijos sutrikimai.

- Grybelinés infekcijos (pvz., Candida) lytiniy organy srityje.

- Silpnumo jausmas (raumeny), regos sutrikimai.

Labai retos Salutinés reakcijos

- (3-sn-fosfatidil)cholinas (i3 sojy pupeliy) gali labai retai sukelti alergines reakcijas.
- Sgnariy skausmas

Salutiniy reakcijy pranesimas

Jei pastebéjote Salutiniy reakcijy, kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka. Tai taikoma ir
Salutinems reakcijoms, kurios néra nurodytos Siame pakuotés lapelyje. Taip pat galite tiesiogiai
pranesti apie Salutines reakcijas

Federalinis vaisty ir medicinos prietaisy institutas

Farmakologinio budrumo skyrius

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Interneto svetainé: www.bfarm.de. PraneSdami apie Salutinj poveikj, galite prisidéti prie to, kad
baty pateikta daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Arilin Rapid makSties Zvakutes?

Laikykite §j vaistg vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Sio vaisto negalima vartoti pasibaigus ant folijos juostelés ir kartoninés dézutés nurodytam
galiojimo laikui. Galiojimo data nurodo paskuting nurodyto ménesio diena.

Laikyti ne aukStesneje kaip 25 °C temperatdroje.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra Arilin Rapid maksties Zvakuciy sudetyje:
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- Veiklioji medziaga yra metronidazolas. 1 maksties zvakuté yra 1000 mg metronidazolo.
- Kiti komponentai yra: glicerolio trialkanoatas (C10-C18), (3-sn-fosfatidil)cholinas (i3 sojy

pupeliy).
Kaip atrodo Arilin Rapid maksties Zvakutés ir pakuotés turinys

Arilin Rapid maksties zvakutes yra balk3vai gelsvos maksties zvakutés folijos juostelése
kartoningje dézuteje.

Arilin Rapid maksties Zvakutes yra pakuotése su 2 maksties Zvakutémis, skirtomis maksties
naudojimui.

Farmacinis verslininkas ir gamintojas

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
SudbrackstraB3e 56

33611 Bielefeld

Telefonas: 052188 08-05

Faksas: 052188 08-334

E-Mail: aw-info@drwolffgroup.com

Si pakuoteés lapelis buvo paskutinj karta perzidrétas 2018 m. geguze.
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