Ulotka dotgczona do opakowania: Informacje dla uzytkownika

Arilind Rapid czopki dopochwowe
1000 mg metronidazolu na czopek dopochwowy.

Do stosowania u dorostych.
Przeczytaj uwaznie catq ulotke przed rozpoczeciem stosowania tego leku, poniewaz zawiera ona
wazne informacje.
* Zachowaj te ulotke, aby mdc jg przeczytaé ponownie pdznie;.
* Jedli masz dodatkowe pytania, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
* Ten lek zostat przepisany wytacznie tobie. Nie przekazuj go innym osobom. Moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli majg takie same objawy jak ty.
» Jedli zauwazysz jakiekolwiek dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta. Dotyczy to réwniez dziatan niepozadanych niewymienionych w tej ulotce.
Patrz punkt 4.

Co zawiera ta ulotka

Co to jest Arilin Rapid czopki dopochwowe i w jakim celu sig je stosuje?

Co nalezy wiedzie¢ przed zastosowaniem Arilin Rapid czopkéw dopochwowych?
Jak stosowac Arilin Rapid czopki dopochwowe?

Jakie sg mozliwe dziatania niepozadane?

Jak przechowywac Arilin Rapid czopki dopochwowe?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ov e wWN =

1. Co to jest Arilin Rapid czopki dopochwowe i w jakim celu sig je stosuje?

Arilin Rapid czopki dopochwowe to antybiotyk (lek przeciwbakteryjny) z grupy nitroimidazoli w
formie czopkdéw dopochwowych do stosowania dopochwowego w leczeniu infekcji
bakteryjnych.

Arilin Rapid czopki dopochwowe stosuje sie w przypadku:

- Rzesistkowicy
- Bakteryjnej waginozy (aminkolpitis, niespecyficznego zapalenia pochwy)

Wyjasnienia:

Rzesistkowica to choroba wywotywana przez wiciowca, Trichomonas vaginalis. Prowadzi gtéwnie
do zapalen pochwy i meskiej cewki moczowej. Rozprzestrzenia sie prawie wytacznie przez
kontakty seksualne. Do rozpoznania choroby wykonuje sie wymaz z wydzieliny.

W przypadku bakteryjnej waginozy zmienia sie naturalny sktad bakteryjny, ktéry wystepuje w
pochwie. Pojawia sie wydzielina o rybimzapachu. Aminkolpitis i niespecyficzne zapalenie pochwy
to inne nazwy bakteryjnej waginozy. 2. Co nalezy wiedzie¢ przed zastosowaniem Arilin Rapid
czopki dopochwowe? Arilin Rapid czopki dopochwowe nie mogg by¢ stosowane,

jesli jestes uczulony na metronidazol, inne 5-nitroimidazole, soje, orzeszki ziemne lub
ktérykolwiek z wymienionych w punkcie 6. innych sktadnikéw Arilin Rapid czopki dopochwowe.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pl

- udzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia.
- Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Prosze skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem Arilin Rapid czopki
dopochwowe.

Prosze porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem Arilin Rapid czopkéw
dopochwowych.

Szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowac przy stosowaniu Arilin Rapid czopkéw dopochwowych
w przypadku ciezkich uszkodzen watroby, zaburzeh krwiotworzenia oraz choréb mézgu, rdzenia
kregowego i nerwéw. W takich przypadkach leczenie powinno by¢ doktadnie rozwazone przez
lekarza.

Przypadki ciezkiej hepatotoksycznosci/ostrej niewydolnosci watroby, w tym przypadki
zakonczone zgonem, obserwowano u pacjentéw z zespotem Cockayne'a przy stosowaniu lekéw
zawierajacych metronidazol.

Jesli cierpisz na zespdt Cockayne'a, lekarz powinien czesto monitorowac funkcje watroby
podczas leczenia metronidazolem oraz po jego zakonczeniu.

Niezwtocznie poinformuj lekarza i przerwij przyjmowanie metronidazolu, jesli wystapig
nastepujgce objawy:

* Bdle brzucha, anoreksja, nudnosci, wymioty, gorgczka, zte samopoczucie, zmeczenie,
z6ttaczka, ciemny mocz, jasnoszary lub biaty stolec lub $wiad.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw zawierajgcych nitroimidazol, leczenie Arilin

Rapid czopkami dopochwowymi nie powinno zazwyczaj przekracza¢ 10 dni. Ten okres moze by¢
przekroczony tylko w wyjatkowych przypadkach przy szczegdlnie scistym ustaleniu wskazan.
Wymagana jest odpowiednia kontrola pacjenta (monitorowanie kliniczne i badania laboratoryjne).
Leczenie powinno by¢ powtarzane tylko w uzasadnionych przypadkach. Zobacz takze rozdziat 3
.Jak stosowac Arilin Rapid czopki dopochwowe?”

W przypadku rzesistkowicy czesto partner seksualny jest réwniez nosicielem rzesistkdw, nawet
jesli dotychczas nie zauwazono zadnych zmian chorobowych. Dlatego w przypadku
rzesistkowicy konieczne jest leczenie partnera seksualnego metronidazolem, poniewaz w
przeciwnym razie moze doj$¢ do reinfekcji (ponownego zakazenia). Prosze réwniez unikaé
stosunkoéw ptciowych podczas leczenia.

Dzieci
Arilin Rapid czopki dopochwowe nie mogg by¢ stosowane u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku
zycia.

Stosowanie Arilin Rapid czopkéw dopochwowych z innymi lekami
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Poinformuj lekarza lub farmaceute, jesli przyjmujesz inne leki
przyjmujesz/stosujesz, niedawno przyjmowates/stosowates inne leki lub zamierzasz
przyjmowacd/stosowac inne leki, nawet jesli sg to leki dostepne bez recepty.

Podczas stosowania Arilin Rapid czopkdéw dopochwowych okoto 20% substancji czynnej
przenika do krwiobiegu. Dlatego wymienione sg ponizej te same interakcje, jakie mogag wystapic
przy stosowaniu leku zawierajgcego metronidazol do przyjmowania doustnego.

Jakie inne leki wptywaja na dziatanie Arilin Rapid czopkéw dopochwowych?
Podawanie leku do odstawienia alkoholu Disulfiram moze prowadzi¢ do standw dezorientacji i
okreslonych zaburzen psychicznych (psychoz).

Zmniejszenie skutecznosci Arilin Rapid czopkéw dopochwowych wystepuje przy podawaniu
barbiturandw (lekdw z substancjami czynnymi takimi jak heksobarbital lub fenobarbital,
stosowanych przeciwko zaburzeniom snu i napadom drgawkowym oraz przy znieczuleniu) oraz
przy podawaniu lekéw z fenytoing (substancjg czynna przeciwko napadom drgawkowym).

Leki z cimetydyna (substancjg czynna przeciwko zapaleniu btony $luzowej zotadka (niezyt
zotgdka) oraz przeciwko wrzodom zotgdka i dwunastnicy) moga w pojedynczych przypadkach
wptywaé na wydalanie metronidazolu (substancji czynnej Arilin Rapid czopkéw dopochwowych)
i w ten sposéb wzmacnia¢ dziatanie Arilin Rapid czopkéw dopochwowych.

Jakie inne leki sg w swoim dziataniu wptywane przez Arilin Rapid czopki dopochwowe?
Pacjenci leczeni niektorymi lekami, ktére hamujg krzepnigcie krwi (antykoagulanty typu
warfaryny), moga wymagac ponownego dostosowania dawki, poniewaz Arilin Rapid czopki
dopochwowe wzmacniajg dziatanie przeciwzakrzepowe tych lekdw.

Podczas podawania lekéw z litem (substancja czynna stosowana w niektorych formach
euforycznych lub depresyjnych nastrojéw [stany maniakalno-depresyjnel), nalezy zachowaé
ostroznosc¢, poniewaz zaobserwowano wzrost poziomu litu we krwi (ryzyko zatrucia litem z
drzeniem i napadami drgawek).

Jednoczesne podawanie metronidazolu z takrolimusem ($rodek zapobiegajacy reakcjom
odrzucenia po przeszczepach narzgddw) prowadzi do wzrostu poziomu takrolimusu we krwi.
Dlatego nalezy czesto kontrolowac poziom takrolimusu we krwi i funkcje nerek.

Jednoczesne stosowanie metronidazolu i amiodaronu ($rodek do leczenia

zaburzen rytmu serca) moze prowadzi¢ do wptywu na czynno$é serca. Dlatego czynnos$é serca
powinna by¢ regularnie monitorowana za pomocg EKG. Skontaktuj sie z lekarzem, gdy tylko
zauwazysz objawy zaburzen rytmu serca, takie jak zawroty gtowy, zauwazalne zmiany w rytmie
serca lub krotkotrwata utrata przytomnosci.

Inne mozliwe interakcje

Metronidazol moze prowadzi¢ do obnizenia wartosci w niektérych badaniach laboratoryjnych do
oznaczania wartosci watroby (oznaczanie GOT w surowicy).
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Podczas jednoczesnego stosowania Arilin Rapid czopkéw dopochwowych i produktéw
lateksowych (np.

prezerwatyw, diafragm) moze doj$¢ do zmniejszenia funkcjonalnosci, a tym samym do obnizenia
bezpieczehstwa tych produktéw na czas stosowania Arilin Rapid czopkéw dopochwowych.

Stosowanie Arilin Rapid czopkéw dopochwowych z jedzeniem, napojami i alkoholem

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu, poniewaz moga wystagpi¢ objawy nietolerancji, takie jak
zaczerwienienie skéry w okolicy gtowy i szyi, nudnosci, wymioty, bdle gtowy i zawroty gtowy.

Cigza i okres karmienia piersig

Bezpieczenstwo stosowania Arilin Rapid czopkdéw dopochwowych w czasie

cigzy nie jest wystarczajgco udokumentowane. Arilin Rapid czopki dopochwowe mogg by¢
stosowane w czasie cigzy, zwtaszcza w pierwszym trymestrze, tylko w przypadku bezwzglednej
koniecznosci i gdy inne mozliwosci terapii nie przynoszg efektu. O zastosowaniu decyduje lekarz.

Substancja czynna z Arilin Rapid czopkdéw dopochwowych przenika do mleka matki. Dlatego
podczas terapii w okresie karmienia piersig nalezy przerwac karmienie piersig lub odstawic lek i
kontynuowac karmienie. W przypadku jednorazowego podania w okresie karmienia piersig nalezy
przerwac karmienie piersig na 24 godziny i odciggna¢ mleko w tym czasie.

Zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn

Szczegdlnie na poczatku leczenia Arilin Rapid czopki dopochwowe mogg wptywaé na Twojg
zdolnos¢ reakcji. Mozesz wtedy nie reagowac wystarczajgco szybko i celnie na nieoczekiwane i
nagte zdarzenia. Nie prowadz samochodu ani innych pojazdéw! Nie obstuguj narzedzi
elektrycznych ani maszyn! Nie pracuj bez pewnego oparcia!

Zwrd¢ szczegolng uwage, ze alkohol jeszcze bardziej pogarsza Twojg zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow!

3. Jak stosowac Arilin Rapid czopki dopochwowe?

Stosuj ten lek zawsze doktadnie wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
skonsultuj sig z lekarzem lub farmaceuta.

Dawkowanie:

Jesli lekarz nie zalecit inaczej, zwykle stosowana dawka to:

W przypadku pierwszych infekcji wystarczajgce jest jednorazowe zastosowanie czopka
dopochwowego Arilin Rapid.

W ciezkich przypadkach i przy nawracajgcych infekcjach preferowana jest ,terapia dwudniowa” z
zastosowaniem po 1 czopku dopochwowym Arilin Rapid.

Sposdb stosowania

Czopki dopochwowe Arilin Rapid sg przeznaczone do stosowania dopochwowego (zob.
ilustracja).
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Czopki dopochwowe najlepiej wprowadzac wieczorem w pozycji lezacej na plecach z lekko
uniesionymi nogami, gteboko do pochwy.

Leczenie nie powinno by¢ przeprowadzane podczas menstruacji.

Czas trwania stosowania
Czas trwania leczenia wynosi zazwyczaj 1-2 dni.

Ostrzezenie

Podobnie jak w przypadku innych lekéw zawierajgcych nitroimidazol, leczenie czopkami
dopochwowymi Arilin Rapid nie powinno przekraczac 10 dni. Zobacz takze rozdziat 2
.Szczegolna ostroznosé przy stosowaniu czopkdéw dopochwowych Arilin Rapid jest wymagana”.

Jesli zastosowano wiekszg ilos¢ czopkdw dopochwowych Arilin Rapid niz

Powinienes

Jesli dziecko potknie czopki dopochwowe, nie nalezy spodziewac sig ciezkich objawdw zatrucia.
W przypadku wystgpienia dolegliwosci, po leczeniu lekarskim mozna oczekiwac petnego
wyzdrowienia po kilku dniach.

Jesli zapomniate$ zastosowaé czopki dopochwowe Arilin Rapid
Nie stosuj podwdjnej dawki, aby uzupetni¢ pominietg dawke.

Moze by¢ konieczne przedtuzenie leczenia o jeden dzien. W takim przypadku skonsultu;j sig z
lekarzem.

Jesli przerwiesz stosowanie czopkéw dopochwowych Arilin Rapid
MynJesli przerwiesz leczenie przedwczesnie lub czasowo je wstrzymasz, narazasz sie na

niepowodzenie leczenia!

W przypadku nieprzyjemnych dziatan niepozgdanych lekarz oméwi z Tobg, jakie Srodki zaradcze
sg dostepne i czy inne leki moga by¢ dla Ciebie odpowiednie.

Jesli masz dodatkowe pytania dotyczace stosowania tego leku, skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta.

4. Jakie dziatania niepozadane sg mozliwe?

Jak kazdy lek, rowniez ten lek moze powodowaé dziatania niepozadane, ktére jednak nie musza
wystgpic¢ u kazdego.

W przypadku czestosci wystepowania dziatah niepozadanych stosuje sie nastepujgce kategorie:
Bardzo czesto: wiecej niz 1 na 10 leczonych

Czesto: 1do 10 na 100 leczonych
Sporadycznie: 1do 10 na 1.000 leczonych
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Rzadko: 1do 10 na 10.000 leczonych
Bardzo rzadko: mniej niz 1 na 10.000 leczonych
Nieznana: Czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Podczas stosowania czopkéw dopochwowych Arilin Rapid okoto 20% substancji czynnej
przenika do krwiobiegu. Dziatania niepozadane sg w tym przypadku rzadkie. Dlatego ponizej
wymieniono te same dziatania niepozadane, ktére mogag wystgpic¢ przy stosowaniu doustnego
leku zawierajgcego metronidazol.

Znaczgce dziatania niepozadane lub objawy, na ktére nalezy zwréci¢ uwage, oraz Srodki, ktore
nalezy podjag, jesli jestes nimi dotkniety:

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizej wymienionych dziatah niepozadanych, nie stosuj dalej
czopkdéw dopochwowych Arilin Rapid i jak najszybciej skontaktuj sie z lekarzem.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane

- Wstrzas anafilaktyczny (silny spadek cisnienia krwi jako wyraz nadwrazliwosci).
W ciezkich, ale bardzo rzadkich przypadkach mogg wystgpi¢ dusznosé, zawroty gtowy i wymioty.
Jesli dojdzie do zaburzen swiadomosci, zimnych potéw oraz bladych i zimnych rak i stop, nalezy
natychmiast wezwac lekarza. Do jego przybycia nalezy utozy¢ pacjentke ptasko z uniesionymi
nogami. Aby zapobiec wychtodzeniu, pacjentke nalezy przykry¢ kocem. Nalezy wdrozy¢ zwykte
odpowiednie $rodki ratunkowe (np. leki przeciwhistaminowe, kortykosteroidy,
sympatykomimetyki i ewentualnie wentylacje) i natychmiast przerwaé leczenie czopkami
dopochwowymi Arilin Rapid.

- Zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia).

- Brak okreslonych biatych krwinek (agranulocytoza). Agranulocytoza moze wystgpi¢ w

ciggu kilku godzin. Objawy choroby to gorgczka,

Ostabienie, zapalenie migdatkéw gardtowych i btony Sluzowej jamy ustnej. W takich przypadkach
nalezy szybko przeprowadzi¢ kontrole morfologii krwi. W takim przypadku natychmiast
skontaktuj sie z najblizszym lekarzem.

- Zapalenie trzustki.
Jesli podczas lub w pierwszych tygodniach po leczeniu wystgpig ciezkie, uporczywe biegunki,
nalezy pomysleé o rzekomobtoniastym zapaleniu jelita grubego (ciezka choroba jelit) (w
wiekszosci przypadkéw spowodowana przez Clostridium difficile). Ta wywotana
antybiotykoterapig choroba jelit moze by¢ zagrazajgca zyciu i wymaga natychmiastowej pomocy
lekarskiej. Lekarz musi rozwazy¢ zakonczenie terapii czopkami dopochwowymi Arilin Rapid w
zaleznosci od wskazania i ewentualnie natychmiast wdrozy¢ odpowiednie leczenie (np.
przyjmowanie specjalnych Antybiotykéw/chemioterapeutykdw, ktdrych skutecznosc jest
klinicznie udowodniona). Nie wolno przyjmowac lekéw hamujacych ruchy jelit (perystaltyke).

Sporadyczne dziatania niepozgdane
- Zaburzenia nerwowe (neuropatie obwodowe) i napady drgawkowe. Pierwsze objawiaja sie
uczuciem dretwienia, mrowienia lub ktucia w ramionach i nogach. Nawet jesli te objawy

wystepujg u Ciebie tylko w tagodnej formie, musisz natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem!
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Nieznane

- Patologiczne zmiany w mézgu, zespdt mézdzkowy (np. z zaburzeniami mowy i chodu,
oczoplgsem i drzeniem migs$ni), niezakazne zapalenie opon mézgowych (aseptyczne
zapalenie opon mdzgowych)

- Ciezkie reakcje skdrne z zagrazajacymi zyciu reakcjami ogélnymi (np. rumien
wielopostaciowy [zapalenie skory z zaczerwienieniem], zesp6t Stevensa-Johnsona,
toksyczna nekroliza naskdrka)

- Zapalenie watroby czasami z zéttaczka

- U niektdrych pacjentdw, ktérzy byli jednoczesnie leczeni innymi antybiotykami, wystapity
przypadki niewydolnosci watroby, ktdére wymagaty przeszczepu watroby.

Inne mozliwe dziatania niepozadane
Czeste dziatania niepozadane

- Metaliczny smak, gorzkie odbijanie, nalot na jezyku, zapalenia w jamie ustnej (zapalenie
jezyka, zapalenie jamy ustnej), ucisk w zotadku, nudnosci, wymioty, brak apetytu,
biegunka.

- Ciemne zabarwienie moczu (spowodowane produktem przemiany materii, bez znaczenia
chorobowego).

Sporadyczne dziatania niepozadane

- Béle gtowy, zawroty gtowy, sennos¢, bezsennosé, zaburzenia psychotyczne w tym
omamy (halucynacje) i stany dezorientacji, pobudliwo$¢, depresja, zaburzenia koordynacji
ruchowej (ataksja).

- Reakcje skorne (np. $wiad, pokrzywka z pecherzykami i bgblami [wysypka pokrzywkowal),
goraczka polekowa.

- Zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia i granulocytopenia). Przy dtuzszym
stosowaniu nalezy regularnie kontrolowac¢ morfologie krwi.

- Szybko wystepujace reakcje nadwrazliwosci (reakcje anafilaktyczne). W tagodnych
przypadkach moze dojs¢ do zapalnych zaczerwienien, powstawania babli, alergicznego
niezytu nosa i alergicznego zapalenia spojéwek.

- Bolesne oddawanie moczu (dysuria), zapalenie pecherza moczowego (cystitis) i
mimowolne oddawanie moczu (nietrzymanie moczu).

- Zaburzenia czynnosci watroby.

- Infekcje drozdzakowe (np. Candida) w okolicach ptciowych.

- Ostabienie (mig$niowe), zaburzenia widzenia.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane

- (3-sn-fosfatydylo)cholina (z soi) moze bardzo rzadko wywotywac reakcje alergiczne.
- Bole stawdéw
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Zgtaszanie dziatah niepozgdanych

Jesli zauwazysz dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
rowniez dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz réwniez zgtaszac
dziatania niepozgdane bezposrednio do

Federalnego Instytutu ds. Lekéw i Wyrobéw Medycznych

Dziat Farmakowigilancji

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Strona internetowa: www.bfarm.de. Zgtaszajac dziatania niepozadane, mozesz przyczynic sie do
dostarczenia wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac Arilin Rapid czopki dopochwowe?

Przechowuj ten lek w miejscu niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i kartoniku.
Termin waznosci odnosi sig do ostatniego dnia podanego miesigca.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Arilin Rapid czopki dopochwowe:

- Substancja czynng jest metronidazol. 1 czopek dopochwowy zawiera 1000 mg
metronidazolu.
- Inne sktadniki to: gliceroltrialkanoat (C10-C18), (3-sn-fosfatydylocholina (z soi)).

Jak wyglada Arilin Rapid czopki dopochwowe i zawarto$¢ opakowania

Arilin Rapid czopki dopochwowe to biatawo-z6ttawe czopki dopochwowe w blistrach w
kartoniku.

Arilin Rapid czopki dopochwowe dostepne sg w opakowaniach zawierajgcych 2 czopki
dopochwowe do stosowania dopochwowego.

Podmiot odpowiedzialny i producent

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

33611 Bielefeld

Telefon: 052188 08-05

Faks: 052188 08-334

E-Mail: aw-info@drwolffgroup.com

Ulotka zostata ostatnio zaktualizowana w maju 2018 r.
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