Bruksanvisning: Information for anvandare

Arilind Rapid Vaginalsuppositorier
1000 mg metronidazol per vaginalsuppositorium.

For anvandning hos vuxna.
Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel, eftersom den innehaller
viktig information.
* Spara bipacksedeln. Du kanske vill lasa den igen senare.
*  Omdu har ytterligare fragor, vand dig till din lakare eller apotekspersonal.
* Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem aven
om de har samma symtom som du.
*  Om du marker nagra biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Se avsnitt 4.

Vad denna bipacksedel innehaller

Vad ar Arilin Rapid Vaginalsuppositorier och vad anvands det for?

Vad du behover veta innan du anvander Arilin Rapid Vaginalsuppositorier
Hur Arilin Rapid Vaginalsuppositorier ska anvandas

Vilka biverkningar ar mojliga?

Hur ska Arilin Rapid Vagitorier forvaras?

Forpackningens innehall och ovriga upplysningar
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1. Vad ar Arilin Rapid Vagitorier och vad anvands det for?

Arilin Rapid Vagitorier ar ett antibiotikum (Iakemedel mot bakterier) fran gruppen nitroimidazoler i
form av vagitorier for vaginal anvandning for behandling av bakteriella infektioner.

Arilin Rapid Vagitorier anvands vid:

- Trichomoniasis
- Bakteriell vaginos (Aminkolpit, ospecifik kolpit)

Forklaringar:

Trichomoniasis ar en sjukdom som orsakas av en flagellat, Trichomonas vaginalis. Det leder framst
till inflammationer i slidan och mannens urinror. Spridningen sker nastan uteslutande genom
samlag. For att upptacka sjukdomen tas ett sekretprov.

Vid bakteriell vaginos ar den bakteriella sammansattningen, som naturligt forekommer i
slidan, forandrad. Det leder till flytningar med en fiskliknanden lukt. Aminkolpit och ospecifik
kolpit ar andra benamningar for bakteriell vaginos.

2. Vad bor du tanka pa innan du anvander Arilin Rapid Vagitorier? Arilin Rapid Vagitorier far inte
anvandas,

- omdu ar allergisk mot metronidazol, andra 5-nitroimidazoler, soja, jordnotter eller nagot av
de ovriga innehallsamnena i Arilin Rapid Vagitorier som anges i avsnitt 6.
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- hos barn och ungdomar under 18 ar.
Varningar och forsiktighetsatgarder
Tala med din lakare eller apotekspersonal innan du anvander Arilin Rapid Vagitorier.

Sarskild forsiktighet kravs vid anvandning av Arilin Rapid Vaginaltabletter vid allvarliga
leverskador, blodbildningsstorningar samt sjukdomar i hjarna, ryggmarg och nerver. Har maste
behandlingen noggrant overvagas av din lakare.

Fall med svar hepatotoxicitet/akut leversvikt, inklusive fall med dodlig utgang, har observerats
hos patienter med Cockayne-syndrom vid lakemedel som innehaller metronidazol.

Om du lider av Cockayne-syndrom bor din lakare ofta overvaka din leverfunktion under och efter
behandling med metronidazol.

Informera din lakare omedelbart och avbryt intaget av metronidazol om du utvecklar foljande
symtom:

* Buksmartor, anorexi, illamaende, krakningar, feber, obehag, trotthet, gulsot, mork urin,
ljusgra eller vit avforing eller klada.

Som med andra nitroimidazolhaltiga lakemedel far behandlingen med Arilin

Rapid Vaginaltabletter vanligtvis inte overstiga 10 dagar. Denna tidsgrans far endast overskridas i
enskilda fall vid sarskilt strikt indikation. En lamplig Overvakning av patienten (klinisk overvakning
och laboratoriekontroller) ar nddvandig. Behandlingen bor endast upprepas i motiverade enskilda
fall. Se aven kapitel 3 "Hur anvands Arilin Rapid Vaginaltabletter?"

Vid trichomoniasis ar ofta den sexuella partnern ocksa barare av trichomonader, aven om inga
sjukliga forandringar har markts. Darfor ar det nodvandigt vid trichomoniasis att behandla den
sexuella partnern med metronidazol, annars kan en reinfektion (aterinfektion) uppsta. Undvik
darfor ocksa samlag under behandlingen.

Barn
Arilin Rapid Vaginaltabletter far inte anvandas hos barn och ungdomar under 18 ar.

Anvandning av Arilin Rapid Vaginaltabletter tillsammans med andra lakemedel

Informera din lakare eller apotekare om du tar andra lakemedel

tar/anvander, nyligen har tagit/anvant eller planerar att ta/anvanda andra lakemedel, aven om det
galler receptfria lakemedel.

Vid anvandning av Arilin Rapid Vaginaltabletter overgar cirka 20 % av den aktiva substansen till
blodomloppet. Darfor anges foljande interaktioner som kan uppsta med ett metronidazolhaltigt

lakemedel som tas oralt.

Vilka andra lakemedel paverkar effekten av Arilin Rapid Vaginaltabletter?
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Administrering av alkoholavvanjningsmedlet disulfiram kan leda till forvirringstillstand och vissa
psykiska storningar (psykoser).

En minskning av effekten av Arilin Rapid Vaginaltabletter intraffar vid administrering av
barbiturater (lakemedel med aktiva substanser som hexobarbital eller fenobarbital, som anvands
mot somnstdrningar och kramper samt vid narkos) och vid administrering av lakemedel med
fenytoin (aktiv substans mot kramper).

Lakemedel med cimetidin (aktiv substans mot magslemhinneinflammation (gastrit) samt mot
mag- och tarmssar) kan i enskilda fall paverka utsondringen av metronidazol (aktiv substans i
Arilin Rapid Vaginaltabletter) och darmed forstarka effekten av Arilin Rapid Vaginaltabletter.

Vilka andra lakemedel paverkas i sin effekt av Arilin Rapid Vaginaltabletter?

Patienter som behandlas med vissa lakemedel som hammar blodkoagulationen (antikoagulantia
av warfarintyp) kan behova justeras eftersom Arilin Rapid Vagitorier kan forstarka den
blodfortunnande effekten av dessa lakemedel.

Vid administrering av lakemedel med litium (aktiv substans som ges vid vissa former av euforisk
eller nedstamd sinnesstamning [manisk-depressiva tillstand]) bor forsiktighet iakttas, eftersom
en 6kning av litium i blodet har observerats efterat (risk for litiumforgiftning med skakningar och
kramper).

Samtidig administrering av metronidazol med takrolimus (medel for att undvika
avstotningsreaktioner vid organtransplantationer) leder till en 6kning av takrolimusnivaerna i
blodet. Lat darfor dina takrolimusnivaer i blodet och njurfunktionen kontrolleras ofta.

Samtidig anvandning av metronidazol och amiodaron (medel for behandling av
hjartrytmrubbningar) kan paverka hjartaktiviteten. Darfor bor hjartaktiviteten dvervakas
regelbundet med EKG. Kontakta din lakare sa snart du marker tecken pa hjartrytmrubbningar som
yrsel, markbara hjartslagsforandringar eller en kortvarig svimning.

Andra mojliga interaktioner

Metronidazol kan vid vissa laboratorieundersokningar for bestamning av ett levervarde
(bestamning av GOT i serum) leda till minskade varden.

Vid samtidig anvandning av Arilin Rapid Vagitorier och latexprodukter (t.ex.
kondomer, pessar) kan funktionsformagan minska och darmed sakerheten hos dessa produkter
paverkas under anvandningstiden av Arilin Rapid Vagitorier.

Anvandning av Arilin Rapid Vagitorier tillsammans med mat, drycker och alkohol

Alkoholkonsumtion bor undvikas eftersom annars intoleransreaktioner kan uppsta, sdsom t.ex.
hudrodnad i ansiktet och nacken samt illamaende, krakningar, huvudvark och yrsel.

Graviditet och amning
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Sakerheten vid anvandning av Arilin Rapid Vagitorier under

graviditet ar inte tillrackligt dokumenterad. Arilin Rapid Vagitorier bor darfor under graviditet,
sarskilt under forsta trimestern, endast anvandas vid tvingande indikation och om andra
behandlingsalternativ inte ger resultat. Din lakare beslutar om anvandningen.

Den aktiva substansen fran Arilin Rapid Vagitorier overgar i brostmjolken. Du bor darfor vid
behandling under amning avbryta amningen eller avbryta medicineringen och fortsatta amma.
Vid engangsdos under amning bor amningen avbrytas i 24 timmar och den mjolk som bildas
under denna tid pumpas ut.

Korformaga och formaga att anvanda maskiner

Sarskilt i borjan av behandlingen kan Arilin Rapid Vagitorier paverka din reaktionsformaga. Du kan
da inte langre reagera tillrackligt snabbt och precist pa ovantade och plotsliga handelser. Kor inte
bil eller andra fordon! Anvand inte elektriska verktyg eller maskiner! Arbeta inte utan saker
stallning!

Observera sarskilt att alkohol ytterligare forsamrar din korformagal!

3. Hur ska Arilin Rapid Vagitorier anvandas?

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt overenskommelse med din lakare eller apotekare. Fraga
din lakare eller apotekare om du ar osaker.

Dosering:

Om inte annat foreskrivs av lakare ar den vanliga dosen:

Vid forsta infektioner ar en engadngsanvandning av ett Arilin Rapid vaginalt suppositorium
tillracklig.

Vid svara fall och vid dterkommande infektioner bor 'tvadagarsbehandlingen' med 1 Arilin Rapid
vaginalt suppositorium per dag foredras.

Anvandningssatt
Arilin Rapid vaginala suppositorier ar vaginala suppositorier for vaginal anvandning (se bild).

De vaginala suppositorierna fors bast in djupt i slidan pa kvallen i rygglage med latt uppdragna
ben.

Behandlingen bor inte genomforas under menstruation.

Behandlingens varaktighet
Behandlingens varaktighet ar vanligtvis 1-2 dagar.

Varning

Som med andra nitroimidazolhaltiga lakemedel bor behandlingen med Arilin Rapid vaginala
suppositorier i allmanhet inte overstiga 10 dagar. Se aven kapitel 2 'Sarskild forsiktighet vid
anvandning av Arilin Rapid vaginala suppositorier kravs'.
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Om du har anvant en storre mangd av Arilin Rapid vaginala suppositorier an

Du bor

Om ett barn har svalt de vaginala suppositorierna forvantas inga allvarliga forgiftningssymptom.
Om besvar uppstar, forvantas fullstandig dterhamtning efter ndgra dagar med medicinsk
behandling.

Om du har glomt att anvanda Arilin Rapid vaginala suppositorier
Anvand inte dubbel mangd om du har glomt den tidigare anvandningen.

Det kan vara nodvandigt att forlanga behandlingen med en dag. Tala i sa fall med din lakare.
Om du avbryter anvandningen av Arilin Rapid vaginala suppositorier
VinOm du avslutar behandlingen i fortid eller avbryter den tillfalligt, riskerar du

behandlingsframgangen!

Vid obehagliga biverkningar kommer din lakare att diskutera med dig vilka motatgarder som finns
och om andra lakemedel kan vara aktuella for dig.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta lakemedel, kontakta din lakare eller
apotekare.

4. Vilka biverkningar ar mojliga?

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, men de behover inte forekomma
hos alla.

Foljande kategorier anvands for att ange frekvensen av biverkningar:

Mycket vanliga: mer an 1av 10 behandlade

Vanliga: 1till 10 av 100 behandlade

Mindre vanliga: 1till 10 av 1 000 behandlade

Sallsynta: 11ill 10 av 10 000 behandlade

Mycket sallsynta: farre an 1av 10 000 behandlade

Ingen kand frekvens: Frekvensen kan inte beraknas fran tillgangliga data

Vid anvandning av Arilin Rapid vaginaltabletter overgar cirka 20 % av den aktiva substansen till
blodomloppet. Biverkningar ar sallsynta. Darfor listas foljande samma biverkningar som kan
forekomma vid intag av ett metronidazolhaltigt lakemedel.

Betydande biverkningar eller tecken som du bor vara uppmarksam pa och atgarder om du ar
drabbad:

Om du drabbas av nagon av de nedan namnda biverkningarna, anvand inte Arilin Rapid
vaginaltabletter vidare och kontakta din lakare sa snart som mgjligt.

Mycket sallsynta biverkningar
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- Anafylaktisk chock (kraftigt blodtrycksfall som uttryck for overkanslighet).
| svara, men mycket sallsynta fall kan andndod, yrsel och krakningar uppsta. Om
medvetandestorningar, kallsvettning samt bleka och kalla hander och fotter uppstar, maste en
lakare omedelbart tillkallas. Tills lakaren anlander ska patientens overkropp ligga plant och benen
hogt. For att undvika nedkylning ska patienten hallas varm med en filt. De vanliga motsvarande
akuta atgarderna (t.ex. antihistaminer, kortikosteroider, sympatomimetika och vid behov
ventilation) maste inledas och behandlingen med Arilin Rapid vaginaltabletter omedelbart
avbrytas.

- Minskning av blodplattar (trombocytopeni).

- Brist pa vissa vita blodkroppar (agranulocytos). En agranulocytos kan utvecklas inom nagra

timmar. Sjukdomstecken ar feber,

Trotthet, inflammation i halsmandlarna och munslemhinnan. | dessa fall maste en
blodbildskontroll snabbt genomforas. Kontakta omedelbart narmaste tillgangliga lakare i ett
sadant fall.

- Inflammation i bukspottkorteln.
Om svara, ihallande diarréer upptrader under eller inom de forsta veckorna efter behandling, bor
man tanka pa en pseudomembrands enterokolit (allvarlig tarmsjukdom) (i de flesta fall orsakad av
Clostridium difficile). Denna av antibiotikabehandling orsakade tarmsjukdom kan vara livshotande
och kraver omedelbar medicinsk hjalp. Lakaren maste overvaga att avsluta behandlingen med
Arilin Rapid vaginaltabletter beroende pa indikation och vid behov omedelbart inleda en lamplig
behandling (t.ex. intag av speciella Antibiotika/kemoterapeutika vars effektivitet ar kliniskt
bevisad). Lakemedel som hammar tarmrorelser (peristaltik) far inte tas.

Tillfalliga biverkningar

- Nervstorningar (perifera neuropatier) och kramper. Forstnamnda yttrar sig genom
domningar, stickningar eller pirrningar i armar och ben. Aven om dessa symtom endast
upptrader i mild form hos dig, maste du omedelbart kontakta din lakare!

Okand

- Patologisk forandring av hjarnan, lillhjarnssyndrom (med t.ex. tal- och gangstorning,
ogonryckningar och muskelryckningar), icke-bakteriell hjarnhinneinflammation (aseptisk
meningit)

- Allvarliga hudreaktioner med livshotande allmanreaktioner (t.ex. erythema multiforme
[inflammatorisk hudsjukdom med rodnader], Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys)

- Leverinflammation ibland med gulsot

- Hos enskilda patienter som samtidigt behandlades med andra antibiotika uppstod fall av
leversvikt som kravde levertransplantation.

Andra mojliga biverkningar

Vanliga biverkningar
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- Metallisk smak, bitter rapning, beldggning pa tungan, inflammationer i munnen (glossit,
stomatit), magtryck, illamaende, krakningar, aptitloshet, diarré.
- Morkfargning av urinen (orsakad av en metabolit, utan sjukdomsvarde).

Tillfalliga biverkningar

- Huvudvark, yrsel, dasighet, somnloshet, psykotiska storningar inklusive hallucinationer och
forvirringstillstand, retbarhet, nedstamdhet (depression), storningar i rérelsesamordningen
(ataxi).

- Hudreaktioner (t.ex. klada, nasselutslag med blas- och kvaddelbildning [urtikariellt
exanthem]), lakemedelsfeber.

- Minskning av vita blodkroppar (leukopeni och granulocytopeni). Vid langre anvandning bor
darfor regelbundna blodkontroller utforas.

- Snabbt insattande dverkanslighetsreaktioner (anafylaktiska reaktioner). | milda fall kan det
leda till inflammatoriska rodnader, kvaddelbildning, allergisk rinit och allergisk konjunktivit i
ogat.

- Smaértsam urinering (dysuri), blaskatarr (cystit) och ofrivillig urinavgang (urininkontinens).

- Leverdysfunktioner.

- Jastsvampinfektioner (t.ex. Candida) i konsomradet.

- Svaghetskansla (muskelrelaterad), synstorningar.

Mycket sallsynta biverkningar

- (3-sn-fosfatidyl)kolin (fran sojabonor) kan mycket sallan orsaka allergiska reaktioner.
- Ledvark

Rapportering av biverkningar

Om du marker biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. Detta galler aven biverkningar
som inte anges i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till

Federal institutet for lakemedel och medicintekniska produkter

Avd. Lakemedelssakerhet

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Webbplats: www.bfarm.de visa. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att mer
information om sakerheten for detta lakemedel blir tillganglig.

5. Hur Arilin Rapid Vagitorier ska forvaras?

Forvara detta lakemedel oatkomligt for barn.

Du far inte anvanda detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges pa folieremsan och
kartongen. Utgadngsdatumet avser den sista dagen i angiven manad.

Forvara vid hogst 25 °C.

6. Forpackningens innehall och ovriga upplysningar
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Vad Arilin Rapid Vagitorier innehaller:

- Den aktiva substansen ar Metronidazol. 1 vagitorium innehaller 1000 mg Metronidazol.
- Ovriga innehallsamnen ar: Glyceroltrialkanoat (C10-C18), (3-sn-Fosfatidyl)kolin (fran
sojabonor).

Hur Arilin Rapid Vagitorier ser ut och forpackningens innehall

Arilin Rapid Vagitorier ar vitaktiga-gulaktiga vagitorier i folieremsor i kartong.
Arilin Rapid Vagitorier finns i forpackningar med 2 vagitorier for vaginal anvandning.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Lakemedel
SudbrackstraBBe 56

33611 Bielefeld

Telefon: 052188 08-05

Fax: 052188 08-334

E-Mail: aw-info@drwolffgroup.com

Denna bipacksedel uppdaterades senast i maj 2018.
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