Bipacksedel: information for anvandaren Metronidazol

Aurobindo 250 mg, filmdragerade tabletter Metronidazol
Aurobindo 500 mg, filmdragerade tabletter metronidazol
Las

noggrant hela bipacksedeln innan innan du detta lakemedel ska anvanda, eftersom det finns
viktig information i for dig.

Spara denna bipacksedel. Kanske behover du den senare igen nodvandig.

Har du fortfarande fragor? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Ge denna medicin inte vidare till andra, eftersom det ar endast till du foreskriven. Det kan
skadligt vara for andra, aven om har de samma besvar som du.

Far du besvar av en av de biverkningar som i avsnitt 4 star? Eller far du en biverkning som
inte i denna bipacksedel star? Kontakta da din lakare apotekare.

Innehall av denna bipacksedel

1.

S hswhN

Vad ar Metronidazol Aurobindo och vad anvands denna medicin for?

Nar far du denna medicin inte anvanda eller maste du vara extra forsiktig med vara?
Hur anvander du denna medicin?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar u detta lakemedel?

Innehall av forpackningen och ovrig information

1. Vad ar Metronidazol Aurobindo och vad anvands detta lakemedel for?

Metronidazol Aurobindo tillhor gruppen av lakemedel som bakterier och encelliga djur
( protozoer)bekampar ..

Aurobindo Aurobindo anvands hos vuxna och barn anvands vid de behandling av:

infektioner i urinroret eller i slemhinnan i slidan, den sa kallade “vita flytningen” vid kvinnor
(Trichomoniasis, Gardnerella vaginalis).

tarm- och leverinfektioner orsakade av en viss encellig organism, amdba (amdbiasis).
tarminfektioner orsakade av en bestamd encellig djur, giardia (giardiasis).

allvarliga infektioner som orsakas av mikro- organismersom kansliga ar for denna medicin ..
en vissa form av allvarlig tandkottsinflammation (angina av Plaut-Vincent).

Och for att vissa infektioner forhindra som kan uppsta vid och efter en operation ..

2. Nar far du detta lakemedel inte anvanda eller maste du vara extra forsiktig med vara?

Nar far du detta lakemedel inte anvanda?
Sag det omedelbart till din lakare och sluta ta metronidazol om metronidazol Du:

mot nagon av de en av amnen i detta lakemedel. Dessa amnen kan du hitta i avsnitt 6 i
denna bipacksedel.
Om du har en avvikande blodbild ar faststallt. Detta bedoms av din lakare. Du besvaras
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av en sjukdom i dina hjarna , ryggmargen ellernerverna , ryggmargen eller nerverna
(neurologisk sjukdom)

Du besvaras av fran buksmarta, brist pa aptit (anorexi), illamaende, krakningar, feber,
illamaende, trotthet, gulsot, mork urin, kittfargad (ljus gra)- eller mastixfargad avforing eller
klada.

Nar maste du extra forsiktig vara med detta lakemedel?
Om det uppstar under behandlingen kramper eller andra nervsjukdomar nervsjukdomar
t.ex... domningar av armen enof benen) upptrader, bor din behandling omedelbart att
justeras ..
langvarig anvandning av metronidazol metronidazol de blodbildning majligt kan skada (se
avsnitt 4, “Mojliga biverkningar”), kan ditt blodvarde under de behandling kontrolleras
kontrolleras.
Nar du alkoholhaltiga drycker anvander. Du far inte alkoholhaltiga drycker anvanda under
och upp till 48 timmar efter behandlingen med Metronidazol Metronidazol Aurobindo.
Nar du detta lakemedel langre an 10 dagar anvander. Det kan forandringar i ditt arftligt
material (DNA) uppsta.
Om din lever inte bra fungerar. Den aktiva substansen, metronidazol, kan sig da ansamlas i
din kropp (se “Om din lever inte fungerar bra" i avsnitt 3).
Om du allergisk ar mot andra, liknande lakemedel (ketokonazol, mikonazol, sulkonazol). U
kan da ocksa allergisk vara mot Metronidazol Aurobindo.
Ga till din lakare om du efter den behandling av “vit flytning” fortfarande besvar har. Det
kan vara att du har besvar har av en annan infektion (gonorré).
Fall av allvarlig levertoxicitet/akut leversvikt, inklusive fall med en dodlig utgang hos
patienter med Cockaynes syndrom, fran Cockayne, ar rapporterats med lakemedel som
metronidazol innehaller.
Om hos dig finns det syndromet Cockayne, maste din lakare ocksa ofta din leverfunktion
kontrollera sa lange du med metronidazol blir behandlad och aven darefter.
Fall av mycket allvarliga hudreaktioner har rapporterats, sasom Stevens-Johnsons syndrom
(SJS) med hog feber, blasor pa huden, ledvark och/eller 6goninflammation, eller allvarliga,
plotsliga allergiska reaktion, med som symtom feber och blasor pa huden och fjalining av
huden (TEN (toxisk epidermal nekrolys)), eller pl6tslig utbrott av tiotals till hundratals 1 till
2 mm stora blasor fyllda med pus (AGEP (akut generaliserad exanthematds pustulos)). Vid
symtom eller tecken pa SJS, TEN eller AGEP bor u omedelbart att sluta med behandlingen
behandling.
Om du upplever vertigo (yrsel kansla) upplever under anvandning av metronidazol
metronidazol.
en en blodprov maste genomga, beratta da for lakaren eller sjukskoterskan som
undersokningen utfor att du metronidazol anvander. Metronidazol kan paverka ha pa
resultaten av vissa blodprover.

Kontakta lakare om en av de ovanstaende varningar galler dig eller att i det forflutna ar ar varit.
Anvant du fortfarande andra lakemedel?

Anvander du forutom Metronidazol Aurobindo fortfarande andra lakemedel, har du det kort
sedan gjort eller ska du detta kanske snart gora? Beratta det da din lakare eller apotekare.
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Kontakta din lakare om du lakemedel anvander som en storning i hjartrytmen kan orsaka (en s
kallad QT-forlangning som synlig ar pa en EKG), sdsom vissa antiarytmika (lakemedel for
hjartrytmrubbningar), vissa antibiotika och lakemedel som sarskilt anvands for att psykos att
behandla (inklusive vanforestallningar, hallucinationer, paranoia eller oordnade tankar).

Samtidig anvandning med foljande lakemedel rekommenderas inte: Disulfiram,:
Disulfiram, en medicin mot alkoholberoende. U kan drabbas av fran psykotiska reaktioner.
En psykos ar en allvarlig psykisk sjukdom dar kontrollen kontroll om det egna beteende och
agerande stord ar.
Fenobarbital, anvands vid epilepsi. Fenobarbital kan effekten av Metronidazol Aurobindo
minska minska.
Fenytoin, en medicin for hjartproblem eller epilepsi. Fenytoin kan minska effekten av
Metronidazol Aurobindo minska.
Cimetidin, en medicin mot magsmartor. De biverkningar av Metronidazol Aurobindo kan
oka.
Vissa lakemedel mot blodkoagulation (antikoagulantia av kumarin typ, sdésom
acenokumarol). Metronidazol Aurobindo kan effekten av dessa lakemedel forstarka ..
som innehaller litium innehaller .. Aurobindo Aurobindo kan det halten av litium i blodet
oka, vilket njurarna kan forgiftas . Ciklosporin.
ettlakemedel som anvands det blir anvands efter organtransplantationer och vid vissa
hudsjukdomar. Metronidazol Aurobindo kan det halten av denna substans i blodet oka.
Lakemedel med som ingrediens 5-fluorouracil (behandling mot cancer). Metronidazol
Aurobindo kan nivan av 5-fluorouracil i blodet oka, vilket gor att 5-fluorouracil extra skadlig
kan vara.
Busulfan, som anvands vid cancer . Det finnsen storre risk att du far problem med allvarliga
biverkningar biverkningar genom busulfan.

Vad maste du tanka pa med mat, dryck och alkohol?

Du far under behandlingen och upp till 48 timmar efter behandlingen med behandling med
Metronidazol Aurobindo ingen alkoholhaltiga drycker anvanda. Detta kan leda till vissa psykiska
storningar, som anges i avsnitt 4 " MojligaMojliga biverkningar”.

Graviditet och amning
Ar du gravid, tror du gravid att vara, vill dugravid bli eller ger du amning amning? Kontakta da din
lakare eller apotekare innan du denna medicin anvander.

Graviditet
Om din lakare anser det nodvandigt kan du Metronidazol Metronidazol Aurobindo anvanda under
de graviditet.

Amning

Metronidazol Aurobindo kommer i brostmjolk in. Du far Metronidazol Aurobindo en gang anvanda
om du amning ger. Om du for langre tid Metronidazol Aurobindo maste anvanda, maste du forst
med din lakare rdédgora om du maste sluta med att ge av amning.

Korformaga och anvandning av maskiner Metronidazol
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kan biverkningar orsaka sasom tillfalligt suddig eller dubbelseende dubbelseende, yrsel, svindel
kansla (vertigo), forvirring, hallucinationer (saker se eller hora som inte finns ,anfall ( (kramper).
Om detta hander, far du inte ndgot fordon kora, maskiner anvanda eller verktyg anvanda.

Metronidazol Aurobindo tabletter innehaller laktos
Om din lakare har sagt till dig att du inte tal vissa sockerarter , kontakta dadin lakare innan du tar
denna medicin ..

Metronidazol Aurobindo innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, det betyder att det i
princip ar “ natriumfritt”.3. Hur

anvander du du detta lakemedel?

Anvand detta lakemedel alltid exakt som din lakare eller apotekare du det har berattat. Tvivlar du
pa ratta anvandning? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Dosen ar per patient olika och kommer att din lakare faststallas faststalld. Om inte din lakare
nagot annat foreskriver ar den vanliga dosen:

Vid giardiasis
10 &r och aldre: 3x 400 mg per dag under 5 dagar, av
2x 500 mg per dag under 7-10 dagar, eller
2000 mg en gang per dag under 3 dagar.
Barn yngre an 10 ar: 1-3 ar: 500 mg en gang per dag under 3 dagar

3-7 ar: 600 till 800 mg en gang per dag under 3 dagar
7-10 ar: 1000 mg en gang per dag under 3 dagar

Alternativ, uttryckt i mg per kg kroppsvikt: 15-40 mg/kg kroppsvikt per dag i 23 doser.

Vid amobiasis
10 ar och aldre:: 400 800 mg 3 ganger per dag under 5-10 dagar dagar

Barn yngre an 10 ar: 1-3ar: 100 till 200 mg 3 ganger per dag under 5-10 dagar
3-7 ar: 100 till 200 mg 4 ganger per dag under 5-10 dagar
7-10 ar: 200 till 400 mg 3 ganger per dag under 5-10 dagar

Alternativt kan de dos uttryckt bli per kroppsvikt
35-50 mg/kg kroppsvikt per dag i 3 doser for 5-10 dagar; maximalt 2400 mg per dag.

Vid allvarliga infektioner
Vuxna och barn over 12 ar:
3 x 750 mg per dag eller
3-4 x 500 mg per dag under 7 dagar eller langre, vid behov nodvandigt

Barn aldre an 8 veckor till 12 &r:  Den vanliga dosen ar 20-30 mg/kg
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kroppsvikt per dag, givet som en enkel dos eller som 7,5
mg/kg kroppsvikt varje 8 timme. Dosen dos kan bli okad
till 40 mg/kg kroppsvikt, per dag beroende av allvaret av
infektionen. varaktighet av behandlingen ar vanligtvis 7
dagar.

Spadbarn yngre an 8 veckor gamla: Den vanlig dos ar 15 mg/kg kroppsvikt per dag, givet
som en enda dos eller som 7,5 mg/kg kroppsvikt varje 12
timmar.

Vid nyfodda som ar fodda vid en graviditetslangd kortare an 40 veckor kan metronidazol under
den forsta levnadsveckan ansamlas. Darfor maste efter ndgra dagar behandling de mangden
metronidazol i blodet kontrolleras kontrollerad.

att forebygga av infektioner som efter en en operation kunna upptrada: (tarmoperation
(kolonkirurgi)):

Vanligtvis kommer metronidazol 24 timmar fore operationen administreras till minst till minst 4
timmar efter stangning av saret , ellerlangre ,beroende pa risken for infektion ..

och barn aldre aldre dan 12 ar: 1000 mg Metronidazol Aurobindo som
engangsdos foljt av 500 mg, 3 ganger dagligen
under 24 24 till fore operationen de operation inte
mer far atas atas.

Barn yngre an 12 ar: 20-30 mg/kg kroppsvikt, gesgiven som en enda dos, 1-2 timme
fore de ingreppet.

Nyfodda fodda vid en graviditetslangd kortare an 40 veckor:
10 mg/kg kroppsvikt, givet som en nagra
dos, fore ingreppet ..

Bade
patienten och partnern maste behandlas . Vuxna och.

Vuxna och barn av 10 ar och aldre:
3 x 200 mg per dag under 7 dagar, eller
2 x 400 mg per dag under 5-7 dagar eller
2000 mg som enkel dos.

Barn yngre an 10 ar: 15-30 mg/kg kroppsvikt per dag i 2-3 doser under under 7
dagar, eller 40 mg/kg kroppsvikt som nagra dos. Maximalt
2000 mg per dos.

Vid infektioner med Gardnerella vaginalis
Bade du och din kvinnliga partner maste bli behandlad.

Vuxna: 1000 mg per dag, i 2 doser, under 7 dagar
Ungdomar upp till 18 ar gamla:  2x 400 mg per dag under 5-7 dagar, eller 2000 mg som enkel
dos.
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Vuxna

Gynekologiska ingrepp:

1000 mg Metronidazol Aurobindo som engangs dos, foljt av 500 mg 3 ganger dagligen till fore
de operationen inte mer far atas . Efteroperationen sa nodvandigt annu 24 24 3 x 500 mg. Barn

Innan
till de operationen operation blir Metronidazol Aurobindo administreras i kombination med en

annan medicin som bakterier bekampar (neomycin).

Metronidazol Aurobindo tabletter eller Neomycin tabletter (4 ganger

suspension dagligen under 3 dagar)
(3 ganger dagligen under 2 dagar)

5-12ar: 100 mg 500 mg

1-54r: 5 mg/kg kroppsvikt 250 mg

Yngre an1ar: 125 mg

5 mg/kg kroppsvikt
Efter operationen fortsatts behandlingen fortsatt ,, vanligtvis med en annan administreringsform.

Utbrott av Helicobacter pylori hos barn:
Som del av en kombinationsbehandling , 20 mg/kg perdag med en en maximum av 500 mg i 2
doser under 7-14 dagar.

Dosering vid angina av Plaut-Vincent:
Dosering som vid allvarliga infektioner.
Din lakare kommer att beratta hur lange du Metronidazol Aurobindo maste anvanda.

Om din lever inte bra fungerar
Om din lever inte bra fungerar kommer din lakare dos sanka.
Om du marker att denna medicin for stark eller just for lite fungerar, kontakta da din lakare.

Har du for mycket av denna medicin tagit?
Om du for mycket Metronidazol Aurobindo har anvant, kontakta da omedelbart lakare din lakare
eller apotekare.

Anvandning av for mycket metronidazol kan leda till bland annat illamaende, krakningar och
koordineringsproblem, sdsom berusad gang. Efter anvandning av for mycket metronidazol,
behandlas framforallt symtomen behandlas . Det finnsinget specifikt motgift for overdosering
overdosering.

Har du glomt detta lakemedel i att ta?

Om du en gang en dos Metronidazol Aurobindo glommer, kan du denna anda ta, forutom nar det
nastan dags ar for nasta dos .. da bara det gamla gamla schema.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/sv

Har du andra fragor om anvandningen av denna medicin ? Kontakta dadin lakare eller apotekare ..

4. biverkningar Som
Som varje lakemedel kan ocksa detta lakemedel biverkningar ha. Inte alla far det att gora.

Sallan (forekommer for vid mindre an 1av 1000 anvandare):
Allvarliga 6verkanslighetsreaktioner (anafylaxi).

Mycket séllan (forekommer hos mindre &n 1av 10 000): mindre an 1av 10.000):
mycket allvarlig blodsjukdom blodsjukdom genom en brist pa vita blodkroppar med
plotslig hog feber, svar halsont och sar i munnen (agranulocytos).
En blodsjukdom pa grund av en brist pa vita blodkroppar, vilket gor dig mer kanslig for
infektioner ( neutropeni).Brist
pa till blodplattar, vilket gor du kansligare ar for blamarken.
En blodsjukdom som visar sig i en okad kanslighet for infektioner (6vergaende leukopeni).
Denna avvikelse forsvinner igen nar du slutar med anvandningen av Metronidazol
Aurobindo.
En sjukdom i hjarnan med till exempel forvirring och kramper
(encefalopati), en sjukdom i hjarnan med till exempel koordineringsproblem, talsvarigheter,
svarigheter med ga, kramper av 6gonloben och skakningar (cerebellart syndrom). Dessa
biverkningar kan aterhamta sig efter att avbryta av behandlingen.
En allvarlig inflammation av tjock tarm med som symtom feber och allvarlig, ihallande eller
blodig diarré (pseudomembrands kolit).
Forhojd mangd leverenzym i blodet. Skada pa levern, som kan forekomma med gulsot
( gulfargning av huden eller av 6gon).
Storningar i kontroll dver handlingar och beteende (psykotiska storningar).

Inte kand (kan med de tillgangliga uppgifterna inte bli bestamd):
Huvudvark, somnighet, yrsel, koordineringsstorningar.
En bestamd form av hjarnhinneinflammation, som vanligtvis blir orsakad genom en virus
(aseptisk meningit).
Nervsjukdom (neuropati) eller anfall som liknar epilepsi ..
i synen, sasom, som dubbelseende, narsynthet, suddig syn, inte bra skarp kunna se eller
forandringar i synen av farger.
Sjukdom av inflammation av synnerven.
Skada eller forlust av horseln, tinnitus.
Mag-tarmbesvar sdsom smarta i ovre buken, illamaende, krakningar och diarré.
Inflammation av munslemhinnan, belagd tunga, missfargning av tungan (majligt som foljd
av en candida-infektion).
Smakstorningar, sdsom en obehaglig metallsmak.
Inflammation av bukspottkorteln med som symtom svar smarta i ovre buken stralande mot
ryggen och illamaende och krakningar.
Brist pa aptit (anorexi).
Morkfargning av din urin.
Muskelvark, ledvark.
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Plotslig vatskeansamling i hud och slemhinnor av till exempel halsen eller tungan,
andningssvarigheter eller kldda och hudutslag, ofta som allergisk reaktion (angioneurotiskt
odem).

Flyktig hudutslag vid vissa infektionssjukdomar, klada, rodnad, hudutslag med intensiv
kldda och bildning av knolar (nasselutslag).

Skarp avgransad omrade av huden med rodnad och ibland med blasor ,som uppstar
genom overkanslighet mot lakemedlet det lakemedel (fixed-drug eruption).

Allvarlig, plotslig allergisk reaktion med hog feber, blasor pa huden och fjallning av huden
(toxisk epidermal nekrolys).

Allvarlig allergisk reaktion med hog feber, bldsor pa huden, ledvark ochégoninflammation
(Stevens-Johnson- syndrom).Allvarlig

Allvarlig hudutslag med plotslig utbrott av tiotals till hundratals 1 till 2 mm stora blasor
fyllda med pus (akut generaliserad exantematds pustulos).

Leversvikt, varvid levertransplantation nodvandig var. Detta har rapporterats hos patienter
som behandlades med med metronidazol tillsammans med ett annat antibiotikum.

Akut leversvikt hos patienter med syndromet Cockayne (se avsnitt 2 “N&r bor du vara
forsiktig med detta lakemedel ?").Observationer

av fran saker som inte inte finns (hallucinationer), forvirring, nedstamd sinnesstamning.
Feber.

Yrsel (vertigo). Hjartrytmrubbningar

Hjartrytmrubbningar sa kalladeQT- QT-forlangning som kan bli observerad pa ett EKG),
sarskilt nar metronidazol anvandes med andra lakemedel som hjartrytmen kan storas stora.

De frekvens, karaktar och allvarlighetsgrad av biverkningar ar hos barn detsamma som hos vuxna.

Det rapportering av biverkningar

Far du besvar av biverkningar, kontakta da din lakare eller apotekare. Detta galler aven for
biverkningar som inte i denna bipacksedel star. Du kan biverkningar ocksa rapportera via
Nederlandska Biverknings Centrum Lareb, www.lareb.nl. Genom biverkningar rapportera ,hjalper
ni oss att mer mer information att fa om sakerheten av denna medicin.

5. Hur forvarar du denna medicin?

Utanfor synhall och rackhall av barn halla.

Det finns ingen speciell forvaringstemperatur nodvandig. Forvara i den ursprungliga
forpackningen.

Anvand denna medicin inte mer efter den sista hallbarhetsdatum. Den finns du pa etiketten, ladan
eller flaskan . Dar staren manad och ett ar. Den. De sista dag av den manad ar sista
hallbarhetsdatum.

Spola mediciner inte ner i handfatet eller toaletten och slang dem inte i soptunna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med mediciner ska gora som du inte langre anvander. Om du
mediciner pa ratt satt bortskaffar ,, forstoras de pa ett korrekt satt forstorda och kommer de inte
i miljon hamnar.
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6. Innehall av forpackningen och ovrig information

Vilka amnen finns det i denna medicin?
Den aktiva substansen i denna medicin ar metronidazol. En tablett innehaller 250 eller 500
mg metronidazol.
De andra amnen i denna medicin ar kroskarmellosnatrium, laktosmonohydrat, povidon,
magnesiumstearat, majsstarkelse, mikrokristallin cellulosa, hydroxipropylmetylcellulosa,
titandioxid (E171) och makrogol 400.

Hur ser Metronidazol Aurobindo ut och vad finns i en forpackning?
Metronidazol Aurobindo 250 mg ar vita, avrundade overdragna tabletter med en skara.

Metronidazol Aurobindo 500 mg ar vita, avrundade overdragna tabletter med en skara med
bokstaverna “CLJ". Den brytningslinje ar inte avsedd att dela tabletten i tva lika doser.
Forpackningar

PVC/AI

blisterforpackning : 20 eller 30stycken ..

tablettflaskor med med en HDPE/LDPE eller HDPE-kork: 100 stycken.

Det ar mojligt att inte alla namnda forpackningsstorlekar i handeln satts ut.
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Innehavare av tillstandet for i handel satta och tillverkare
Registreringsinnehavare
Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche Dijk 1, 3741 LN Baarn

Tillverkare
Generis Farmacéutica, S.A., Rua Jodo de Deus, 19, 2700-487 Amadora, Portugal

Registrerad inskriven
Metronidazol Aurobindo 250 mg, filmdragerade tabletter RVG 07074.
Metronidazol Aurobindo 500 mg, filmdragerade tabletter RVG 08652.

Denna bipacksedel ar senast den sist godkand i november 2024
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