BRUKSANVISNING: INFORMATION FOR PATIENTER
Metronidazol-ratiopharm® 400 mg Tabletter
Metronidazol

Las hela bipacksedeln noggrant innandu borjar ta detta lakemedel Lakemedels For det ar de
innehaller viktig information.
- Spara bipacksedeln Bipacksedel Kanske vill du lasa den senare igen ..
- har fler fragor Fragor har, vand dig till din lakare eller apotekare. Detta lakemedel
- har ordinerats personligen till dig forskriven. det inte till tredje part vidare. Det kan
andra manniskor skada, aven om de har samma besvar som du. Om du
- biverkningar marker ,, vanda dig till din lakare eller apotekare. Detta galler ocksa for
biverkningar , som inte anges idenna bipacksedel anges ar .. avsnitt 4. 4.

Vad i denna bipacksedel star

Vad ar Metronidazol-ratiopharm® och vad anvands det forVad
bor du innan du tar det av Metronidazol-ratiopharm® observera?
Hur ar Metronidazol-ratiopharm® att ta?

Vilka biverkningar ar mojliga?

Hur ar Metronidazol-ratiopharm® forvara?

Innehall i forpackningen och ytterligare information

oOU AW S

1. Vad ar Metronidazol-ratiopharm® och vad anvands det for?
Metronidazol-ratiopharm® ar en Lakemedel mot Parasiter (Parasiter): mot Urdjur (Protozoer)
och utan Syre levande (anaeroba) Bakterier.
Metronidazol-ratiopharm® anvands vid
- Trichomoniasis vid
- bakteriell vaginos ( AminkolpitAminkolpitospecifik kolpit )vid
- amobiasis vid
- lambliasis (Giardiasis) vid
- infektioner Infektioner (Overfbringar, Infektioner) med involvering av bakterier, som
utan syre kan leva kan (anaerober); sarskilt infektioner, som orsakas av de kvinnliga
konsorgan, frdn mag-tarmkanalen samt oron-nasa-hals- och tand-mun-kakomrade
utga.
- vid infektioner med Helicobacter pylori i ovre mag-tarm-omrade
- for forebyggande Behandling till skydd mot infektioner vid kirurgiska ingrepp i kvinnliga
genitalomradet och i mag-tarmkanalen

Forklaringar:

Trichomoniasis ar en Sjukdom, som orsakas av en flagellat, Trichomonas vaginalis, orsakad blir.
Det forekommer huvudsakligen till inflammationer av kvinnliga slidan och den manliga
urinroret. Spridningen sker nastan snabb uteslutande genom samlag. For upptackt av
sjukdomen gors en sekretutstrykning utford.

Vid bakteriell vaginos ar den bakteriella sammansattningen, som naturligtvis i kvinnliga slidan

forekommer, forandras. Det kommer till en inflammation med en fiskliknande lukt. Aminkolpit
och ospecifik Kolpit ar andra beteckningar for bakteriell vaginos.
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Amobiasis (amobadysenteri) ar en sjukdom, som orsakas av en rotfoting urdjur, Entamoeba
histolytica, orsakar blir. Det kommer oftast till buksmartor och svara diarréer genom en
infektion i mag-tarmkanalen. Dessutom kan det leda till Infestation andra organ forekommer,
dar sjukdomen sjukdomen obehandlad ofta dodlig forloper. For upptackt av amobadysenteri
undersoks avforingen undersoks.

Lambliasis (Giardiasis) ar en sjukdom, som orsakas av en flagellat, Giardia lamblia, utgar.
Genom en infektion i mag-tarmkanalen leder det huvudsakligen till vattniga diarréer. Giardia
lamblia blir i Avforing pavisad.

2. Vad bor du innan du tar fran Metronidazol-ratiopharm® tanka paMetronidazol-ratiopharm

Metronidazol-ratiopharm™ inte inte tas om
- du ar allergisk mot Metronidazol, andra 5-nitroimidazoler (grupp, till vilken ocksa
Metronidazol hor) eller ndgon av de i Avsnitt 6. namnda Gvriga bestandsdelar detta
lakemedel ar. Ett undantag finns, om en livshotande infektion foreligger och andra
lakemedel verkningslos ar.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Vanligen prata med din lakare eller apotekare innan du Metronidazol-ratiopharm Metronidazol-
ratiopharm®" ..

forsiktighet Varning vid den intag av Metronidazol-ratiopharm® ar nodvandigt, om du har
storningar i blodbildning samt sjukdom i hjarnan, ryggmargen och nerver lida. Dela detta din
lakare med.

Vid trichomoniasis ar ofta sexpartnern ocksa barare av trichomonader, aven om hittills inga
sjukliga forandringar upptackts vara borde. For att omsesidig smitta undvika ,ar det
nodvandigt ,att den sexpartnern ocksa undersoks undersokt blir och vid behov med
behandlad blir. Vid samlag bor under behandlingen avstas fran ..

med svar hepatotoxicitet Hepatotoxicitet/akut leversvikt inklusive fall med dodlig utgang har
hos patienter med Cockayne-syndrom hos lakemedel observerats, som metronidazol
innehaller. Om du har Cockayne-Syndrom lida, bor din lakare under behandlingen med
Metronidazol och efter behandlingen ocksa din leverfunktion Behandling ocksa Der
Leverfunktion ofta overvaka.

Informera du din lakare omedelbart och avbryt behandlingen med metronidazol om du
foljande symtom utvecklar :

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

Patienter med nedsatt leverfunktion
Om du lider av allvarliga leverskador, tala vanligen med din lakare innan du tar™etronidazol-ratiopharm @

med Lakare.

Intag av Metronidazol-ratiopharm® tillsammans med andra lakemedel
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Informera din lakare eller apotekare, om du tar andra lakemedel anvanderanvanda nyligen
andra lakemedel intagit anvant har eller avser andra lakemedel taanvanda.

Vilka andra lakemedel paverka do effekten av Metronidazol-ratiopharm® ?

Barbiturater, Fenytoin

En effektminskning av Metronidazol-ratiopharm® intraffar vid administrering av barbiturater
(Iakemedel med med Aktiva substanser som Hexobarbital eller Fenobarbital, som mot
somnstorningar och krampanfall samt f6r narkos anvands blir) och vid administrering av
lakemedel med Fenytoin (Aktiv substans mot krampanfall).

Cimetidin

Lakemedel med Cimetidin (aktiv substans mot magkatarr [gastrit] samt mot magsar och
tarmsar) kan mycket sallan den utséndringen av Metronidazol paverka och darmed
effekten/biverkningar av Metronidazol-ratiopharm® forstarka.

Disulfiram
Den samtidiga administreringen av alkoholavvanjningsmedlet Disulfiram kan leda till
forvirringstillstdnd och vissa sinnesstorningar (psykoser) orsaka.

SilibininVid

samtidig administrering av Silymarin/ Silibinin(lakemedel for till Behandling av leversjukdomar
och matsmaltningsbesvar) ar effekten av Metronidazol-ratiopharm Metronidazol-
ratiopharmmnskad

Diosmin

(Iakemedel for behandling av av vends bensjukdomar och hemorrojder) kan den
metronidazolkoncentrationen i blodet oka och darmed effekten2Fbiverkningar av
Metronidazol-ratiopharm® forstarka.

Vilka andra lakemedel paverkas av sin verkan av Metronidazol-ratiopharm® paverkas?

Blodfortunnande medel

Patienter, som med vissa lakemedel behandlas bli, som som blodkoagulation hamma
(antikoagulantia av kumarin-typ, som t.ex. fenprokumon, warfarin), maste vid behov justeras
pa nytt bli, eftersom genom Metronidazol-ratiopharm® den blodfortunnande effekten dessa
lakemedel forstarks blir.

Busulfan
Den toxicitet av Busulfan (kemoterapeutikum) kan betydligt forstarks bli.

Ciklosporin

Vid samtidig administrering av ciklosporin (ett lakemedel som undertrycker immunreaktionen
undertrycker eller. forsvagar) och Metronidazol-ratiopharm® kan blodnivan i blodet av
ciklosporin okar vara. Lat darfor din ciklosporin- och kreatininblodniva ofta kontrolleras.

5-fluorouracil

Toxiciteten av 5-fluorouracil ( ettkemoterapeutiskt medel for behandling av tumaorer Tumorer)
okar sig, eftersom vid samtidig administrering av Metronidazolratiopharm® utséndringen av 5-
Fluorouracil minskar ar ..
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Vid administrering av

lakemedel med litium (lakemedel Litium (Iakemedel for behandling av vissa former euforiska
eller depressiva stamningslagen [manisk-depressiva tillstand]) ar forsiktighet nodvandig,
eftersom darefter en okning av litium i blodet observerats blev (risk for litiumforgiftning med
tremor och krampanfall). Lat darfor dina blodnivaer av litium, kreatinin och Elektrolyter
kontrollera.

Takrolimus

Den samtidiga administrationen med Metronidazol-ratiopharm® leder till en okning av
blodnivan av takrolimus (medel for paverkan av immunsystemet). L&t darfor din Tacrolimus-
blodniva och njurfunktion ofta kontrolleras kontrollera.

Den

samtidiga anvandningen med Metronidazol och Amiodaron (medel for till Behandling av
hjartrytmrubbningar) kan leda till en paverkan av hjartaktiviteten. Darfor bor hjartaktiviteten
regelbundet overvakas med EKG overvakas bli. Sok en lakare, sa snart du tecken pa
hjartrytmrubbning, som yrsel, kannbar hjartslagsforandring eller en kortvarig svimning marker.

Mykofenolatmofetil

Vid samtidig administrering med antibiotika kan tillgangligheten av fran mykofenolatmofetil
(en lakemedelssubstans som effekten av immunsystemet undertrycker) i kroppen minska vara.
Darfor rekommenderas en samtidig frekvent overvakning genom laboratoriekontroller
rekommenderas.

Intag av Metronidazol-ratiopharm® tillsammans med alkohol

Den konsum av alkohol ar under behandlingen med Metronidazol och i minst 48 48 darefter
att undvika , eftersomannars intoleransreaktioner kan uppsta upptrada kan, som t.ex.
hudrodnad i omradet av huvudet och nacken samt illamaende, krakningar, huvudvark och
yrsel.

Graviditet, Amning och Fortplantningsformaga

Om du gravid ar eller ammar, eller om du misstanker, gravid att vara eller avser, gravid att bli,
frdga du innan du tar detta lakemedel din lakare eller apotekare om rad. Graviditet

Omdu
ar gravid , ar, kommer du din lakare endast da med Metronidazol-ratiopharm® behandla, om
han anser detta vara absolut nodvandigt anser.

Amning
Metronidazol passerar i brostmjolk over. Darfor bor du under en behandling med
Metronidazol-ratiopharm® och annu minst 2—3 dagar darefter amningen avbrytas avbryta.

Fortplantningsformaga

Djurstudier visar endast en mojlig negativ paverkan av Metronidazol pa de manliga
konsorganen, om hoga doser administrerades blev, die langt over den maximala
rekommenderade dosen for manniskor ligger.
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Korformaga och Formaga att anvanda maskiner

Sarskilt i borjan av behandlingen kan Metronidazol-ratiopharm® Er Reaktionsformaga paverka.
Du kan da pa ovantade och plotsliga handelser inte langre snabbt och malinriktat nog reagera,
sa att t.ex. formagan formaga till aktivt deltagande i trafiken eller till att hantera maskiner eller
att arbeta utan sakert stod minskas blir. Detta galler i forstarkt matt i samverkan med alkohol.

Metronidazol-ratiopharm® innehéller laktos.

Vanligen ta du Metronidazol-ratiopharm® endast efter samrad med Din lakare en, om du kand
ar, att du lider av en intolerans mot vissa sockerarter.

3. Hur ar Metronidazol-ratiopharm® att ta?

Ta detta lakemedel alltid exakt enligt overenskommelse med din lakare in. Fraga din hos din
lakare eller Apotekare efter, om du inte saker ar ..

Dosen
Doseringen beror pa typ och allvarlighetsgrad av sjukdom den Sjukdom.

De foljande uppgifter ar genomsnittsvarden och galler endast, sdvida Metronidazol-
ratiopharm?® inte av din lakare annorlunda foreskrivits har.

Den dagliga dosen kan Y2 till hogst 5 tabletter Metronidazol-ratiopharm® (motsvarande 200-
2.000 mg metronidazol) vara. Vanligtvis tas die Tabletter 2- till 3 gdnger dagligen intas.

Okomplicerade Infektioner (Smittor, som vid Behandling oftast snabbt och utan Foljder laker
ut)

Vid en lag daglig doseringsmangd av 1%z tabletter (motsvarande 600 mg Metronidazol) eller
mindre ar en flerdagars behandling (5-7 dagar) nédvandig.

Vid en hogre intagsmangd av 2V2-5 tabletter (motsvarande 1.000-2.000 mg Metronidazol)
per dag kan en kort behandlingsperiod (13 dagar) vara tillracklig .

Bakteriell vaginos och trichomoniasis vid vuxna
behandling genom engangsdos av 5 tabletter (motsvarande 2.000 mg metronidazol) maojligt.

Alternativt vid

- bakteriell vaginos
2V> Tabletter (motsvarande 1.000 mg Metronidazol) per dag (uppdelat i 2-3 enskilda
doser) for totalt 7 dagar.

- Trichomoniasis (sarskilt vid svarbehandlade fall)
2-2Y>-(4) tabletter (motsvarande 800-1.000-[1.600] mg Metronidazol) per dag
(uppdelat i 2-3 enskilda doser) i totalt 7 dagar.

For att omsesidig smitta vid en Trichomoniasis forhindra undvika, ar det nodvandigt, att den
sexpartnern ocksa undersoks och vid behov med en metronidazol-innehallande preparat
behandlas blir (se 2. ,Varningar och Forsiktighetsatgarder”).

Komplicerade Infektioner (Infektioner, som aven vid noggrann behandling ofta svart laker) hur
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- inflammation av livmoderslemhinnan (endometrit)

- inflammation av aggledare eller aggstockar (adnexit)
- inflammationer i omradet av tander, mun och kake

- inflammationer i omradet av hals, nasa och oron

- bukhinneinflammation (Peritonit) och

- Varbolder (Abscesser) i bukhalan

Daglig doseringsmangd till borjan 4-5 tabletter (motsvarande 1.600-2.000 mg Metronidazol)
och pa de foljande dagar 22 tabletter (motsvarande 1.000 mg Metronidazol) i 5-7 dagar.
Endast i undantagsfall bor doseringen oka till 32 tabletter (motsvarande 1.400 mg
Metronidazol) per dag okas bli.

| ramen av kombinationsterapi for eradikering av Helicobacter pylori ar fore behandlingsstart
de officiella terapirekommendationerna att folja.

Den forebyggande behandlingen bor pa en engangsdos dos av 1'% till hogst 5 tabletter
(motsvarande 600-2.000 mg Metronidazol) begransas till.

Anvandning hos barn och ungdomar

Infektioner, som orsakas av anaeroba bakterier orsakade ar

Barn over 8 veckor till 12 ar: 20 mg till 30 mg/kg kroppsvikt en gang per dag som engangsdos
eller uppdelat i 7,5 mg/kg var 8:e timme.

Beroende pa svarighetsgraden kan dosen Dos till 40 mg/kg per dag okas bli. Behandlingens
varaktighet Behandling &r vanligtvis 7 dagar. Barn under 8 veckor: For dessa Aldersgrupp blir
en lakemedel med lagre styrka behovs.

Bakteriell vaginos

Ungdomar: tva ganger dagligen 1 tablett (motsvarande tva ganger dagligen 400 mg
Metronidazol) over 5 till 7 dagar eller 5 tabletter (motsvarande 2.000 mg Metronidazol) som
engangsdos.

Perioperativ profylax

Barn under 12 ar: en gang 20 mg till 30 mg/kg kroppsvikt en till tva timmar fore ingreppet ..
under 40. graviditetsveckan : Fordenna aldersgrupp Aldersgrupp blir en Likemedel med lagre
styrka behovs

Urogenital trichomoniasis

Ungdomar: 5 Tabletter (motsvarande 2.000 mg Metronidazol) som engangsdos eller tre
ganger dagligen %2 tablett (motsvarande tre gadnger dagligen 200 mg Metronidazol) dver 7
dagar eller tva ganger dagligen 1 tablett (motsvarande tva ganger dagligen 400 mg
Metronidazol) dver 5 till 7 dagar.

Barn under 10 ar: 40 mg/kg kroppsvikt som engangsdos (max. 2.000 mg Metronidazol) eller 7
dagar 15 mg till 30 mg/kg kroppsvikt per dag, uppdelat pa tva till tre doser dagligen. Det far
2.000 mg per dos inte overskridas bli.

Lambliasis (Giardiasis)

Barn over 10 &r: 5 tabletter (motsvarande 2.000 mg Metronidazol) en gang per dag under 3
dagar eller 1 tablett (motsvarande 400 mg Metronidazol) tre ganger dagligen under 5 dagar.
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Barn fran 7 till 10 ar: 2V2 tabletter (motsvarande 1.000 mg Metronidazol) en gadng dagligen
over 3 dagar.

Barn fran 3 till 7 ar: 1%2-2 tabletter (motsvarande 600 mg till 800 mg Metronidazol) en gang
dagligen over 3 dagar. Barn fran 1 till 3 ar: For denna aldersgrupp rekommenderas ett
lakemedel med lagre styrka behovs.

Alternativt uttryckt: Barn far 15 mg till 40 mg/kg kroppsvikt per dag, uppdelad pa tva till tre
doser dagligen.

Amobiasis

Barn over 10 &r: 1-2 tabletter (motsvarande 400 mg till 800 mg Metronidazol) tre ganger
dagligen over 5 till 10 dagar.

Barn fran 7 till 10 ar: V2-1 tablett (motsvarande 200 mg till 400 mg Metronidazol) tre ganger
dagligen over 5 till 10 dagar.

Barn fran 3 till 7 ar: V2 tablett (motsvarande 200 mg Metronidazol) fyra ganger dagligen over 5
till 10 dagar.

Barn fran 1till 3 ar: 2 tablett (motsvarande 200 mg Metronidazol) tre ganger dagligen dver 5
till 10 dagar.

Alternativt uttryckt: Barn far 35-50 mg/kg Kroppsvikt per dag, uppdelat pa tre doser dagligen,
over 5 till 10 dagar. Det far 2.400 mg per dag inte overskridas bli.

Kombinationsterapi for utrotning av Helicobacter pylori

| Ram en kombinationsterapi ges 20 mg/kg kroppsvikt per dag, uppdelat pa tva doser dagligen
(max. tva ganger 500 mg/dag), under 7 till 14 dagar anvands. Fore behandlingsstart ar de
officiella terapirekommendationerna att beakta ..

under 6 ar ar tabletter , somska svaljas hela att ta, inte lampliga. Typ av.

Typ av Anvandning
Ta tabletterna hela med tillracklig vatska (t.ex. 1 glas vatten) under maltiden eller strax efterat .
Tabletten kantas in utan att samma Doser delas ska.

Varaktighet av anvandning
Over varaktigheten av anvandning beslutar din lakare.

Varning:

Behandlingen med Metronidazol-ratiopharm Metronidazol-ratiopharm® eller en annan
nitroimidazol-innehallande lakemedel far i regel inte overstiga 10 dagar overskrida. Denna
tidsfrist far endast i enskilda fall vid sarskilt strang indikationsstallning (d.v.s. efter noggrann
overvagande av din lakare vid forekomst allvarliga skal) dverskridas kan. Behandlingen bor
helst sallan upprepas bor bli. Die Begransning av behandlingstiden ar nodvandig, eftersom det
inte kan uteslutas att manskligakonsceller ( mojlig skadapa arvsmassan) later och eftersom i
forsoksserier med djur en 6kning av vissa tumorer (svulster) sags blev.

Om du en storre mangd av Metronidazol-ratiopharm® tagit har, an du borde
Om du en engangsdos av Metronidazol-ratiopharm® av misstag dubbel tar, har detta inga

effekter pa den fortsatta intaget, dvs. du tar Metronidazol-ratiopharm® darefter s som, som i
doseringsanvisningen.
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Vid intag betydligt till hog lakemedelsmangder kan det till illamaende, krakningar, okade
reflexer, ataxi (storning i ordnad rorelseforlopp), snabbare Hjartslag, andnod och
desorientering (okunskap om tid och plats) forekommer.

Ett motgift ar inte kant. Efter lakar behandling av besvaren ar med en fullstandig aterhamtning
efter ndgra dagar att forvanta.

Om du har intag av Metronidazol-ratiopharm® glomt har

Ta inte den dubbla mangd en, om du tidigare intag glomt har.
Om du ditt misstag annu samma dag marker ,, ta du for lite intagen lakemedelsmangd annu pa
samma dag i efterhand in.

Marker du ditt misstag forst pa nasta dag, sa kan det nodvandigt vara att behandlingen med
en dag forlanga .. med sadan ett fall vanligen med din lakare. Om du

behandlingen Intag av Metronidazol-ratiopharm® avbryta

Om du behandlingen i fortid avslutar eller den tillfalligt avbryter, aventyrar du
behandlingsframgangen!

Vid obehagliga Biverkningar kommer din lakare med dig diskutera, vilka motatgarder det finns
for detta och om andra lakemedel ar aktuella for dig.

Om du ytterligare frdgor om intag detta lakemedel har, kontakta din lakare eller apotekare . 4.
Vilka

4. finns Biverkningar ar mojlig?

Liksom alla lakemedel kan ocksa detta lakemedel biverkningar ha, som dock inte hos alla
upptrada behover.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga vara. Kontakta dig omedelbart en lakare , om du upplever
nagon av foljande biverkningar ::

Ibland kanupp till vara till 1 av 100 Behandlade paverkar)

- allergisk reaktion, ofta atfoljd av blodtrycksfall, yrsel, illamaende och ev.. andnod
(anafylaktisk reaktion)

- slemhinnesvulinad i omradet av luftvagarna med andnod (angioneurotiskt 6dem)

- Storningar i samspelet av rorelserna (ataxi), nervstorningar (perifera neuropatier) och
krampanfall
Om du en domningar, stickningar eller pirrningar i armar och ben kanner, maste du
omedelbart din lakare underratta, aven om dessa foreteelser hos dig endast i mild form
upptrader!

Mycket séllan (kan upp till 1 av 10 000 behandlade Behandlade paverka)
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- stark minskat antal av vissa vita blodkroppar (agranulocytos), pa blodplattar
(trombocytopeni) eller. av alla blodkroppar (Pancytopeni). Sjukdomstecken ar svaghet,
okad kanslighet for infektioner och okade blamarken. Det maste i dessa fall snabbt en
blodbildskontroll utforas bli.

- allvarliga fall av allergisk reaktion (anafylaktisk chock). Om det leder till en
cirkulationskollaps med medvetandestorningar, kallsvettning samt bleka och kalla
hander och fotter maste omedelbart en lakare till hjalp kallas in. Tills till dennes ankomst
ar overkroppen Overkropp av sjuka platt och hans ben hogt att placera. For att undvika
av nedkylning ar den sjuka med en filt varm till halla. Lakaren kommer de vanliga
motsvarande akutatgarder initiera.

- Icke- inflammatoriska sjukdomar i hjarnan (encefalopati med t.ex. forvirring, feber,
huvudvark, hallucinationer, forlamningar, [juskanslighet, storningar av syn- och
rorelseformaga, nackstelhet), sjukdomar av lillhjarnan med t.ex. Tal-, Rorelse- och
Gangstorningar, Darrningar, Ogondarrningar (Nystagmus). Dessa Foreteelser kan aterg
efter behandlingsslut tillbakabildas.

- av den Bukspottkortel (Pankreatit), vilket till starka smartor i dvre buken, illamaende och
krakningar leder

- Forekomst allvarliga ihdllande diarréer under eller i de forsta veckorna efter den
behandlingen (pseudomembrands enterokolit). Denna genom en antibiotikabehandling
utlosta tarmsjukdom kan livshotande vara och kraver en omedelbar och lamplig
medicinsk behandling. Lakemedel som tarmrorelser Tarmrorelse
peristaltikPeristaltikhammar ,far inte tas intagen Inte

kand ( (Frekvens pa grundval av tillgangliga data inte bedémbart)

- inte bakteriell orsakad hjarnhinneinflammation (aseptisk meningit)

- Sjukdom/inflammation av Synnerv

- Vid patienter, som samtidigt med andra antibiotika behandlades ,uppstod fall av
leversvikt dar en levertransplantation kravdes Levertransplantation nodvandig blev.

- akut inflammatorisk sjukdom i huden eller slemhinna (Erythema exsudativum
multiforme, Stevens-Johnson-syndrom, toxisk epidermal nekrolys, fixerat
lakemedelsexantem); t. ex. med Storning av allmantillstandet, feber och smartsam
blasbildning

- Akut leversvikt hos patienter med Cockayne-syndrom (se 2. "Vad bor du innan du Intag
av Metronidazol-ratiopharm® observera?”, ,Varningar och Forsiktighetsatgarder”)

Ytterligare Biverkningar

Prata garna med din lakare om die ytterligare behandling, om foljande biverkningar upptrader:
Vanliga (kan upp till 1 av 10 behandlade paverka )smakstorningar

(t.ex. (t.ex. metallisk smak), bitter rapning, tungbelaggning, inflammationer i munnen (glossit,
stomatit), magont, illaméende, krakningar, aptitloshet, diarré

morkfargning av Urin (orsakad av en metabolit, utan sjukdomsvarde)

Ibland (kan upp till 1 av 100 behandlade drabbas )Infektioner

- Infektioner med en hudsvamp (t.ex. Candida albicans) i genitalomradet
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- Minskning av vita blodkroppar (leukopeni och granulocytopeni). Vid langre anvandning
ar darfor regelbundna Blodbildskontroller att genomfora.

- inflammatorisk Rodnader, allergisk Rinnsnuva och allergisk Konjunktivit i ogat,
Nasselutslag, Lakemedelsfeber

- Huvudvark, Yrsel

- Somnighet, Somnldshet, Sinnesvilla (Hallucination), Forvirringstillstand, Retbarhet,
sorgsen Nedstamdhet (Depression)

- oftast overgadende Synstorningar som Dubbelseende och Narsynthet

- Storningar leverns leverfunktion, okning olika leverenzymvarden

- hudreaktioner (t.ex. hudutslag med blasor- och kvaddelbildning [urtikariellt exantem],
pustelutslag, kldda, anfallsvis hudrodnad med varmekansla [Flush])

- smartsam urinering (dysuri), blasinflammation (cystit) och ofrivillig avgang av urin
(urininkontinens)

- svaghetskansla

Mycket séllan (kan upp till 1 av 10 000 behandlade paverkas )Gulsot

- leverinflammation med stopp av gallflodet Muskelsmarta
- Muskelvarkledvark Ledvark

Inte kand (Frekvens baserat pa tillgangliga data inte bedombart ) Horselnedsattning/
- Horselforlust,6ronsuseller Oronsusningar brus -susa (Tinnitus)

Barn och ungdomar
Frekvens, typ och svarighetsgrad av biverkningar ar hos barn och vuxna lika.

Rapportering av biverkningar

Om du biverkningar observera, vand dig till din lakare eller apotekare. Detta galler aven for
biverkningar , som inte anges idenna bipacksedel Bipacksedel anges ar. Du kan Biverkningar
ocksa direkt dem Forbundsinstitutet for lakemedel och medicintekniska produkter, Avd.
Farmakovigilans, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Webbplats: www.bfarm.de
rapportera. Genom att rapportera biverkningar ,kan du Du till bidra, att mer information om
sakerheten for detta lakemedel till ganglig gjord blir.

5. Hur ska Metronidazol-ratiopharm® forvaras?

Forvara detta lakemedel oatkomligt for barn forvaras oatkomligt .

Du far inte detta lakemedel efter det datum som anges pa kartongen och
blisterforpackningarna efter “Anvands fore”/”Anv. till" angivna utgangsdatum inte mer
anvanda. Det utgangsdatum avser sig till den sista dagen i angivha manaden.

Forvara inte over 30 °C forvara.

6. Innehall i forpackningen och ytterligare information

Vad Metronidazol-ratiopharm® innehaller

- Den aktiva substansen ar Metronidazol.
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Varje tablett innehaller 400 mg Metronidazol.
- De ovriga bestandsdelarna ar:
Laktos-monohydrat, Mikrokristallin cellulosa, Majsstarkelse, Povidon K30, Krospovidon,
makrogol 6000, Hogdispergerad Kiseldioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [vegetabilisk],
Cellulospulver
Hur Metronidazol-ratiopharm® ser ut och Innehall i forpackningen
Vitaktig, avlang Tablett med brytskara pa bada sidor.
Metronidazol-ratiopharm?® ar i forpackningar med 14 och 20 tabletter tillganglig.
Farmaceutisk foretagare
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Tillverkare
Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Denna bipacksedel blev senast reviderad i november 2022.

(\ +Transt0youG>


https://www.transtoyou.com/sv

