Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din
leege eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medbruget i denne
indleegsseddel. Du eller dine paregrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelsty-
relsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe
med at fremskaffe mere information om sikkerhe-
den af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

* Opbevar Flagyl utilgeengeligt for bern.

¢ Brug ikke Flagyl efter den udlgbsdato, der star
pa pakningen. Hvis pakningen er maerket med
EXP betyder det at udlgbsdatoen er den sidste
dag i den neaevnte maned.

® Opbevar ikke Flagyl ved temperaturer over
25 °C.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skral-
despanden.

6. Pakningsstarrelser og yderli-
gere oplysninger

Flagyl indeholder:
Aktivt stof:
Metronidazol 500 mg

@vrige indholdsstoffer:
Hardfedt.

Udseende og pakningsstorrelser:
Flagyl vagitorier er aflange, hvide til svagt gullige
og uden lugt.

Flagyl fas i:
Flagyl 500 mg i pakninger med 10 vagitorier.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og
fremstiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:

Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hosti-
vice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og
ved reklamationer kan du henvende dig til Ori-
farm A/S.

Denne indleegsseddel blev senest revideret
05/2019.

Indlaegsseddel: Information til brugeren

Flagyl® 500 mg vagitorier
Metronidazol

1000108846-001-02

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette lsegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger. Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
Sporg leegen eller apotekerpersonalet, hvis der er mere, du vil vide. Laegen har ordineret
Flagyl til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere ska-
deligt for andre, selvom de har samme symptomer, som du har. Kontakt laegen eller apotek-
terpersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt
4. Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge
Flagyl.

3. Sadan skal du bruge Flagyl.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

e Flagyl er et bakteriedraebende middel (antibio-
tikum).

¢ Du kan bruge Flagyl vagitorier til behandling af
betaendelse i skeden forarsaget af bakterier og
andre mikroorganismer, som er felsomme over-
for metronidazol.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse

eller dosering end angivet i denne information.

Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du
begynder at bruge Flagyl

Brug ikke Flagyl

e hvis du er allergisk over for metronidazol, andre
ligende stoffer eller et af de gvrige indholds-
stoffer i Flagyl (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, eller apotekspersonalet, for du

bruger Flagyl

e hvis du lider af den arvelige sygdom Cockaynes
syndrom.

e hvis du har en blodsygdom.

e hvis du har en sygdom i centralnervesystemet,

f.eks. epilepsi, Parkinsons sygdom, Alzheimers
sygdom eller mutipel sklerose.

e hvis du har en alvorlig leversygdom .

e hvis du er i dialyse.

e hvis du er i behandling med lithium (mod
manisk depression dvs. skiftende perioder med
opstemthed/overaktivitet og nedsat sindsstem-
ning).

Der er rapporteret tilfeelde af sveer giftpavirkning
af leveren og akut leversvigt, herunder tilfeelde
med dgdelig udgang, hos patienter med Cock-
aynes syndrom, efter brug af leegemidler inde-
holdende metronidazol. Hvis du har Cockaynes
syndrom, ber din leege ogsa overvage din lever-
funktion hyppigt fer, under og efter behandlin-
gen med metronidazol.

Fortael det straks til leegen eller skadestuen og
stop med at bruge metronidazol, hvis du far:

- Mavepine, appetitleshed, kvalme, opkastning,
feber, utilpashed, traethed, gulsot, merk urin,
kitfarvet eller gulligfarvet affering eller klge.
Bleereformet udsleet og betaendelse i huden,
iseer pa haender og fedder samt i og omkring
munden ledsaget af feber (Stevens-Johnsons
syndrom).

- Kraftig afskalning og afstedning af hud (toksisk
epidermal nekrolyse).

Radt, skaellende hududslaet med buler under
huden og bleerer (akut generaliseret eksan-
tematgs pustulose.

Undga indtagelse af alkohol under behandlingen
med Flagyl, og 3 dage efter, at behandlingen er
afsluttet. Dette geelder ogsa medicin som indehol-
der alkohol.

Hvis du bruger Flagyl vagitorier og kondomer/
pessar samtidig, kan der veere en gget risiko for,
at gummiet bliver edelagt, sa preeventionen ikke



virker.
Du ber ikke blive behandlet med Flagyl over leen-
gere tid. Tal med leegen.

Veer opmeerksom pa at Flagyl kan farve urinen
mork.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprove-
kontrol, at du er i behandling med Flagyl. Det kan
have betydning for proveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Flagyl
¢ Tal med din leege, hvis du bruger medicin mod:

- Epilepsi (phenobarbital, phenytoin og carba-
mazepin)

- Blodpropper eller udvikling af blodpropper
(warfarin)

- Manisk depression (skiftende perioder med
opstemthed/overaktivitet og nedsat sindsstem-
ning)(lithium)

- Afstadning af organer efter transplantationer.
(ciclosporin, tacrolimus, busulfan)

- Kraeft (fluorouracil)

- Forhgjet kolesterol (colestyramin)

- Migreene (ergotamin)

- Uregelmaessig hjerterytme (amiodaron)

- Afhaengighed af alkohol (disulfiram)

- Muskelafslappende medicin (vecuronium)

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet,
hvis du bruger anden medicin eller har brugt det
for nylig.

Brug af Flagyl sammen med mad, drikke og

alkohol

e Drik ikke alkohol, mens du bruger Flagyl, og hel-
ler ikke i 3 dage efter, at behandlingen er afslut-
tet. Det kan medfere kraftigt ubehag i form af
opkastning, redme (blussen) og varmefolelse,
hurtig vejrtraekning og hjertebanken, (samme
reaktion som opnas efter indbrugelse af alkohol
samtidig med behandling mod alkoholmisbrug
(disulfiram)). Dette geelder ogsa for medicin, der
indeholder alkohol.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om,

at du er gravid, eller planleegger at blive gravid,

skal du spgrge din leege eller apotekspersonalet

til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Graviditet:

¢ Du kan bruge Flagyl under graviditet.

Amning:

e Hvis du ammer, ma du ikke bruge Flagyl, da det
gar over i malken. Tal med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Flagyl kan give bivirkninger (forvirring, svim-
melhed, hallucinationer, kramper og synsforstyr-
relser), der i storre eller mindre grad kan pavirke

arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert
i trafikken.

3. Sadan skal du bruge Flagyl

Brug altid Flagyl nejagtigt efter laegens anvisning.
Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apotekerper-
sonalet.

Den saedvanlige dosis er

1 vagitorie (500 mg) daglig i 6 dage.
Ved sygdommen Trichomonas ber din seksualpart-
ner behandles samtidig.

Brugervejledning
Vask dine haender grundigt eller anvend engangs-
handsker, for at undga smittefare.

Indfer vagitoriet dybt i skeden.

Hvis du har brugt for mange Flagyl

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du
har brugt flere Flagyl, end der star i denne infor-
mation, eller flere end laegen har foreskrevet, og
du feler dig utilpas.

Symptomer:

e Kvalme, opkastning, madlede, metallisk smag i
munden, hovedpine og svimmelhed.

* Mere sjeeldent kan der veere sgvnlgshed, desig-
hed, nedsat vandladning (mindre urin) og merk-
farvning af urinen samt krampeanfald.

* Horenedseettelse.

Hvis du har glemt at bruge Flagyl

e Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart
du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal
tage den naeste dosis, sa spring den glemte
dosis over. Brug aldrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at bruge Flagyl

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er
noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1

og 10 ud af 10.000 patienter):

e Kramper. Kontakt straks leege eller skadestue.
Ring evt. 112.

¢ Voldsomme mavesmerter og feber pga. beten-
delse i bugspytkirtlen. Kontakt laege eller ska-
destue.

¢ Blgdning fra hud og slimhinder og bla meerker
pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).

Kontakt leege eller skadestue.
¢ Gulsot ofte med hudklge. Kontakt laegen.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos

feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

¢ Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infek-
tioner) isaer halsbetaendelse og feber pga. for-
andringer i blodet (for fa hvide blodlegemer).
Kontakt leege eller skadestue.

e Pludseligt hududsleet, andenedsbesveer og
besvimelse (inden for minutter til timer) pga.
overfglsomhed (anafylaktisk shock). Kan veere
livsfarligt. Ring 112.

¢ Traethed og bleghed, evt. tendens til halsbe-
teendelse og blgdninger i huden pga. alvorlig
blodmangel og evt. andre forandringer i blodet.
Kontakt leegen.

e Forvirring, svaer hovedpine, uro, pavirket
bevidsthed, evt. bevidstleshed, koma pga. for-
styrrelser i hjernen. Kontakt straks lege eller
skadestue. Ring evt. 112.

e Alvorlig diarré pga. beteendelse i tyktarmen.
Kontakt leegen.

¢ Leverbetaendelse evt. med gulsot og hudklge.
Kontakt leege eller skadestue.

Hyppigheden er ikke kendt:

¢ Hovedpine, rygsmerter, nakkestivhed, almen
slojhed og evt. feber pga. meningitislignende
tilstand. Kontakt straks leege eller skadestue,
ring evt. 112, hvis du bliver alment slgj med
hovedpine og nakkestivhed.

o Akut synsnedsaettelse (evt. blindhed), blinde
pletter for et eller begge @jne, uskarpt syn og
vanskelighed med at skelne farver pga. betaen-
delse i synsnerven. Kontakt leege eller skade-
stue.

¢ Gulsot, slgjhed, evt. bevidstlgshed pga. lever-
svigt der kan vaere transplantationskraevende.
Kontakt leege eller skadestue.

¢ Blaereformet udslaet og betaendelse i huden,
iseer pa haender og fedder samt i og omkring
munden ledsaget af feber (Stevens-Johnson syn-
drom). Kontakt laege eller skadestue.

¢ Kraftig afskalning og afstedning af hud (Toksisk
epidermal nekrolyse). Kontakt laege eller ska-
destue.

* Rgdt, skaellende hududsleet med buler under
huden og blzerer( akut generaliseret eksantema-
tos pustulose). Kontakt leege eller skadestue.

lkke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mel-

lem 1 0og 10 ud af 100 patienter):

* Smagsforstyrrelser, metalsmag i munden og
mundbetaendelse med hvide belaegninger.

¢ Kvalme, opkastning, mavesmerter, diarré, for-
stoppelse.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

e Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infek-
tioner) iseer halsbeteendelse og feber pga. for-
andringer i blodet (for fa hvide blodlegemer).
Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du
kontakte leege eller skadestue.

¢ Hovedpine.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1

og 10 ud af 10.000 patienter):

e Udsleet / hududsleet (nzeldefeber) og haevelser.
Kan veere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der
er heevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det
veere livsfarligt, ring 112.

e Sindslidelser med forvirring, hallucinationer og
opstemthed (manisk), specielt hos patienter
med nedsat leverfunktion. Kan veere alvorligt.
Kontakt evt. laege eller skadestue.

e Nedtrykt sindstilstand.

e Svimmelhed, usikre beveegelser, treethed.

¢ Forbigaende synsforstyrrelser som dobbeltsyn,
naersynethed, slgret syn, nedsat synsskarphed,
&ndringer i farveopfattelsen. Kan blive alvor-
ligt. Kontakt leegen eller evt. skadestue.

* Feber.

e Appetitmangel/madlede.

e Morkfarving af urinen.

* Hududslaet, kloe, neeldefeber, hudrgdme.

¢ Prikkende, snurrende fornemmelser eller folel-
seslgshed i huden.

¢ Prikkende, snurrende fornemmelser, folelseslas-
hed eller lammelser, evt. smerter i heender og
fodder. Kan ses ved langvarig behandling med
hoje doser.

e Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos

feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

o Afgreenset udslaet pa huden.

e Bleererfyldt udsleet.

e Usikre beveegelser, usikker gang og rysten pga.
pavirkning af hjernen.

¢ Rykvise, ufrivillige gjenbevaegelser.

e Talebesveer.

Hyppigheden er ikke kendt:

e Misfarvning af tungen/lodden tunge (f.eks. som
folge af svampevaekst).

¢ Hududsleet som folge af allergisk reaktion over
for leegemidler.

¢ Nedsat herelse/ tab af horelse.

¢ Susen for grerne (tinnitus).

Flagyl kan herudover give bivirkninger, som du
normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om
&ndringer i visse laboratorieprover, f.eks. lever-
prever, som igen bliver normale, nar behandlin-
gen ophorer.

Indberetning af bivirkninger



