Indleegsseddel: Information til brugeren
Metronidazol ”B. Braun” 5 mg/ml infusionsvaeske, oplgsning
metronidazol

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret Metronidazol ”B. Braun” til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Metronidazol ”B. Braun”
3. Sadan skal du bruge Metronidazol ”B. Braun”

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Metronidazol ”B. Braun” tilhgrer en gruppe af lsegemidler kaldet antibiotika. Det anvendes til at
behandle alvorlige infektioner forarsaget af bakterier, som kan blive draebt af det aktive stof
metronidazol.

Du kan fa Metronidazol ’B. Braun” til behandling af falgende sygdomme:

) infektioner i centralnervesystemet sasom hjernebyld (lokalinfektion i hjernen med pus),
betaendelse af hjernehinder (meningitis)

o infektioner i lunger og lungehinden sasom lungebetendelse ledsaget af vaevsgdelaeggelse,
lungebetendelse pa grund af nedsivning af maveindhold i lungerne, bylder i lungerne

o infektioner i mave-tarm-kanalen sasom betendelse af bughinde og baekkenveaeg, bylder i
leveren, tyktarms- eller endetarmsoperationer, infektioner med pus i bughule og baekken

o infektioner i de kvindelige kensorganer sasom betaendelse i livmoderen, efter fjernelse af
livmoderen, kejsersnit, abort ledsaget af blodforgiftning (sepsis), barselsfeber

. infektioner i gre, naese og hals, samt teender, kaebe og mund, sdsom tandkedsbetandelse (akut

nekrotiserende gingivitis)

beteendelse af den indvendige hjertehinde

infektioner i knogler og led sdsom betendelse i knoglemarven
koldbrand (gasgangren)

blodforgiftning opstaet pa grund af blodprop og betendte blodkar.

Det kan veere ngdvendigt at supplere med andre antibiotika.

Metronidazol ”B. Braun” kan gives som forebyggende behandling forud for operationer med en hgjere
risiko for infektioner med (anaerobe) bakterier, hovedsagelig indenfor kvindesygdomme (gynaekologi)
eller ved operationer af mave og tarm.


http://www.indlaegsseddel.dk/

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Metronidazol ”B. Braun”

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Metronidazol ”B. Braun”
o hvis du er allergisk over for metronidazol, andre lignende stoffer eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Metronidazol ”B. Braun” (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lsegen fgr du bruger Metronidazol ”B. Braun”.

Ver ekstra forsigtig med at bruge Metronidazol ”B. Braun”, hvis du har:

o alvorlig leverskade,

) en fejl i bloddannelsen eller

o en sygdom i hjerne, rygmarv eller nerver.

Din leege vil meget omhyggeligt vurdere, om du bgr behandles med Metronidazol ”B. Braun”.

Hvis der opstar krampeanfald eller andre nerveforstyrrelser (f.eks. fglelseslgshed i lemmer) under
behandling, vil din behandling omgaende blive rettet.

Behandling med Metronidazol ”B. Braun” bgr normalt ikke fortseettes lsengere end 10 dage.
Behandlingsperioden vil kun blive forleenget under szrlige omstaendigheder og hvis det er absolut
ngdvendigt. Gentagen behandling med metronidazol er begreanset til tilfelde, hvor det er absolut
ngdvendigt. | sadanne tilfeelde vil du blive fulgt serligt ngje af din lege.

Serligt ved langvarig behandling med metronidazol eller hvis du er immunkompromiteret (nedsat
immunforsvar), kan der opsta ubalance i tarmfloraen.

Behandlingen skal stoppes eller @ndres gjeblikkeligt, hvis du far alvorlig diarré, da det kan skyldes en
alvorlig sygdom i tyktarmen, der hedder pseudomembrangs colitis (se ogsa punkt 4 *Bivirkninger”).

Der er rapporteret tilfeelde af sveer giftpavirkning af leveren og akut leversvigt, herunder tilfeelde med
dedelig udgang, hos patienter med Cockaynes syndrom, efter brug af lsegemidler indeholdende
metronidazol.

Hvis du har Cockaynes syndrom, bgr din lege ogsa overvage din leverfunktion hyppigt under og efter
behandlingen med metronidazol.

Forteel det straks til leegen og stop med at tage metronidazol, hvis du far:

) mavepine, appetitlgshed, kvalme, opkastning, feber, utilpashed, treethed, gulsot, mark urin,

kitfarvet eller gulligfarvet affaring, eller klge.

° Alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse
eksfoliativ dermatitis, erythema multiforme, legemiddelreaktion med eosinofili og systemiske
symptomer (DRESS), akut generaliseret eksantematgs pustulose (AGEP), er blevet rapporteret i
forbindelse med behandling med Metronidazole ”B. Braun”. Stop med at bruge Metronidazole
”B. Braun” og kontakt straks leegen, hvis du oplever symptomer pa alvorlige hudreaktioner, der
er beskrevet i punkt 4.

Da leengerevarende brug af metronidazol kan forringe bloddannelsen (se punkt 4 ”Bivirkninger”), vil
dine blodtal blive fulgt under behandlingen.

Brug af andre leegemidler sammen med Metronidazol ”B. Braun”



Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre legemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er
kabt pa recept.

Laegemidler, som kan forarsage forstyrrelser i hjerterytmen

Forteel det til leegen, hvis du tager nogle leegemidler, der kan forarsage en hjerterytmeforstyrrelse (det
sakaldte forlengede QT-interval, der kan ses pa et EKG), sa som visse antiarytmika (laegemidler til
behandling af hjerterytmeforstyrrelser som f.eks. amiodaron) og visse antibiotika (som f.eks.
ciprofloxacin).

Nar du tager denne medicin, skal din hjertefunktion kontrolleres. Du skal kontakte din leege, hvis du
oplever unormal hjertefunktion, svimmelhed eller besvimelse.

Barbiturater (det aktive stof i sovemedicin)
Virkningsvarigheden af metronidazol nedseettes af phenobarbital. Din metronidazoldosis kan derfor
veere ngdt til at blive gget.

Busulfan
Metronidazol bar ikke gives til patienter, der tager busulfan, fordi risikoen for giftige virkninger er
gget.

Carbamazepin (et leegemiddel til behandling af epilepsi)
Der tilrades ogsa forsigtighed ved denne kombination, idet metronidazol kan gge virkningsvarigheden
af carbamazepin.

Cimetidin (et legemiddel til behandling af maveforstyrrelser)
Isolerede tilfaelde har vist, at cimetidin kan nedsatte udskillelsen af metronidazol og efterfalgende fare
til gget metronidazolkoncentration i blodet.

Coumarinderivater (leegemidler som heemmer blodets starkning)

Metronidazol kan forsteerke den heemning af blodets starkning, som coumarinderivater medfarer. Hvis
du tager et blodfortyndende lzegemiddel sasom warfarin, kan det veere, at du skal have en lavere dosis
af det, mens du er i behandling med metronidazol.

Ciclosporin (et lezgemiddel, der anvendes til at undertrykke ugnskede immunresponser)
Nar ciclosporin gives sammen med metronidazol, kan blodveerdier for ciclosporin gges. Din lege vil
derfor andre din ciclosporindosis til et passende niveau.

Disulfiram (anvendes til behandling af alkoholikere)

Hvis du tager disulfiram, ma du ikke tage metronidazol, eller ogsa skal brugen af disulfiram stoppes.
Samtidig brug af metronidazol og disulfiram kan forarsage forvirring og fare til alvorlig psykisk
forstyrrelse (psykose).

Fluoruracil (et legemiddel til behandling af kraeft)
Det kan veere ngdvendigt at nedsette den daglige dosis af fluoruracil, nar dette leegemiddel gives
sammen med metronidazol, da metronidazol kan medfare gget koncentration af fluoruracil i blodet.

Lithium (anvendes til at behandle psykisk sygdom)
Behandling med lithium kreever szrlig papasselig kontrol under behandlingen med metronidazol.
Lithiumdosis kan veere ngdt til at blive &ndret.

Mycophenolatmofetil (anvendes til forebyggelse af afstadningsreaktioner efter organtransplantation)
Mycophenolatmofetils virkning kan sveekkes af metronidazol, derfor anbefales ngje kontrol af
medicinens virkning.

Phenytoin (et legemiddel til behandling af epilepsi)



Hvis du tager phenytoin, vil din leege behandle dig med metronidazol med forsigtighed, idet
metronidazol kan gge virkningsvarigheden af phenytoin. Omvendt kan phenytoin nedsette virkningen
af metronidazol.

Tacrolimus (anvendes til at undertrykke ugnskede immunreaktioner)
Blodvardier for dette produkt samt din nyrefunktion bar kontrolleres ved metronidazolbehandlingens
start og slutning.

Brug af Metronidazol ”B. Braun” sammen med alkohol

Alkohol
Du ma ikke drikke alkoholiske drikke, mens du far metronidazol, fordi dette kan forarsage
overfalsomhedsreaktioner sasom svimmelhed og opkastning.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du spgrge din lzege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger Metronidazol ”B. Braun”.

Graviditet
Hvis du er gravid, vil du ikke blive behandlet med metronidazol af din leege medmindre hun/han
vurderer, at det er absolut ngdvendigt.

Amning
Du bar ikke amme under behandling med metronidazol og heller ikke genoptage amning far 2-3 dage
efter endt behandling, fordi metronidazol udskilles i modermaelk.

Fertilitet

Dyreforsgg tyder pa, at metronidazol kun har en potentiel negativ indvirkning pa mandens
forplantningsevne, hvis det gives i hgje doser, der ligger langt over den hgjeste anbefalede dosis til
mennesker.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du ber ikke kare bil eller arbejde med maskiner, nar du behandles med metronidazol, fordi
metronidazol kan sveekke opmarksomheden. Dette gaelder iszr i starten af behandlingen, eller nar du
har drukket alkohol.

Metronidazol ”B. Braun” indeholder natrium
Dette lezgemiddel indeholder 322 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. 100 ml.
Dette svarer til 16 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

3. Sadan skal du bruge Metronidazol ”B. Braun”

Dosering
Dosering afheenger af sygdommens alvorlighed og karakter, din alder, kropsveegt og dit individuelle
respons pa behandlingen.

Den szdvanlige dosis er:
Voksne og unge

Behandling af infektioner

Pa den farste behandlingsdag vil du normalt fa 300 ml af dette leegemiddel (svarende til 1.500 mg
metronidazol).

Fra og med den anden behandlingsdag vil du hver dag fa 200 ml af dette legemiddel (svarende til
1.000 mg metronidazol).

Alternativt kan du fa 100 ml af dette leegemiddel (svarende til 500 mg metronidazol) hver 8. time.




Ved behandlingsstart kan leegen beslutte indledningsvist at give dig en hgjere metronidazoldosis.

| de fleste tilfeelde vil behandlingen vare i 7 dage. Kun i serlige tilfeelde vil behandlingen vare lengere
end 7 dage.

Dosis vil veere den samme for patienter med nyresygdomme.
For patienter med leversygdomme kan lavere doser vere ngdvendige.
Hvis du er i dialysebehandling, vil din laege tilpasse dosis de dage, hvor du er i dialyse.

Forebyggelse af infektioner, der kan opsta efter operationer:
Ved forebyggelse af infektioner ved operationer kan du fa 500 mg metronidazol fgr operationen.
Denne dosis vil blive gentaget 8 og 16 timer efter operationen.

Brug til bgrn
Doseringen til bgrn baseres pa kropsvagt.

Behandling af infektioner:

Alder Dosis

8 uger til 12 ar 20-30 mg metronidazol pr. kg kropsveegt pr. dag som
enkeltdosis eller fordelt pa 7,5 mg metronidazol pr. kg
kropsvaegt hver 8. time.

Den daglige dosis kan gges til 40 mg metronidazol pr. kg
kropsveegt, hvis infektionen er alvorlig.

Under 8 uger 15 mg metronidazol pr. kg kropsveegt som enkeltdosis én gang
dagligt eller fordelt pa 7,5 mg pr. kg kropsvaegt hver 12. time.
Nyfadte, der er fadt Da metronidazol kan ophobes hos disse patienter i den farste

far terminen/ under 40 | uge af deres liv, vil koncentrationen af metronidazol i deres
uger fra undfangelsen | blod blive kontrolleret efter fa dages behandling.

Behandlingen vil normalt vare 7 dage.

Forebyggelse af infektioner, der kan opstd efter operationer:

Alder Dosis

Under 12 ar 20-30 mg metronidazol pr. kg kropsvaegt som enkeltdosis
givet 1-2 timer fgr operationen.

Nyfadte, der er fadt far | 10 mg metronidazol pr. kg kropsvaegt som enkeltdosis for
terminen/ under 40 uger | operationen.
fra undfangelsen

Indgivelsesmade og behandlingsvarighed
Metronidazol ”B. Braun” indgives gennem et drop direkte i blodbanen (intravengs infusion).

Infusionen af én flaske tager normalt 60 minutter, men bgr ikke indgives pa under 20 minutter.
Denne medicin kan fortyndes i en passende oplgsning til infusion.

Hele metronidazolbehandlingsperioden er typisk 7 dage og ma ikke overstige 10 dage, medmindre det
er absolut nedvendigt (se ogsa ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Hvis du samtidig er i behandling med andre antibiotika, vil din leege give dig disse leegemidler separat.



Hvis du har brugt for meget Metronidazol ”B. Braun”

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Metronidazol ”B. Braun”, end der
star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du fgler dig utilpas).

Bivirkninger, som er beskrevet i naste afsnit, kan opsta som tegn eller symptomer pa en overdosis.
Der er ingen kendt specifik modgift eller specifik behandling af en massiv overdosis, men
metronidazol kan fjernes fra kroppen ved dialyse (det vil sige behandling med kunstig nyrefunktion).
4, Bivirkninger

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

Bivirkninger forekommer hovedsagelig ved anvendelse af hgje doser eller ved langvarigt brug.

Stop med at anvende Metronidazole ”B. Braun” og sag straks leegehjeelp, hvis du bemearker et
eller flere af fglgende symptomer:

Sjeeldne: kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer

- alvorlig vedvarende diarré (muligvis et symptom pa en sver tarminfektion kaldet
pseudomembrangs colitis, se nedenfor)

- alvorlige akutte overfglsomhedsreaktioner, der kan fare til allergisk shock.

Meget sjeeldne: kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer

- antallet af hvide blodceller og blodplader kan vare nedsat under behandlingen
(granulocytopeni, agranulocytose, pancytopeni, trombocytopeni). Regelmeessig kontrol af
blodtallene er ngdvendig ved lengerevarende brug

- leverbeteendelse (hepatitis), gulsot (gulfarvning af huden og det hvide i gjnene), betendelse i
bugspytkirtlen (enkeltstaende rapporter)

- hjernesygdomme, koordineringsproblemer.

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data

- milde til moderate overfglsomhedsreaktioner, havelse af ansigt, mund, sveelg, og/eller tunge
(angiogdem)

- synsforstyrrelser, skade pa eller beteendelse i nerverne i gjnene

- reduceret antal hvide blodceller (leukopeni), alvorlig blodmangel (aplastisk anaemi)

- krampeanfald, nerveforstyrrelser sasom falelseslgshed, smerte, harrejsende fornemmelse eller
oplevelse af stikken og prikken i arme og ben

- hjernehindebetaendelse, der ikke er forarsaget af bakterier (aseptisk meningitis)

- akut leversvigt hos patienter med Cockaynes syndrom (se punkt 2 ”Advarsler og
forsigtighedsregler”.

- nedsat hgrelse, hgretab

- ringen for grerne (tinnitus)

- hududslet, sar, feber eller andre tegn og symptomer pa overfglsomhedsreaktioner

- radlige, ikke-havede, malformede eller cirkulare pletter pa overkroppen, ofte med centrale
blerer, hudafskalning, sar i mund, hals, nase, kensorganer og gjne. Disse alvorlige hududslet
kan begynde feber og influenzalignende symptomer (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk
epidermal nekrolyse).

- udbredt udsleet, hgj legemstemperatur og haevede lymfeknuder (DRESS-syndrom eller
leegemiddel overfglsomhedssyndrom)

- et radt, skeellende, udbredt udslaet med buler under huden og blerer, ledsaget af feber.
Symptomerne optraeder normalt ved behandlingens start (akut generaliseret eksantematgs
pustulose).

Andre bivirkninger omfatter:



Almindelig: kan pavirke op til 1 ud af 10 personer
- Superinfektioner med svampe og bakterier

Ikke almindelig: kan pavirke op til 1 ud af 100 personer
- markfarvning af urin (pa grund af et nedbrydningsprodukt af metronidazol).

Sjeelden: kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer
- e&ndringer i ekg.

Meget sjeeldne: kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer

- psykotiske lidelser, herunder forvirring, hallucination

- hovedpine, svimmelhed, slgvhed, feber, syns- og beveaegeforstyrrelser, omtagethed,
taleforstyrrelser, kramper

- synsforstyrrelser, f.eks. dobbeltsyn, narsynethed

- leverfunktionsforstyrrelser (sasom forhgjede blodveerdier af bestemte enzymer og bilirubin)

- allergiske hudreaktioner sasom klge, neldefeber

- led- og muskelsmerter.

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data

- kvalme, opkastning, diarré, tunge- eller mundbeteendelse, reeben, bitter smag, metalsmag,
trykken over maven, lodden fornemmelse pa tungen

- synkebesveer

- appetitlgshed (anoreksi)

- trist humgar (deprimeret)

- sgvnighed eller sgvnlagshed, muskeltreekninger

- hudragdme og -klge (erythema multiforme)

- irritation i blodkarvaeggen (der graenser til beteendelse i blodkar og blodprop) efter indgivelse i
blodaren, svaghed, feber.

Akut behandling af pseudomembrangs enterocolitis

| tilfelde af alvorlig vedvarende diarré skal du straks kontakte din leege, da det kan vaere pa grund af
pseudomembrangs colitis, som er en alvorlig sygdomstilstand, som skal behandles omgaende. Din
leege vil stoppe metronidazolbehandlingen og starte en passende behandling.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege. Dette galder ogsa mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den navnte maned.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Dette leegemiddel er kun beregnet til éngangsbrug. Bortskaf ikke anvendte portioner.

Set fra en mikrobiologisk synsvinkel, bar fortyndinger anvendes straks. Hvis produktet ikke anvendes
straks, er brugeren ansvarlig for produktets opbevaringsforhold far brug og opbevaringstid ved brug.
Denne vil normalt ikke vere leengere end 24 timer ved 2 til 8° C, medmindre fortyndingen har fundet
sted under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.

Brug kun Metronidazol ”B. Braun”, hvis oplgsningen er klar og fri for synlige partikler, og flasken og
lukningen er intakt.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Metronidazol ”B. Braun” indeholder:

- Aktivt stof: Metronidazol.
1 ml Metronidazol ”B. Braun” infusionsvaeske, oplgsning indeholder 5 mg metronidazol.
En 100 ml polyethylenflaske indeholder 500 mg metronidazol.

- @vrige indholdsstoffer: Natriumchlorid, dinatriumphosphatdodecahydrat, citronsyre, vand til
injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser
Metronidazol ”B. Braun” er en klar, farvelgs eller svagt gullig vandig oplgsning.

Metronidazol ”B. Braun” fas i 100 ml polyethylenflasker.
Oplgsningen fas i pakningsstarrelser pa 10 eller 20 flasker.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
B. Braun Melsungen AG,
Carl-Braun-StraRe 1

34212 Melsungen, Tyskland

Reprasentant

B. Braun Medical A/S

Dirch Passers Allé 27, 3. sal

2000 Frederiksberg

Tfn.: 33313141

Email: kundeservice-dk@bbraun.com

Fremstiller

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafe 1

34212 Melsungen, Tyskland

B. Braun Medical, S.A.
Carretera de Terrassa 121
08191 Rubi, Barcelona, Spanien

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europaiske @konomiske
Samarbejdsomrade under fglgende navne:

@strig: Metronidazol B. Braun 5 mg/ml Infusionsldsung
Belgien: Metronidazole B. Braun 5 mg/ml
Cypern: Metronidazole B. Braun 5 mg/ml



Danmark:

Estland:

Tyskland:

Italien:
Letland:
Litauen:
Polen:

Slovakiet:

Metronidazol ”B. Braun”

Metronidazole B. Braun 5 mg/mi

Metronidazol B. Braun 5 mg/ml Infusionslésung
Metronidazolo B. Braun 5 mg/ml

Metronidazole B. Braun 5 mg/ml

Metronidazole B. Braun 5 mg/ml infuzinis tirpalas
Metronidazole B. Braun

Metronidazol B. Braun 5 mg/ml

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 05/2025



