Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Trikozol 400 mg table tit

metronidatsoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Trikozol on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvéd, ennen kuin otat Trikozol-valmistetta
Miten Trikozol-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Trikozol-valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

A e

1. Miti Trikozol on ja mihin sitii kidyte tidn

Trikozol-valmisteen vaikuttava aine on metronidatsoli. Metronidatsoli on antibiootti, jota kdytetidn
bakteeritulehdusten seka trikomonaksen, giardian tai amebojen aiheuttamien sairauksien hoitoon.
Metronidatsolia voidaan kdyttdd myds Helicobacter pylorin hidtohoitoon yhdessd muiden lddkkeiden
kanssa sekid emétintulehduksen, akuutin haavaisen ientulehduksen ja tulehduksellisen
suolistosairauden (Crohnin taudin) hoitoon.

Metronidatsolia, jota Trikozol sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettiavi, ennen kuin otat Trikozol-valmistetta

Ali ota Trikozol-valmis tetta
- jos olet allerginen metronidatsolille, imidatsolijohdoksille (esim. tinidatsoli) tai timén ladkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Trikozol-valmistetta

- jos sinulla on jokin hermostollinen (neurologinen sairaus) tai sairastat jotain veritautia
- jos sairastat munuaisten tai maksan vajaatoimintaa.

Metronidatsolia sisédltivien valmisteiden kayton yhteydessd on Cockaynen oireyhtymii sairastavilla
potilailla raportoitu vakavasta maksatoksisuudesta/akuutista maksan vajaatoiminnasta, myos
kuolemaan johtaneista tapauksista.

Jos sairastat Cockaynen oireyhtymai ja kdytdt metronidatsolia, lddkérisi on seurattava maksa-arvojasi
sdannollisesti metronidatsolihoidon aikana ja sen jilkeen.



Ota vilittomasti yhteyttd ladkiriin ja lopeta metronidatsolin kayttd, jos sinulla on seuraavia oireita:

- vatsakipuja, ruokahaluttomuutta, pahoinvointia, oksentelua, kuumetta, huonovointisuutta,
uupumusta, keltaisuutta, ulosteen vaaleutta tai kutinaa

- pahenevaa ihottumaa, johon voi littyd rakkuloita tai limakalvovaurioita.

Ali kiiytd alkoholia hoidon aikana tai 2 vuorokauden sisilli hoidon paittymisestd. Alkoholin kiyttd
Trikozol-hoidon aikana voi aiheuttaa antabus-reaktion (ks. kohta Trikozol ruuan ja alkoholin kanssa).

Jos kéytit Trikozol-valmistetta pitkdaikaisesti, lddkarisi voi médérata sinulle sddnnollisid verikokeita,
joiden avulla vointiasi seurataan.

Muut lédke valmis teet ja Trikozol
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettidin kiyttinyt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeitd.

Joidenkin lddkkeiden tai Trikozol-valmisteen teho voi muuttua tai voit saada haittavaikutuksia, jos
kaytdt ladkkeitd samanaikaisesti. Téllaisia lddkkeitd ovat esim.:

- varfariini (veren hyytymistd véhentévé ladke)

- litum (mielialaa tasaava lidke)

- fenobarbitaali (saatetaan kiyttda epilepsialddkkeend tai unilidkkeend)

- prednisoloni (kortisoniliédke)

- fenatsoni (kipulddke)

- rifampisiini (tuberkuloosilddke)

- disulfiraami (vieroituslidke alkoholismin hoitoon)

- antasidit (likahappoisuusliakkeitd)

- sulfonyyliureat (verensokeria laskevia ladkkeitd)

- tietyt epilepsialddkkeet (fenytoiini tai karbamatsepiini)

- tietyt solunsalpaajat (busulfaani tai fluorourasiili)

- tietyt allergialddkkeet (terfenadiini tai astemitsoli)

- tietyt rytmihdiriolidkkeet (amiodaroni tai kinidiini)

- tietyt immuunivastetta heikentdvat lddkkeet (takrolimuusi, siklosporiini tai atsatiopriini).

Trikozol ruuan ja alkoholin kanssa
Tabletit voidaan ottaa joko ruuan yhteydessé tai tyhjaén vatsaan.

Alkoholi:

Ali juo alkoholia hoidon aikana, silli Trikozol estii alkoholin hajoamista maksassa ja voi aiheuttaa
antabusreaktion. Huom.! Viimeisen tabletin ottamisen jilkeen kuluu yleensi vield noin 2 vuorokautta
ennen kuin metronidatsoli on poistunut elimistostd. Liséksi joillakin potilailla lddkkeen poistuminen
elimistosti voi olla hidastunut.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttoa.

Trikozol-valmistetta ei pidd kdyttdd ensimméisen raskauskolmanneksen aikana. Lopeta lddkkeen
kéytto ja ota yhteys laékariin, jos tulet raskaaksi hoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistid vaativia
tehtivid. Jos sinulla esiintyy huimausta, kouristuksia tai ndkohdirioitd, sinun tulee valttaa
moottoriajoneuvolla ajoa tai tarkkuutta vaativien koneiden kayttéd. On omalla vastuullasi arvioida,
pystytkd ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu
muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



Trikozol siséltii s orbitolia ja laktoosia
Tamai ladke sisdltdd 20 mg sorbitolia per tabletti.

Téama ladke sisdltdd 241,3 mg laktoosia (monohydraattina). Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on
jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérin kanssa ennen timén lddkkeen ottamista.

Muut apuaineet
Tama ladke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Trikozol-valmis tetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin Idakéari on médédrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Annostus ja hoidon kesto riippuvat hoidettavasta sairaudesta.

Annostusta ei pidd muuttaa omatoimisesti. Jos Trikozol-valmisteen vaikutus on mielestdsi lian
voimakas tai lian heikko, ota yhteys Iddkériin tai apteekkiin.

Jos otat enemmiin Trikozol-valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Ensiapuna voidaan antaa ladkehiiltd, joka vihentdd metronidatsolin imeytymistd. Y liannostuksen
oireita voivat olla mm. pahoinvointi, oksentelu, ylimahakivut, tuntohéiriét ja kouristukset.

Ota timai ladkepakkaus mukaan, jos hakeudut ladkdriin tai sairaalaan.

Jos unohdat ottaa Trikozol-valmistetta
Ota unohtunut annos nin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen ajankohta on lihelld, jata
unohtunut annos ottamatta. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Lopeta Trikozol-valmisteen kiytto ja hakeudu vilittdmésti hoitoon, jos sinulla ilmenee jokin
seuraavista vakavista haittavaikutuksista:

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 1 000:sta):

- vakava allerginen reaktio, jonka oireita ovat vaikea ja kutiseva ihottuma, hengitysvaikeudet ja
verenpaineen &killisestd laskusta aiheutuva huimaus ja pyortyminen

- maksatulehdus tai maksavaurio (jonka oireita voivat olla visymys, vatsakipu seké ihon ja
silmédnvalkuaisten keltaisuus)

- aivotoiminnan hairiét (jonka oireita voivat olla huimaus, kouristukset, vapina,
koordinaatiovaikeudet, tuntohiiriot, kdvelyvaikeudet ja sekavuus).

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- laajalle levinnyt rakkulainen ja kuoriutuva ihottuma, erityisesti suun, nenén, simien ja
sukupuolielinten alueella (Stevens-Johnsonin oireyhtymd, toksinen epidermaalinen nekrolyysi ja
akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi)

- kasvojen, huulten, nielun tai kielen turvotus ja hengitysvaikeudet (voivat olla oireita vakavasta




allergisesta reaktiosta)
- akuutti maksan vajaatoiminta Cockaynen oireyhtymii sairastavilla potilailla (ks. kohta 2
”Varoitukset ja varotoimet”).

Seuraavia haittavaikutuksia on my0s raportoitu Trikozol-tablettien kdyton yhteydessa:
Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdalld 10:std):
- hiivainfektio esimerkiksi suussa, iholla tai eméttimessa

- ripuli, pahoinvointi, ylimahakipu, metallin maku suussa, suun kuivumisen tunne.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
- valkosolujen eli leukosyyttien midran viheneminen.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kédyttdjdlld 1 000:sta):

- verenkuvan muutokset

- mielialamuutokset, hallusinaatiot, unettomuus

- péaédnsirky

- lievit ja ohimenevat muutokset ndontarkkuudessa tai kuulossa
- vaikea suolistotulehdus (pseudomembranoottinen koliitti)
- maksaentsyymien lisdéntyminen, haimatulehdus

- thottuma, kutina, lddkeaineihottuma

- rintojen kasvu michilld

- kirvelyd virtsatessa

- vasymys.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- psykoottiset hiiriét (mukaan lukien sekavuus), masennus

- aivokalvontulehdus, nidkohermon sairaus tai tulehdus

- kuulon heikkeneminen/kuulon menetys, korvien soiminen (tinnitus)

- oksentelu, suun limakalvojen tulehdus, ruokahaluttomuus, kielen varinmuutos, karhea kieli
- maksan vajaatoiminta

- kuume.

Virtsa voi virjaytyd tummaksi hoidon aikana, mikd ei kuitenkaan ole vaarallista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Trikozol-valmisteen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Sailytd alle 25 °C. Siilytd alkuperédispakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kilyti tit Eikettd kotelossa mainitun viimeisen kdyttdpidiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.


http://www.fimea.fi/

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjiatteiden mukana. Kysy kidyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mita Trikozol sis altaa

- Vaikuttava aine on metronidatsoli, jota on 400 mg yhdessi tabletissa.

- Muut aineet ovat maissitirkkelys, laktoosimonohydraatti, sorbitoli, liivate,
natriumtérkkelysglykolaatti, mikrokiteinen selluloosa ja magnesiumstearaatti (ks. ”Trikozol
sisdltdd sorbitolia ja laktoosia™).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tabletit ovat valkoisia, jakouurteellisia kapselitabletteja, joiden pituus on 17 mm ja leveys 8 mm.
Pakkauskoot: 10,14, 30 ja 100 tablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 24.11.2022



Bipacksedel: Information till anvéindaren
Trikozol 400 mg tabletter

metronidazol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Trikozol &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Trikozol

Hur du tar Trikozol

Eventuella biverkningar

Hur Trikozol ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S S

1. Vad Trikozol idr och vad det anvinds for

Den aktiva substanseni Trikozol dr metronidazol. Metronidazol dr ett antibiotikum, som anvands for
behandling av bakterieinfektioner samt fér behandling av sjukdomar fororsakade av trikomonas,
giardiasis eller amdbor. Metronidazol kan ocksa anvdndas som kombinationsbehandling med andra
lakemedel for att driva ut Helicobacter pylori och for behandling av vaginal inflammation, akut
ulceros tandkottsinflammation och inflammatorisk tarmsjukdom (Crohns sjukdom).

Metronidazol som finns i Trikozol kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som inte
nadmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Trikozol

Ta inte Trikozol
- om du &r allergisk mot metronidazol, imidazolderivat (t.ex. tinidazol) eller nagot annat
innehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal mnan du tar Trikozol

- om du har ndgon neurologisk sjukdom eller ndgon blodsjukdom
- om du lider av nedsatt njur- eller leverfunktion.

Fall av allvarliga leverbiverkningar/akut leversvikt hos patienter med Cockaynes syndrom, dven med
dodlig utgéng, har rapporterats med produkter som innehéller metronidazol.

Om du har Cockaynes syndrom ska din likare ofta kontrollera din leverfunktion medan du behandlas
med metronidazol och efter behandlingen.

Sluta ta metronidazol och meddela likaren omedelbart om du far:
- magsmértor, anorexi, illamaende, krikningar, feber, sjukdomskénsla, trétthet, gulsot, kittfirgad



avforing eller klada
- utslag, som blir virre och kan inkludera blasor eller slemhinneskador.

Drick inte alkohol under behandlingen eller inom 2 dygn efter avslutande av behandlingen.
Alkoholkonsumtion under Trikozol-behandlingen kan orsaka en antabusreaktion (se avsnittet Trikozol
med mat och alkohol).

Om du anvinder Trikozol under en lang tid kan din likare ordinera regelbundna blodprov for att
overvaka ditt tillstdnd.

Andra liikemedel och Trikozol
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Effekten av vissa likemedel eller av Trikozol kan férdndras eller du kan fa biverkningar, om de
anvinds samtidigt. Till dessa likemedel hor:

- warfarin (likemedel som minskar blodets koagulering)

- litum (likemedel som jamnar ut humdret)

- fenobarbital (kan anviindas som epilepsi- eller somnmedicin)

- prednisolon (kortisonmedicin)

- fenazon (likemedel mot smérta)

- rifampicin (likemedel mot tuberkulos)

- disulfiram (likemedel mot alkoholberoende)

- antacida (syraneutraliserande medel)

- sulfonureider (blodsockersidnkande likemedel)

- vissa likemedel mot epilepsi (fenytoin eller karbamazepin)

- vissa cytostatika (busulfan eller fluorourasil)

- vissa likemedel mot allergi (terfenadin eller astemizol)

- vissa likemedel mot arrytmi (amiodaron eller kinidin)

- vissa immunosuppressiva likemedel (takrolimus, ciklosporin eller azatioprin).

Trikozol med mat och alkohol
Tabletterna kan tas antingen i samband med maltid eller pa tom mage.

Alkohol:

Drick inte alkohol under behandlingen, eftersom Trikozol forhindrar omséattningen av alkohol i levern
och kan fororsaka antabusreaktioner. Obs! Efter intagandet av den sista tabletten tar det vanligen &nnu
omkring 2 dygn innan metronidazol utsondrats ur kroppen. Utsondringen av likemedlet kan dven vara
fordrdjd hos vissa patienter.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Trikozol bor inte anvdndas under forsta trimestern i graviditeten. Avsluta anvindningen av likemedlet
och kontakta likaren, om du blir gravid under behandlingen.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du idr sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréaver skdrpt uppmérksamhet. Om du féar svindel, kramper eller synstdrningar, bor du undvika att
kdra motorfordon eller anvinda maskiner som kréver noggranhet. En av faktorerna som kan paverka
din formaga i dessa avseenden dr anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all
information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du
ar oséker.



Trikozol inne haller s orbitol och laktos
Detta likemedel innehaller 20 mg sorbitol per tablett.

Detta lakemedel innehaller 241,3 mg laktos (i form av monohydrat). Om du inte tal vissa sockerarter,
bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Ovriga inne halls imnen
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Trikozol

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Doseringen och behandlingstiden beror pa sjukdomen som behandlas.

Andra aldrig doseringen utan att tala med Ekaren. Om du finner att effekten av Trikozol r for stark
eller for svag, kontakta likaren eller apoteket.

Om du har tagit for stor méngd av Trikozol

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.

Som forsta hjalp kan ges medicinskt kol, som minskar upptagningen av metronidazol. Symtom pa
overdosering kan vara bl.a. illamiende, krdkningar, smértor i 6vre delen av buken, kinselrubbningar
och kramper.

Ta lakemedelsforpackningen med, om du uppsdker ldkare eller sjukhus.

Om du har glomt att ta Trikozol
Ta den bortglomda dosen sa snart som mdjligt. Om det snart dr dags for foljande dos, ska du inte ta
den bortglomda dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Sluta anvénda Trikozol och s6k omedelbar vard om ndgon av foljande allvarliga biverkningar
upptrader:

Séllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare):
allvarlig allergisk reaktion, vars symtom éar svart och kliande utslag, andningssvarigheter samt
yrsel och svimningsanfall pa grund av plotsligt blodtrycksfall

- leverinflammation eller leverskada (symtomen kan vara trétthet, buksmérta och gulfargning av
hud och 6gonvitor)

- tecken pa hjarnrubbning (symtomen kan vara svindel, kramper, darrning,
koordinationssvarigheter, sensoriska storningar, forsamrad gang och forvirring).

Har rapporterats (f6rekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- utslag, som spridit sig och kan inkludera bldsor eller avskalad hud, speciellt i munnen, nésan,
6gonen och konsorganen (Stevens—Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys och akut
generaliserad exantematds pustulos)




- svullnad i ansikte, lippar, svalg eller tunga och andningssvarighet (kan vara tecken pa allvarlig
allergisk reaktion)

- akut leversvikt hos patienter med Cockaynes syndrom (se avsnitt 2 ’Varningar och
forsiktighet”).

Foljande biverkningar har ocksé rapporterats i samband med Trikozol:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- svampinfektion t.ex. i munnen, slidan eller p huden
- diarré, illlamaende, virk i1 6vre delen av buken, metallsmak eller torrhet i munnen.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare):
- minskning av vita blodkroppar d.v.s. leukocyter.

Séllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare):
dndringar i blodbilden

- humorsvangningar, hallucinationer, sémnloshet

- huvudvark

- tillfélliga fordndringar i synskérpan eller i horseln

- svér inflammatorisk tarmsjukdom (pseudomembrands kolit)

- okning av leverenzymvirden, bukspottkortelinflammation

- eksem, kldda, likemedelsutslag

- brosttillvixt hos mian

- sveda vid urinering

- trétthet.

Har rapporterats (f6rekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- psykotiska storningar (bl.a. forvirring), depression

- hjarnhinneinflammation, synnervsjukdom eller -inflammation

- horselnedsattning/horselbortfall, Gronsusning (tinnitus)

- krékning, inflammation i munslemhinnan, aptitloshet, tungmissfargning, tungbeliggning
- leversvikt

- feber.

Urinen kan fargas mork under behandlingen, dock det ér inte farligt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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5. Hur Trikozol ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i angiven
ménad.


http://www.fimea.fi/

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder &r till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Inne hélls deklaration

- Den aktiva substansen dr metronidazol, varav det finns 400 mg i en tablett.

- Ovriga innehallsimnen 4r majsstirkelse, laktosmonohydrat, sorbitol, gelatin,
natriumstirkelseglykolat, mikrokristallin cellulosa och magnesiumstearat (se ~’Trikozol
innehéller sorbitol och laktos™).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tabletterna ar vita, kapselformade tabletter med brytskara, lingd 17 mm och bredd 8 mm.

Férpackningsstorlekar: 10, 14, 30 ja 100 tabletter. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar
att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 24.11.2022



