Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Arilin 250 mg table tti, kalvopiillys teinen

metronidatsoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lilikkeen ottamisen, silla se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

— Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

— Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédméi koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Arilin on ja mihin sitd kiytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Arilin-valmistetta
Miten Arilin-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Arilin-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

A

1. Miti Arilin on ja mihin siti kiyte tiin

Arilin kuuluu nitroimidatsoliantibioottien lAdkeryhmadn. Nama ladkkeet tehoavat yksisoluisiin loisiin
(alkueldimiin) ja bakteereihin.

Arilin-valmistetta kdytetdén aikuisille, nuorille ja vdhintdén 6-vuotiaille lapsille seuraavien hoitoon:

—  trikomoniaasi
Trikomoniaasi on yksisoluisen Trichomonas vaginalis -loisen aiheuttama tauti. Se aiheuttaa
péadasiassa emittimen infektioita ja michilld virtsaputken infektioita ja tarttuu lahes yksinomaan
yhdynndssa. Tauti todetaan sivelyndytteesta.

—  emittimen bakteeri-infektio
Emittimen bakteeri-infektiot kehittyvit eméttimen luonnollisen bakteeritasapainon muuttuessa, ja
ne aiheuttavat pahanhajuista eritettd. Tauti todetaan sivelyndytteesta.

— etenkin naisen sukupuolielinten, mahalaukun ja suoliston, korvien, nenén ja nielun, hampaiden,
suun ja leuan alueen infektiot, joiden aiheuttajia ovat anaerobiset mikrobit.

Metronidatsoli, jota Arilin sisdltds, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Arilin-valmistetta
Al ota Arilin-valmistetta
- jos olet allerginen metronidatsolille, muille 5-nitroimidatsolijohdoksille, vehnitirkkelykselle tai

tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Mabhdollisia poikkeuksia tdhdn ovat henked uhkaavat infektiot tilanteessa, jossa muut lidkkeet eivit
tehoa.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Arilin-valmistetta, jos sinulla
on:

— munuais- tai maksavaurio

— verenmuodostuksen héirio

- jokin aivojen, selkdytimen tai hermoston sairaus.

Laakari padttdd, voidaanko sinulle antaa Arilin-hoitoa.

Metronidatsolia siséltdvien valmisteiden kdyton yhteydessd Cockaynen oireyhtymédd sairastavilla
potilailla on raportoitu vaikeaa maksatoksisuutta / akuuttia maksan vajaatoimintaa, myos kuolemaan
johtaneita tapauksia. Jos sairastat Cockaynen oireyhtymad, lidkarin on seurattava myds maksasi
toimintaa sddnndllisesti metronidatsolihoidon aikana ja sen jialkeen.

Kerro vilittomis ti sk rille ja lopeta metronidatsolin ottaminen, jos sinulla esiintyy:

- vatsakipua, ruokahaluttomuutta, pahoinvointia, oksentelua, kuumetta, huonovointisuutta,
vasymysti, keltaisuutta, virtsan tummuutta, vaaleita ulosteita tai kutinaa

— hengenahdistusta, ilmateiden turpoamista ja hengitysvaikeuksia, heitehuimausta ja oksentelua,
silld ne voivat johtua vaikeasta allergisesta reaktiosta (ks. my0s kohta 4).

Hoito on lopetettava tai sitd on muutettava vilittomasti, jos sinulla esiintyy voimakasta ripulia, silli se
voi johtua vaikeasta suolistosairaudesta, jota kutsutaan pseudomembranoottiseksi koliitiksi (ks. myds
kohta 4).

Metronidatsolin pitkdkestoinen kayttd voi heikentdd verenmuodostusta (ks. kohta 4). Laédkéri seuraa
veriarvojasi, jos saat pitkdkestoista hoitoa.

Perifeeristd neuropatiaa voi esiintyd. Se ilmenee raajojen puutumisena tai pistelynd (ks. kohta 4).

Trikomoniaasin tapauksessa myos sukupuolikumppanilla on usein trikomonas-loisia, vaikka hidnelld ei
olisi selkeitd oireita. Infektion uusiutumisen estamiseksi myds sukupuolikumppani on hoidettava, ja
hoidon aikana on pidittdydyttdva yhdynngist.

Lapset

Kokonaisina nieltdvét lddkemuodot, kuten kalvopaillysteiset tabletit, eivét sovi alle 6-vuotiaille
lapsille. Vdhintddn 6-vuotiaiden lasten kohdalla tulee ottaa huomioon erityiset annossuositukset. Ks.
kohta 3 ”Miten Arilin-valmistetta otetaan”.

Muut lédke valmis teet ja Arilin
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Seuraavat lddkkeet voivat vaikuttaa Arilin-valmisteen tehoon:
disulfiraami (kdytetéén alkoholivieroituksessa) voi aiheuttaa sekavuutta ja tiettyja
mielenterveyshairioita

— barbituraatit (kuten heksobarbitaali tai fenobarbitaali, joita kdytetddn unihdirididen tai kouristusten
hoitoon tai nukutuksen yhteydessé) tai fenytoiini (kouristusten hoitoon) voivat heikentéd Arilin-
valmisteen vaikutusta

— simetidiini (vatsan limakalvon tulehduksen ja peptisten haavojen hoitoon) voi voimistaa Arilin-
valmisteen vaikutusta

— silymariini/silibiniini (toksisen maksavaurion hoitoon) voi heikentéd Arilin-valmisteen vaikutusta

— diosmiini (laskimoiden hédirididen hoitoon) voi voimistaa Arilin-valmisteen vaikutusta ja lisiti sen
haittavaikutuksia.

Arilin voi vaikuttaa seuraavien ldékkeiden tehoon:

— veren hyytymistd ehkéisevit ladkkeet. Ladkdri voi muuttaa annostasi, jos metronidatsoli voimistaa
veren hyytymisen estovaikutusta

— busulfaani (kdytetddn kemoterapiassa); metronidatsoli voi lisiti busulfaanin toksisuutta




huomattavasti

— siklosporiini (immuunireaktioiden hillitsemiseen tai heikentdmiseen); siklosporiinin pitoisuus
veressd voi suurentua. Laédkari seuraa veren siklosporiini- ja kreatiniinipitoisuuksia tiiviisti

—  S-fluorourasiili (sydvén hoitoon); 5-fluorourasiilin toksisuus voi lisddntyd, koska sen poistuminen
elimistostd hidastuu

— litium (tiettyjen mielenterveyshéirididen hoitoon); veren litiumpitoisuuden suurenemista, johon
littyy litummyrkytyksen ja siitd johtuvan vapinan ja kouristusten riski, on todettu

— takrolimuusi (elinsiirteen hylkimisen ehk&isyyn); takrolimuusin pitoisuus veressé voi suurentua.
Ladkdri seuraa munuaistesi toimintaa ja veren takrolimuusipitoisuutta tiiviisti

— amiodaroni (epasdénndllisen syddmensykkeen hoitoon); amiodaronin ja metronidatsolin
samanaikainen kdytto voi vaikuttaa syddmen toimintaan. Laékériseuraa sydamesi toimintaa
saannollisesti EKG-tutkimuksilla. Ota vilittomésti yhteys lddkariin, jos sinulla esiintyy
epasadnnollisen sydimensykkeen oireita, kuten heitehuimausta, havaittavia muutoksia
syddmensykkeessi ja lyhytkestoisia tajuttomuuskohtauksia

vaikutus voi heikentyd. Ladkéri seuraa ladkkeen vaikutusta tiiviisti.

Laboratoriokokeet
Arilin voi pienentdd joidenkin maksan toimintaa mittaavien laboratoriokokeiden tuloksia.

Arilin alkoholin kanssa
Viltd alkoholin kéyttdd Arilin-hoidon aikana, silli intoleranssin oireita, kuten kasvojen punoitusta,
pahoinvointia, oksentelua, paénsirkyd ja heitehuimausta, voi esiinty.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Ali ota Arilin-valmistetta raskauden aikana ja etenkiifin ensimméisten kolmen kuukauden aikana, ellei
se ole lddkarisi mielestd selkedsti tarpeellista. Ladkari pddttdd Arilin-valmisteen kaytosta.

Metronidatsoli erittyy didinmaitoon. Sinun on siis lopetettava imetys, kun otat tita lddketta.
Kerta-annoshoidon tapauksessa lopeta imetys 24 tunnin ajaksi ja pumppaa tdnd aikana muodostunut
maito pois.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Arilin-valmisteella on kohtalainen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Se voi heikentdd reaktiokykyéd etenkin hoidon alussa tai samanaikaisen alkoholin kéyton yhteydessa.
Al4 aja autoa tai kdytéd koneita, jos hoito vaikuttaa reaktiokykyysi.

Arilin sisiltii ve hnétiarkkelys ti (siséltia gluteenia)

Téama ladkevalmiste sisdltdd vain hyvin vihiisid maarid gluteenia (vehnitirkkelyksestd), ja on hyvin
epatodenndkdistd, ettd timan valmisteen kaytostd aiheutuisi haittaa, jos sinulla on keliakia. Yksi
kalvopiillysteinen tabletti siséltid enintiéin 246 mikrogrammaa gluteenia. Ald kiyti titi
ladkevalmistetta jos sinulla on vehnéallergia (eri sairaus kuin keliakia).

3. Miten Arilin-valmis tetta otetaan

Ota titd lddkettd juuri siten kuin 1adkdri on mddrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Arilin-annos riijppuu hoidettavan sairauden tyypisté ja vaikeusasteesta. Ladkéri pAdttaa
vuorokausiannoksesta ja hoidon kestosta. Ald muuta kumpaakaan ilman lddkérin hyvaksyntaa.

Arilin 250 mg -valmisteen vuorokausiannos aikuisille ja yli 12-vuotiaille nuorille on 1-8 tablettia



(= 0,25-2 g metronidatsolia). Tabletit otetaan yleensé kaksi tai kolme kertaa vuorokaudessa.

¢ Komplisoitumattomat infektiot
2 kalvopéillysteistd Arilin 250 mg -tablettia (= 0,5 g metronidatsolia) tai pienempi annos
edellyttdd 5—7 vuorokauden hoitoa.

Jos vuorokausiannos on suurempi eli 4-8 kalvopéillysteistd Arilin 250 mg -tablettia (=1-2 g
metronidatsolia), lyhytkestoisempi 1-3 vuorokauden hoito voi riitt4a.

Aikuisilla eméttimen bakteeri-infektio ja trikomoniaasi voidaan hoitaa myds kerta-annoksella
8 kalvopdillysteistda Arilin 250 mg -tablettia (= 2 g metronidatsolia).

. Komphsommeet infektiot, kuten:
kohdun limakalvon tulehdus

- munanjohdinten ja munasarjojen tulehdus

- hampaiden, suun ja leuan alueen tulehdus

- korvien, nenén ja nielun alueen tulehdus

— vatsaontelon ja vatsaontelon elinten limakalvon tulehdus

— vatsan alueen mérkivit haavat
Vuorokausiannos on aluksi 68 kalvopééllysteistd tablettia (= 1,5-2 g metronidatsolia)
ensimmaisend pdivini ja sen jilkeen 4 kalvopdéllysteistd Arilin 250 mg -tablettia (=1 g
metronidatsolia) 5—7 vuorokauden ajan. Poikkeustapauksissa annos voidaan suurentaa
6 kalvopéillysteiseen Arilin 250 mg -tablettiin (= 1,5 g metronidatsolia) vuorokaudessa.

Kdéytto munuaisten vajaatoimintapotilaille

Munuaisten vajaatoiminnan asteesta riippuen metronidatsoli erittyy enenevassd maarin ulosteeseen.
Jos munuaisten vajaatoimintaa sairastava potilas ei pysty virtsaamaan, annos pienennetdén tasolle
400 mg*-500 mg (= 2 kalvopaillysteistd Arilin 250 mg -tablettia) 12 tunnin ajanjaksolla.
Metronidatsolin metaboliitit poistuvat nopeasti dialyysissid, joten dialyysihoitoa saavien potilaiden
annosta ei tarvitse pienentdd. Ota tdma ladke vilittomasti dialyysihoidon jilkeen.

Kdéytto maksan vajaatoimintapotilaille
Arilin-valmisteen kéytdsséd on noudatettava varovaisuutta, jos potilaalla on maksan vajaatoiminta.
Ladkdri muuttaa annosta tarvittaessa.

Kdytto lapsille ja nuorille
Kokonaisina nieltdvét lddkemuodot, kuten kalvopdéllysteiset tabletit, eivit sovi alle 6-vuotiaille
lapsille. Muiden sopivien lddkemuotojen (esim. infuusioneste, linos) kayttod tulee harkita tarvittaessa.

*  Anaerobisten bakteerien aitheuttamien infektioiden hoito

- Yl 8 vikon — 12 vuoden ikdiset lapset: Tavanomainen vuorokausiannos on 20—30 mg
painokiloa kohti kerta-annoksena tai 7,5 mg painokiloa kohti 8 tunnin vélein.
Vuorokausiannos voidaan suurentaa 40 mg:aan painokiloa kohti infektion vaikeusasteesta
riippuen. Hoidon kesto on yleensd 7 vuorokautta.

— Alle 8 vikkon ikiiset lapset: 15 mg painokiloa kohti vuorokaudessa joko kerta-annoksena
tai jaettuna 7,5 mg:aan painokiloa kohti 12 tunnin vélein.

- Vastasyntyneilld, joiden sikitikd on alle 40 vikkoa, voi esiintyd metronidatsolin kertymista
ensimméisen elinvikon aikana. Siksi seerumin metronidatsolipitoisuus olisi hyvé tarkistaa
muutaman pdivan hoidon jilkeen.

¢ Emittimen bakteeri-infektio
Nuoret: 400 mg* kahdesti vuorokaudessa 5—7 vuorokauden ajan tai 2 g (= 8 kalvopaéllysteisti
Arilin 250 mg -tablettia) kerta-annoksena.

*  Virtsa- ja sukupuolielinten trikomoniaasi
- Nuoret:
i 2 g (= 8 kalvopdallysteistd Arilin 250 mg -tablettia) kerta-annoksena tai



mi 200 mg* 3 kertaa vuorokaudessa 7 vuorokauden ajan tai
i 400 mg* kahdesti vuorokaudessa 5—7 vuorokauden ajan.
- Alle 10-vuotiaat lapset:
o 40 mg painokiloa kohti kerta-annoksena tai
i 15-30 mg painokiloa kohti jaettuna 2—3 annokseen 7 vuorokauden ajan, ei
kuitenkaan enempééd kuin 8 kalvopéillysteistd Arilin 250 mg -tablettia (=2 g
metronidatsolia) annosta kohti.

* Namd annokset eivit ole mahdollisia tété lddkettd kdytettdessd. Saatavana on muita metronidatsolia
sisdltdvid ladkkeitd:

- eri vahvuus: 500 mg kalvopéillysteiset tabletit

- eri ladkemuoto: 5 mg/ml infuusioneste, liuos

Antotapa
Suun kautta.

Nielaise tabletti/tabletit pureskelematta riittivin nesteméérin kanssa aterian yhteydessa tai sen
jalkeen.

Hoidon kesto

Arilin-hoito ei yleensé saa kestidd 10 vuorokautta pidempéén. Téstd voidaan poiketa vain
yksittdistapauksissa ja erityisen tiukasti madritellyissd kéyttdaiheissa. Téllaisissa tapauksissa lddkéri
seuraa sinua huolellisesti. Hoito toistetaan vain yksittdistapauksissa ja perustellusta syysta.

Jos otat enemmiin Arilin-valmis te tta kuin sinun pitéisi
Jos olet vahingossa ottanut kaksinkertaisen Arilin-annoksen, se ei vaikuta myohempiin annoksiin.
Jatka Arilin-hoitoa tavalliseen tapaan.

Huomattavan yliannostuksen tapauksessa voi esiintyd pahoinvointia, oksentelua, heijasteiden
voimistumista, normaalien likkeiden hairiditd, syddmensykkeen nopeutumista, hengenahdistusta ja
ajan ja paikan tajun haméartymista.

Mitdén erityistd hoitoa ei tunneta. Ladkarinhoidolla oireiden odotetaan hividvén tdysin muutamassa
péivissa.

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

Jos unohdat ottaa Arilin-valmis te tta

Jos annos unohtuu, ja huomaat asian samana pdivéni, ota unohtunut annos samana paivani. Jos
annoksen unohtuminen huomataan seuraavana paivani, hoidon keston pidentiminen yhdelld paivalla
voi olla tarpeen. Keskustele tilldin asiasta ikérin kanssa. Ali ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Arilin-valmisteen oton
Jos keskeytét hoidon ennenaikaisesti, sen teho voi vaarantua.

Jos sinulla esiintyy haittavaikutuksia, kerro niistd ldakérille.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.



Lopeta Arilin-valmis teen ottaminen ja ota heti yhteys liikiriin, jos sinulle kehittyy jokin

seuraavista vakavista haittavaikutuksista:

— Jos voimakasta ja pitkdkestoista ripulia esiintyy ensimmdisind vilkkkoina hoidon jilkeen, vaikean
suolistosairauden (pseudomembranoottisen enterokoliitin) mahdollisuus on otettava huomioon.
Antibioottihoidon laukaisema suolistosairaus voi olla hengenvaarallinen ja vaatii valitonta
ladkarinhoitoa. Se voi edellyttdd metronidatsolihoidon lopettamista ja jonkin toisen bakteeri-
infektioiden hoitoon tarkoitetun lidkkeen kéyttod. Suolen likkeitd estivid lddkkeitd eisaa ottaa.

— Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd dkillisid, voimakkaita allergisia reaktioita,
hengenahdistusta, heitehuimausta ja oksentelua. Ota valittomasti yhteys lddkériin, jos sinulla
esiintyy tajunnan tason héiriditd, kylmda hiked tai kdsien ja jalkojen kalpeutta ja kylmyyttd. Tama
voi johtua voimakkaasta verenpaineen laskusta. Pidé ylivartalosi vaaka-asennossa ja jalat
kohotettuina, kunnes hoitohenkilokunta saapuu paikalle. Pysy peiton alla limpimédssé, jotta
ruumiinlimpdsi ei laske. Ota vilittoméasti yhteys lddkériin, jos sinulla esiintyy ilmateiden
turpoamista ja hengitysvaikeuksia (Quincken edeemaa).

— Jossinulla esiintyy voimakkaita ihoreaktioita ja henked uhkaavia yleisoireita, joita kutsutaan
monimuotoiseksi punavihoittumaksi, Stevens-Johnsonin oireyhtyméksi, toksiseksi
epidermaaliseksi nekrolyysiksi ja lddkkeen aiheuttamaksi eksanteemaksi (yleisyys tuntematon).

— Tiettyjen valkosolujen madrin voimakas lasku (agranulosytoosi) voi ilmetd muutaman tunnin
kuluessa. Sairauden merkkejd ovat kuume, uupumus ja nielurisojen ja suun limakalvon tulehdus.
Ota vilittomésti yhteys ldédkériin, silli veriarvosi on tarkistettava viippymétta.

— Jossinulla esiintyy késivarsien ja jalkojen puutumista tai pistelyd, silld ne voivat olla merkkejd
hermoston hdiriosti (perifeerisestd neuropatiasta). Kerro néistd oireista valittomésti Iddkérille,
vaikka oireet olisivat lievid.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

Yleinen (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:std)

— makuaistin héiriét (kuten metallin maku suussa), happamat royhtéisyt, katekieli, kielen tai suun
limakalvon tulehdus, paineen tunne vatsassa, pahoinvointi, oksentelu, ruokahaluttomuus, ripuli

— tumma virtsa.

Melko harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 henkil6lld 100:sta)

— pédnsérky, heitehuimaus, uneliaisuus, univaikeudet, likkeiden koordinaatio-ongelmat,
kouristukset

— ihoreaktiot (kuten ihottuma, kutina, nokkosihottuma, johon lLittyy rakkuloita ja vesikelloja,
mirkérakkulaiset ihottumat), kohtauksenomainen ithon punoitus ja kuumotuksen tunne

— valkosoluyjen mééréan pieneneminen

— yliherkkyysreaktiot (kuten ithon punoitus, vesikellot, allerginen nuha ja allerginen silméan
sidekalvotulehdus)

— kivulias virtsaaminen ja virtsaamisvaikeudet, virtsarakon infektio, virtsanpidatyskyvyttomyys

— maksan toimintahéiriét, maksaentsyymiarvojen suureneminen

— ihon sieni-infektiot sukupuolielinten alueella

—  vasymys

— tilapdiset ndkohiiriot, kuten kahtena nikeminen, nion himartyminen, varinddén muutokset,
likinadkoisyys

— psykoottiset hiiridt, kuten aistiharhat, sekavuus, drtyneisyys, masennus

— ladkekuume.

Hyvin harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 henkilélld 10 000.sta)

— valkosolujen, punasolujen ja verihiutaleiden puutos

— haimatulehdus

— maksatulehdus ja sapensalpaus, johon littyy joskus keltaisuutta

— nivelkipu, lihaskipu

— aivovaurio ilman tulehdusta (enkefalopatia), mukaan lukien sekavuus, kuume, paansérky,
aistiharhat, yhden tai useamman lihaksen toimintahdirié, valonarkuus, ndako- ja likuntakyvyn
hairiot, jaykka kaula, pikkuaivojen sairaudet, kuten puheen, likkeiden ja kdvelyn hdiri6t, vapina,
silméavarve.



Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

— ei-bakteeriperdinen aivokalvotulehdus

— nikohermon sairaus/tulehdus

— maksan vajaatoiminta, joka johti maksansiirron tarpeeseen yksittédisilld potilailla, jotka saivat
samanaikaisesti muita bakteeri-infektioiden hoitoon kéytettdvid ladkkeitd

— akuutti maksan vajaatoiminta Cockaynen oireyhtyméi sairastavilla potilailla (ks. kohta 2
”Varoitukset ja varotoimet”)

— kuulonmenetys, korvien soiminen.

Pediatriset potilaat
Lapsilla esiintyvien haittavaikutusten esiintyvyys, tyyppi ja vaikeusaste ovat samat kuin aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timédn ladkkeen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55 00034 FIMEA

5. Arilin-valmis teen s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilyti titd Eikettd kotelossa ja pipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kiyttopaiviméira tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivaa.

Sailytd alle 25 °C.
Pidé lapipainopakkaus ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mité Arilin sis altai
— Vaikuttava aine on metronidatsoli. 1 kalvopaallysteinen tabletti sisdltdd 250 mg metronidatsolia.
— Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: Vehnitirkkelys (sisdltdd gluteenia), povidoni (K30), magnesiumstearaatti.
Kalvopéillyste: Hypromelloosi 2910, makrogoli 20 000.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Kalvopéillysteiset tabletit ovat valkoisia tai kellertdvid, pyoreitd, yli- ja alapuolelta pydristettyja,
niissd on toisella puolella merkintd ”M1”, ja niiden IApimitta on 10 mm ja paksuus 4,5-4,7 mm.
Niitd on saatavana PV C/alumiini-lipipainopakkauksissa, joissa on 20, 21 tai 40 kalvopaéllysteista
tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56



33611 Bielefeld

SAKSA

Puh: +49 (0) 521 8808-05

Faksi: +49 (0) 521 8808-334
Sahkoposti: aw-info@drwolffgroup.com

Tiedot tarjoaa:
Sahkoposti: drugsafety. finland@drwolffgroup.com

Valmistaja
Inpharmasci

1 Rue Nungesser
59121 Prouvy
RANSKA

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Bulgaria ApwmH 250 mg ¢mwiMupaHa TableTKa
Suomi Arilin 250 mg tabletti, kalvopaéllysteinen
Saksa Arilin 250 mg Filmtabletten

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 30.04.2024.
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Bipacksedel: Information till patienten
Arilin 250 mg filmdragerade tabletter

metronidazol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta dettalikemedel. Den inne héller

information som ar viktig for dig.

— Spara denna information, du kan behdva Iidsa den igen.

— Om du har ytterligare fragor, vand dig till likare 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 likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Arilin &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Arilin

Hur du tar Arilin

Eventuella biverkningar

Hur Arilin ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Arilin ir och vad det anvinds for

Arilin tillhér en grupp likemedel som kallas nitroimidazolantibiotika” som dr effektiva mot encelliga
parasiter (protozoer) och bakterier.

Arilin anvénds hos vuxna, ungdomar och barn fran 6 ar, for att behandla:

— trikomoniasis
Trikomoniasis dr en sjukdom som orsakas av Trikomonas vaginalis, en encellig parasit. Det
orsakar framst infektioner i slidan hos kvinnor och urinréret hos mén, och 6verfors ndstan
uteslutande via samlag. En svabb tas for att uppticka sjukdomen.

- bakterieinfektion i slidan
Bakteriella infektioner i slidan uppstér efter fordndring 1 vaginans naturliga
bakteriesammansittning, vilket orsakar flytning med en fiskliknande lukt. En svabb tas for att
uppticka sjukdomen.

- infektioner som involverar anaeroba mikroorganismer, sérskilt frin kvinnliga konsorgan, mage
och tarm, 6ron, ndsa och hals, tinder, mun och kike.

Metronidazol som finns i Arilin kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som inte

ndmns 1 denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hidlsovardspersonal om du har

ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Arilin

Ta inte Arilin

- om du ar allergisk mot metronidazol, andra derivat av 5-nitroimidazol, vetestirkelse eller nagot
annat innehéllsdmne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Mgjliga undantag ar livshotande infektioner ndr andra likemedel inte dr effektiva.

Varningar och forsiktighet



Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Arilin om du har:
- njur- eller leverskada

- blodbildningss jukdom

— sjukdom i hjirnan, ryggmargen eller nerverna

Din likare avgér om du ska behandlas med Arilin.

Fall av allvarlig levertoxicitet/akut leversvikt, inklusive fall med dodlig utgéng, hos patienter med
Cockaynes syndrom, har rapporterats med produkter som innehéller metronidazol. Om du drabbas av
Cockaynes syndrom, bor din likare ocksa 6vervaka din leverfunktion ofta medan du behandlas med
metronidazol och efterat.

Tala omedelbart om for din liikare och sluta ta metronidazol om du utvecklar:

— magsmarta, anorexi, illamaende, krikningar, feber, sjukdomskénsla, trotthet, gulsot, mork urin,
beige- eller gulblekfiargad avforing, eller kldda.

— andféddhet, svullna luftvigar med andningssvarigheter, yrsel, krikningar, vilket kan bero pa en
allvarlig allergisk reaktion (se dven avsnitt 4).

Behandlingen méaste avbrytas eller justeras omedelbart om du far svér diarré, vilket kan bero pa en
allvarlig tarmsjukdom som kallas pseudomembrands kolit” (se dven avsnitt 4).

Eftersom langvarig anvindning av metronidazol kan forsémra blodbildningen (se avsnitt 4). Din
lakare kommer att 6vervaka dina blodvirden vid langvarig behandling.

Perifera neuropatier kan forekomma. Dessa manifesteras av domningar eller stickningar i
extremiteterna (se avsnitt 4).

Vid fall av trikomoniasis har sexpartnern ofta ocksé trikomonader, 4ven om inga symtom &r
uppenbara. Din sexpartner bor ocksa behandlas och samlag undvikas under behandlingen, for att
forhindra aterinfektion.

Barn
Liakemedelsformer, sdsom filmdragerade tabletter som sviljs hela, dr olimpliga for barn under 6 ar.
Beakta de specifika doseringsrekommendationerna for barn frdn 6 ar. Se avsnitt 3 "Hur du tar Arilin”.

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

Foljande likemedel kan paverka effekten av Arilin:

— disulfiram (anvénds vid avvénjningsbehandling avalkohol) kan orsaka forvirring och vissa psykiska
storningar

— barbiturater (likemedel som hexobarbital eller fenobarbital, som anvinds for att behandla
sOmnstorningar, konvulsioner eller vid anestesi) eller fenytoin (for att behandla konvulsioner) kan
minska effekten av Arilin

— cimetidin (for att behandla inflammation i magslemhinnan och magsar) kan oka effekten av Arilin

— silymarin/silibinin (for att behandla levertoxicitet) kan minska effekten av Arilin

— diosmin (for att behandla vensjukdomar) kan 6ka effekten/biverkningarna av Arilin

Arilin kan paverka effekten av foljande likemedel:
lakemedel for att forhindra blodkoagulering. Din ldkare kan justera din dos om inhibition av
blodkoagulering 6kas med metronidazol

— busulfan (anvinds for kemoterapi). Toxiciteten av busulfan kan 6kas avsevart med metronidazol

— ciklosporin (for att himma eller férsvaga immunreaktioner); nivaer av ciklosporin i blodet kan dkas.
Din ldkare kommer att noga Gvervaka nivaerna av ciklosporin och kreatinin i blodet

—  S-fluorouracil (for att behandla cancer); toxiciteten hos 5-fluorouracil kan kas eftersom dess
eliminering &r reducerad

— litium (for att behandla vissa typer av psykiska storningar). Okade niver av litium i blodet har
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observerats, med risk for litiumforgiftning med tremor och kramper

— takrolimus (for att férhindra avstdtning av organtransplantatat). Nivder av takrolimus i blodet kan
Okas. Din likare kommer att noga 6vervaka din njurfunktion och nivan av takrolimus i blodet

— amiodaron (for att behandla oregelbundna hjértslag). Samtidig anvdndning av amiodaron och
metronidazol kan péaverka din hjartfunktion. Din likare kommer att Gvervaka din hjartfunktion
regelbundet via EKG-kontroller. R&dfraga omedelbart din likare om du har symtom pa
oregelbundna hjértslag, sasom yrsel, mérkbara fordndringar i hjirtslag och korta perioder av
medvetsloshet

— mykofenolatmofetil (for att hdmma immunsystemet). Effekten av mykofenolatmofetil kan minskas.
Din ldkare kommer att noga 6vervaka effekten av likemedlet

Laboratorietester
Arilin kan leda till minskade védrdeni vissa laboratorietester som anviands for att utviardera
leverfunktion.

Arilin med alkohol
Undvik alkohol medan du tar Arilin, symtom pa intolerans sdsom rodnad i ansiktet, illamaende,
krakningar, huvudvérk och yrsel kan forekomma.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, ska du radfrdga
Din ldkare innan du tar detta likemedel.

Ta inte Arilin under graviditeten, sarskilt under de forsta tre manaderna, om inte din likare indikerar
att det &r klart nddvéndigt. Din likare kommer att besluta om anvéndningen av Arilin.

Metronidazol utsondras i modersmjolken. Sluta dirfér amma nér du tar detta likemedel.
Vid behandling med enkel dos ska du sluta amma i ett dygn, och pumpa ut den mjélk som framstélls
under denna tid.

Korformaga och anvindning av maskiner
Arilin har mattlig effekt pa korformaga eller anvéndning av maskiner.

Det kan minska mdjligheten att reagera, sarskilt i borjan av behandlingen eller i samband med alkohol.
Kor inte bil och anvénd inte maskiner om din har reaktionsformaga minskat.

Arilin inne héiller vetestirkelse (inne hiller gluten)

Detta lakemedel innehaller endast mycket ldga nivaer av gluten (fran vetestérkelse) och dr mycket
osannolikt att orsaka problem om du har celiaki. En filmdragerad tablett innehaller hogst

246 mikrogram gluten. Om du har veteallergi (skiljer sig frén celiaki) bor du inte ta detta likemedel.

3. Hur du tar Arilin

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Dosen av Arilin varierar beroende pé typ och svérighetsgrad av det tillstind som behandlas. Den
dagliga dosen och varaktigheten av anviandningen bestims av din likare. Ingen av dessa far dndras
utan din likares godkdnnande.

Dendagliga dosen for vuxna och ungdomar 6ver 12 ar varierar fran 1 till 8 tabletter Arilin 250 mg
(=0,25 gupp till 2 g metronidazol). Tabletter tas vanligtvis tva till tre ginger om dagen.

*  Okomplicerade infektioner

2 filmdragerade tabletter Arilin 250 mg (=0,5 g metronidazol) eller mindre krdver behandling
under 5 till 7 dagar.
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Med en hogre daglig dos pa 4 till 8 filmdragerade tabletter Arilin 250 mg (=1 gtill 2 g
metronidazol) kan en kort behandlingstid pé 1 till 3 dagar vara tillricklig.

Bakterieinfektion i slidan och trikomoniasis kan ocksa behandlas hos vuxna med en enda dos av
8 filmdragerade tabletter Arilin 250 mg (=2 g metronidazol).

e Komplicerade infektioner, sdsom:
— inflammation 1 livmoderslemhinnan
— inflammation i4ggledarna och dggstockarna
— mflammation runt tinderna, munnen och kidken
— inflammation runt 6ron, ndsa och hals
— inflammation i membranet som kantar bukhalan och tacker bukorganen
varfyllda sér i bukregionen
Den initiala, dagliga dosen ar 6 till 8 filmdragerade tabletter (= 1,5 g till 2 g metronidazol) den
forsta dagen och 4 filmdragerade tabletter Arilin 250 mg (= 1 g metronidazol) de foljande dagarna
15 till 7 dagar. I undantagsfall kan dosen okas till 6 filmdragerade tabletter Arilin 250 mg (=1,5 g
metronidazol) per dag.

Anvindning hos patienter med nedsatt njurfunktion

Beroende pé graden av nedsatt njurfunktion utséndras metronidazol i 6kande takt med avféringen. Vid
njursvikt med oférméga att urinera minskas dosen till 400 mg* till 500 mg (= 2 filmdragerade tabletter
Arilin 250 mg) under en 12-timmarsperiod. Eftersom metronidazolmetaboliter snabbt avligsnas
genom dialys, behdvs ingen dosreduktion hos patienter som genomgar dialys. Ta detta likemedel
omedelbart efter din dialysbehandling.

Anvdindning hos patienter med nedsatt leverfunktion
Arilin ska administreras med forsiktighet till patienter med gravt nedsatt leverfunktion. Din likare
kommer att justera dosen vid behov.

Barn och ungdomar

Likemedelsformer, sdsom filmdragerade tabletter som behdver svéljas hela, dr inte lampliga for barn
under 6 &r. Vid behov bor anvindning av andra lampliga likemedelsformer (t.ex. infusionslosning)
overvagas.

* Behandling av infektioner som orsakas av anaeroba bakterier

— Barndver 8 veckor till 12 ar: Den vanliga dagliga dosen ar 20 till 30 mg/kg kroppsvikt som en
enda dos, eller 7,5 mg/kg kroppsvikt var dttonde timme. Den dagliga dosen kan dkas till
40 mg/kg kroppsvikt, beroende pa infektionens svarighetsgrad. Behandlingstiden &r vanligtvis
7 dagar.

— Barnunder 8 veckor: 15 mg/kg kroppsvikt som en engéngsdos dagligen eller uppdelad i
7.5 mg/kg kroppsvikt var 12:¢ timme.

— Hos nyfodda med en gestationsélder under 40 veckors graviditet, kan ackumulering av
metronidazol férekomma under den forsta levnadsveckan. Darfor bor koncentrationerna av
metronidazol i serum helst overvakas efter nagra dagars behandling.

» Bakterieinfektion i slidan
Ungdomar: 400 mg* tva ganger dagligen i 5 till 7 dagar eller 2 g (= 8 filmdragerade tabletter
Arilin 250 mg) som en engangsdos.

e Trikomoniasis i urin- och kénsorgan
Ungdomar:
i 2 g (= 8 filmdragerade tabletter Arilin 250 mg) som en engangsdos eller
i 200 mg* 3 ganger dagligen i 7 dagar eller
i 400 mg* tva ginger dagligen 1 5 till 7 dagar.
Barnunder 10 ar:
m] 40 mg/kg kroppsvikt som en engangsdos eller
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| 15 till 30 mg/kg kroppsvikt per dag uppdelat 12 till 3 doser under 7 dagar. Far inte
overstiga 8 filmdragerade tabletter Arilin 250 mg (= 2 g metronidazol) per dos.

*Dessa doser dr inte mojliga med detta likemedel. Andra likemedel, som innehdller metronidazol, ar
tillgéingliga med en:

- annan styrka: 500 mg filmdragerade tabletter

- annan likemedelsform: 5 mg/ml 16sning for infusion

Administreringssatt
Oral anvéindning.
Svélj tabletten/tabletterna utan att tugga, med tillricklig méngd vétska under eller efter en méltid.

Behandlingens varaktighet

Behandlingstiden med Arilin fari allménhet inte Gverstiga 10 dagar. Detta fir endast 6verskridas i
enstaka fall med sdrskilt stringa indikationer. Din likare kommer att 6vervaka din noggrant i sddant
fall. Behandlingen kommer endast att upprepas i motiverade, enskilda fall.

Om du har tagit for stor méngd av Arilin
Om du av misstag har tagit en dubbel dos av Arilin, paverkar detta inte de foljande doserna. Fortsatt
attta Arilin som vanligt.

Vid hog 6verdos kan illamaende, krakningar, 6kade reflexreaktioner, storningar i normala rorelser,
accelererade hjirtslag, andfaddhet och desorientering forekomma.

Inget specifikt botemedel dr ként. Efter medicinsk behandling av symtomen forvintas fullstindig
aterhdmtning inom nagra dagar.

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

Om du har glomt att ta Arilin

Om du missar en dos och du méirker detta samma dag, ska du ta den missade dosen samma dag. Om
du uppticker den missade dosen foljande dag, méste du eventuellt forlinga behandlingen med en dag.
I detta fall ska du tala med din likare. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Arilin
Om du avbryter behandlingen i fortid, riskerar du att behandlingen misslyckas.

Om du far biverkningar, ska du rddgora med din likare.

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 anvindare behdver inte fa
dem.

Sluta ta Arilin och kontakta din likare omedelbart om du upplever nagon av foljande allvarliga

biverkningar:

— Om svar, ihdllande diarré uppstir under de forsta veckorna efter behandlingen, bor allvarlig
tarmsjukdom  (pseudomembrands enterokolit) Overvigas. Tarmsjukdom, som utloses av
antibiotikabehandling, kan vara livshotande och kriver omedelbar medicinsk behandling. Detta kan
kriva utsdttning av behandling med metronidazol och anvéndning av ett annat likemedel for att
behandla bakterieinfektioner. Likemedel som hammar tarmrorelsen fér inte tas.

— I mycket sillsynta fall kan plotsliga, allvarliga, allergiska reaktioner, andfiddhet, yrsel och
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krakningar forekomma. Ring din likare omedelbart om du har storning av medvetandet,
kallsvettningar, bleka och kalla hénder och fétter. Detta kan tyda pa en allvarlig minskning av
blodtrycket. Hall ligg ned med benen upphdjda tills din likare kommer. Hall virmen med en filt for
att forhindra lag kroppstemperatur. Ring din likare omedelbart om du fér svullna luftvigar med
andningssvarigheter (Quinckes 6dem).

Om du upplever allvarliga hudreaktioner med livshotande allmédnna reaktioner, som kallas erythema
multiforme, Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys och fixerat likemedelsexantem
(frekvens okand).

En allvarlig minskning av vissa vita blodkroppar (agranulocytos) kan intrdffa inom nagra timmar.
Tecken pa sjukdom &r feber, utmattning, inflammation i tonsillerna och slemhinnan i munnen. Ring
likare omedelbart, eftersom dina blodviarden maste kontrolleras snarast.

Om du upplever domningar eller stickningar i armar och ben, vilket kan vara tecken pa nervsjukdom
(perifer neuropati). Informera din likare omedelbart, 4ven om dessa symtom ér lindriga!

Andra eventuella biverkningar ér:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

smakstorningar (t.ex. metallsmak), bitter uppstotning, beldggning pa tungan, inflammation i tungan
eller inre slemhinnan i munnen, tryck i magen, illamaende, krikningar, aptitloshet, diarré
morkfargad urin

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)

huvudvérk, yrsel, dasighet, somnsvarigheter, problem med formigan att samordna rorelser,
konvulsioner

hudreaktioner (sdsom utslag, klada, ndsselfeber med bldsor och vesiklar, pustulosa utslag),
krampliknande rodnad i huden med en virmekénsla

minskning av antalet vita blodkroppar

overkénslighetsreaktioner (sdsom hudrodnad, vesiklar, allergisk rinit och allergisk konjunktivit i
Ogat)

smadrtsam och svar urinering, blaskatarr, ofrivillig urinering

leverfunktionsstérningar, okning av leverenzymer

svampinfektioner i underlivet

trétthet

tillfélliga synstérningar sdsom dubbelseende, dimsyn, fordndrat firgseende, nirsynthet

psykotiska storningar. inklusive hallucinationer, forvirring, irritabilitet, depression
lakemedelsfeber

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till I av 10 000 anvindare)

brist pa vita och roda blodkroppar och trombocyter

inflammation i bukspottkorteln

leverinflammation med tilltdppning av gallflédet, ibland med gulsot

Ledsmirta, muskelsméirta

hjarnskada utan inflammation (encefalopati), inklusive forvirring, feber, huvudvirk,
hallucinationer, forlust av funktion hos en eller flera muskler, ljuskénslighet, stdrningar i formagan
att se och rora sig, stel nacke, sjukdomar i lillhjirnan, inklusive stérningar i tal, rérelse och géng,
tremor, dgontremor

Ingen kdnd frekvens (frekvensen kan inte berdknas frdin tillgdngliga data)

icke-bakteriell inflammation i meninges

sjukdom/inflammation i synnerven

leversvikt, vilket leder till behov av en levertransplantation hos enskilda patienter som samtidigt
behandlades med andra likemedel for att behandla bakterieinfektioner,

akut leversvikt hos patienter med Cockaynes syndrom (se avsnitt 2 “Varningar och
forsiktighetsatgirder™)

horselnedsittning, tinnitus

Pediatrisk population
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Frekvens, typ och svarighetsgrad av biverkningar dr desamma hos barn och vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att 6ka informationen om detta likemedels sédkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55 00034 FIMEA

5. Hur Arilin ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistern efter "EXP". Utgangsdatumet 4r den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara blisterforpackningen i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration
Den aktiva substansen dr metronidazol. 1 filmdragerad tablett innehdller 250 mg metronidazol.
Ovriga innehallsimnen ir:

Tablettkdrna: Vetestirkelse (innehdllande gluten), povidon (K30), magnesiumstearat.

Filmdragering: Hypromellos 2910, makrogol 20 000.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

De filmdragerade tabletterna ar vita till gulaktiga, runda, rundade pa den 6vre och undre sidan,
priaglade med ”M1” pa ena sidan, med en diameter pd 10 mm och en tjocklek pa 4,5—4,7 mm.
De finns i blisterférpackningar i PVC/aluminium, som mnehaller 20, 21 eller 40 filmdragerade
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56

33611 Bielefeld

TYSKLAND

Tel.: +49 (0) 521 8808-05

Fax: +49 (0) 521 8808-334

e-post: aw-info@drwolffgroup.com

Information limnas av:
E-post: drugsafety.finland@drwolffgroup.com

Tillverkare
Inpharmasci
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FRANKRIKE

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namne n:

Bulgarien Apuma 250 mg ¢rmmMupana TabaeTKa
Finland Arilin 250 mg tabletti, kalvopaillysteinen
Tyskland Arilin 250 mg Filmtabletten

Denna bipacksedel éindrades senast 30.04.2024.
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