Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
FLAGYL 400 mg kalvopaallysteiset tabletit
metronidatsoli

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat l1adkkeen kayttamisen, sillé se

sisaltda sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdmé& pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakéarin tai apteekkinenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Flagyl on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Flagyl-tabletteja
Miten Flagyl-tabletteja kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Flagyl-tablettien séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ok wpdE

1.  Mita Flagyl on ja mihin sité kaytetaan

Trichomonas-alkueldimen ja bakteerien aiheuttamien tulehdusten sek& emétintulehdusten hoito.
Pitk&aikaisessa suolistotulehduksessa ja akuutissa haavaisessa ientulehduksessa. Helicobacter
pylori -infektion hoidossa 400 mg:n tabletteja kdytetdan aina yhdessa jonkin muun sopivan
mikrobilaakityksen ja protonipumpun inhibiittorin kanssa.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Flagyl-tablette ja

Ala kayta Flagyl-tablette ja
- jos olet allerginen metronidatsolille tai taman laédkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Jos sinulla on aktiivinen tai krooninen vaikea neurologinen (hermostoon liittyvé) sairaus, sinun tulee kayttaa
Flagyl-tabletteja varoen. Neurologiset oireet saattavat lisdantya Flagyl-tablettien kayton aikana.

Metronidatsolia sisaltdvien valmisteiden kéyton yhteydessa on Cockaynen oireyhtyméé sairastavilla
potilailla raportoitu vakavasta maksatoksisuudesta/akuutista maksan vajaatoiminnasta, myds kuolemaan
johtaneista tapauksista.

Jos sairastat Cockaynen oireyhtyméa ja kaytat metronidatsolia, 1d&karisi on seurattava maksa-arvojasi
saannollisesti metronidatsolihoidon aikana ja sen jalkeen.

Ota valittomasti yhteyttd ladkériin ja lopeta metronidatsolin kaytto, jos sinulla on seuraavia oireita:

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

- pahenevaa ihottumaa, johon voi liittyd rakkuloita tai limakalvovaurioita.



Muut ladkevalmisteet ja Flagyl

Kerro ladkarille tai apteekkinhenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat, olet dskettdin kayttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd. Alkoholia ja alkoholia siséltavia ladkkeitd tulee kéyttaa varoen Flagyl-hoidon
aikana ja ainakin yhden vuorokauden ajan sen péaéatyttyé disulfiraamikaltaisen vaikutuksen (antabus) vuoksi
(punoitus, oksentelu, sydamen tinedlyontisyys). Oraalisten antikoagulanttien (veren hyytymista ehkaisevat
aineet) vaikutus saattaa voimistua.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laékarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdméan ladkkeen kayttoa.

Flagyl-tabletteja ei tule kayttad raskauden ensimmaéisen kolmanneksen ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Jos sinulla esiintyy huimausta, kouristuksia tai ndkohairioita, sinun tulee valktaa autolla ajoa ja tarkkuutta
vaativien koneiden kéyttod. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtaviin ladkehoidon aikana.
Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

3. Miten Flagyl-tablette ja kdyte taan

Ota tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on mééarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Annostus ja hoidon kesto riippuvat sinulla olevasta tulehduksesta.

Jos otat enemmaén Flagyl-tablette ja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lilan suuren la&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd l&&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytosta, kdanny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Lopeta Flagyl-tablettien kaytto ja ota yhteyttd ladkariin heti, jos sinulle ilmenee jokin seuraavista vakavista
haittavaikutuksista:

Hyvin harvinaiset (enintddn 1 kayttajalld 10 000:sta): vakava allerginen reaktio, jonka oireita ovat vaikea ja
kutiseva ihottuma, hengitysvaikeudet ja verenpaineen &killisesté laskusta aiheutuva huimaus ja
pyortyminen; maksatulehdus (jonka oireita voivat olla vasymys, vatsakipu sek& ihon ja silménvalkuaisten
keltaisuus), sekavuus (voi olla oire aivojen toiminnan h&iriosta).

Y leisyysluokka tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin): laajalle levinnyt
rakkulainen ja kuoriutuva ihottuma, erityisesti suun, nendn, silmien 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).

Seuraavia haittavaikutuksia on myos raportoitu Flagyl-tablettien kayton yhteydessa:



Harvinaiset (enintddn 1 potilaalla 1 000:sta): haimatulehdus (korjaantuva).

Hyvin harvinaiset (enintddn 1 potilaalla 10 000:sta): muutokset verisolujen maarassa (agranulosytoosi,
neutropenia, trombosytopenia), aivojen toimintaan liittyva oireyhtyma, jonka oireita voivat olla likkeiden
haparointi, puhehdiriot, k&velyn huononeminen, silmivérve ja vapina; maksaentsyymien lisédntyminen,
méarkarakkulaisten iho-oireiden puhkeaminen.

Y leisyysluokka tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riit4 yleisyyden arviointiin): maksansiirron vaatineita
maksan vajaatoimintatapauksia on raportoitu ilmenneen potilaille, joita hoidettiin metronidatsolilla ja
samanaikaisesti muilla antibiooteilla.

Vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, suun limakalvon tulehdus, kielen varinmuutos, karhea kiel,
makuhéiriot (esim. metallin maku suussa), ruokahaluttomuus, sekavuus, hallusinaatiot, masentuneisuus,
yliherkkyysreaktiot (ihottuma, kutina, kuumotus ja nokkosihottuma), ladkeihottuma, kuume, ohimenevat
nakohairiot kuten ndon heikentyminen ja muutokset varindossé, kuulon heikkeneminen/kuulon menetys,
korvien soiminen, hermojen toimintah&irié (neuropatia), paansarky, kouristukset, huimaus,
aivokalvontulehdus.

Virtsa voi vérjaytyd tummaksi hoidon aikana, mika ei kuitenkaan ole vaarallista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. T&mé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa taman laakevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léaékealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Laédkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55, 00034 FIMEA

5. Flagyl-tablettien sailyttdminen

Sailytd alle 30 °C. Séilyta alkuperaispakkauksessa. Herkké valolle.

Ei lasten ulottuville eiké& nékyville.

Al kayta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien ladkkeiden
havittdmisestéd apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Flagyl sisaltaa

- Vaikuttava aine on metronidatsoli 400 mg.

- Muut aineet ovat kalsiumvetyfosfaatti, maissitarkkelys, povidoni, magnesiumstearaatti,
hypromelloosi, makrogoli ja talkki.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Flagyl kalvopééllysteinen tabletti on valkoinen tai lahes valkoinen, kapselin muotoinen, 18,0 x 8,1 mm,
jakouurteeton tabletti, jonka paalla on merkintd FLAGY L 400.

Pakkauksessa on 10 tai 30 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija



Sanofi Oy
Revontulenkuja 1
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Valmistaja
Famar Health Care Services Madrid, S.A.U., Avda. Leganés, 62, 28923 Alcorcon (Madrid), Espanja

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.1.2018



Bipacksedel: Information till anvéandaren
FLAGYL 400 mg filmdragerade tabletter

metronidazol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Flagyl &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Flagyl
Hur du anvénder Flagyl

Eventuella biverkningar

Hur Flagyl ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk wdE

1. Vad Flagyl ar och vad det anvands for

Behandling av infektioner fororsakade av trichomonas protozoer och bakterier samt vaginos. Vid
langvarig tarminfektion och akut ulcerés tandkéttsinflammation. Vid eradikering av Helicobacter pylori
anvands 400 mg:s tabletter alltid tillsammans med nagon annan lamplig mikrobmedicin och
protonpumpshammare.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Flagyl

Anvand inte Flagyl
- omdu &r allergisk mot metronidazol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Om du har en aktiv eller kronisk, svar neurologisk (férknippad med nervsystemet) sjukdom, bor du
anvanda Flagyl med forsiktighet. Neurologiska symtom kan 6ka under anvandningen av Flagyl.

Fall av allvarliga leverbiverkningar/akut leversvikt hos patienter med Cockaynes syndrom, &ven med
dodlig utgang, har rapporterats med produkter som innehaller metronidazol.

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

Sluta ta metronidazol och meddela likaren omedelbart om du far

- magsmartor, anorexi, illamaende, krakningar, feber, sjukdomskansla, trétthet, gulsot, morkfargad urin,
kittfargad avforing eller kldda

- utslag, som blir varre och kan inkludera blasor eller slemhinneskador.



Andra lakemedel och Flagyl

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Alkohol och ldkemedel som innehaller alkohol ska anvandas med forsiktighet under behandlingen med
Flagyl och under minst ett dygn efter avslutad behandling pa grund av disulfiramliknande (antabus) effekt
(rodnad, krakningar, takykardi). De orala antikoagulanternas (&mnen som forhindrar blodets koagulering)
effekt kan forstéarkas.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Flagyl ska inte anvandas under graviditetens forsta trimester och under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Om du far svindel, kramper eller synstorningar, bor du undvika att kora bil eller anvanda maskiner som
kréver noggrannhet. Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon
eller utfora arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Flagyl

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Doseringen och behandlingstiden beror pa din infektion.
Om du har tagit for stor méngd av Flagyl
Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta

lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedémning av risken samt radgivning.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.

Sluta anvanda Flagyl tabletter och kontakta omedelbart likare om nagon av féljande allvarliga biverkningar
upptréder:

Mycket sallsynta (kan paverka upp till 1 av 10 000 anvandare): allvarlig allergisk reaktion, vars symtom ar
svart och kliande hudutslag, andningssvarigheter samt yrsel och svimningsanfall pa grund av plotsligt
blodtrycksfall; leverinflammation (symtomen kan vara trétthet, buksmérta och gulfargning av hud och
ogonvitor), forvirring (kan vara tecken pa hjarnrubbning).

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data): generaliserat och fjallande hudutslag med
blasor, speciellt kring munnen, nasan, 6gonen eller kénsorganen (Stevens—Johnsons syndrom, toxisk
epidermal nekrolys och akut generaliserad exantematds pustulos), svullnad i ansikte, lappar, svalg eller
tunga och andningssvarighet (kan vara tecken pa allvarlig allergisk reaktion).

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats i samband med Flagyl:



Sallsynta (kan paverka upp till 1 av 1 000 patienter): bukspottkortelinflammation (reversibel).

Mycket sallsynta (kan paverka upp till 1 av 10 000 patienter): férandringar i blodstatus (agranulocytos,
neutropeni, trombocytopeni), syndrom som paverkar hjarnans funktion med symtom som stapplande,
talstorningar, forsamrad gang, nystagmus och darrning; ckning av leverenzymvarden, pustulos
hudreaktion.

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data): nagra fall av leversvikt som har kravt
levertransplantation har rapporterats hos patienter som behandlats med metronidazol i kombination med
andra antibiotika.

Magsmarta, illamaende, krakningar, diarré, infektion av munnens slemhinna, tungmissfargning,
tungbeldggning, smakandringar (t.ex. metallisk smak i munnen), aptitldshet, desorientering, hallucinationer,
nedstamdhet, dverkanslighetsreaktioner (hudutslag, klada, varmekansla och nasselutslag),
lakemedelsutslag, feber, Gvergaende synstorningar liksom nedsatt synférmaga och andringar i fargseende,
horselnedsattning/hdrselbortfall, dronsusning, nervdysfunktion (neuropati), huvudvérk, kramper, yrsel,
hjarnhinneinflammation.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.
webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55, 00034 FIMEA

5. Hur Flagyl ska forvaras

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa férpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar metronidazol 400 mg.

- Ovriga innehallsamnen &r kalciumvatefosfat, majsstarkelse, povidon, magnesiumstearat,
hypromellos, makrogol och talk.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Flagyl filmdragerad tablett &r vit eller nastan vit, kapselformad, 18,0 x 8,1 mm, utan skara och markt
FLAGYL 400.

Forpackningen innehaller 10 eller 30 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godké@nnande for forsaljning
Sanofi Oy
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Tillverkare
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Denna bipacksedel &ndrades senast 12.1.2018



