Indlaegsseddel: Information til brugeren

Metronidazol DAK 500 mg filmovertrukne tabletter
metronidazol

Lzes denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette lsegemiddel, da

den indeholder vigtige oplysninger

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

e Sparg leegen eller apotekspersonalet hvis der er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret Metronidazol DAK til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
lzegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for dem, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

e Tal med lzegen eller apotekspersonalet hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se pkt. 4.

e Den nyeste indlzegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk
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Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Metronidazol DAK (herefter kaldet Metronidazol) er et antibiotikum. Medicinen virker
bakteriedraebende og anvendes til:
¢ behandling og forebyggelse af infektioner med bakterier og andre mikroorganismer,
der er fglsomme over for metronidazol
¢ behandling af tarmsygdommen Morbus Crohn

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Metronidazol DAK

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Fglg altid lzegens anvisninger og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Metronidazol hvis du er allergisk overfor metronidazol, lignende stoffer eller et af
de gvrige indholdsstoffer (angivet i pkt. 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med laegen inden du tager Metronidazol, hvis du:
¢ lider af en blodsygdom
o lider af en sygdom i centralnervesystemet



e har sveert nedsat leverfunktion
¢ har nedsat nyrefunktion og skal i dialyse

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

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

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

e mavepine, appetitigshed, kvalme, opkastning, feber, utilpashed, treethed, gulsot,
mgrk urin, kitfarvet eller gulligfarvet affering, eller kige.

Veaer opmaerksom pa at metronidazol kan:
e pavirke resultatet af en blod- eller urinprgvekontrol
o farve din urin mark

Brug af anden medicin sammen med Metronidazol
Forteel det altid til leegen eller apoteket hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for

nylig.

Anden medicin kan aendre virkningen af Metronidazol, eller Metronidazol kan sendre
virkningen af anden medicin. Tal derfor med din laege, hvis du tager:
¢ hjertemedicin (amiodaron)
medicin mod kraeft (busulfan, fluoruracil)
medicin mod alkoholafhaengighed (disulfiram)
medicin mod forhgjet kolesterol, hudklge, galdevejssygdomme (colestyramin)
medicin mod epilepsi og kramper (phenobarbital, phenytoin, carbamazepin)
medicin, der undertrykker immunforsvaret (ciclosporin, tacrolimus)
medicin mod sindslidelser (lithium)
medicin mod migraene (ergotamin)
blodfortyndende medicin (warfarin)
medicin, der indeholder alkohol.

Brug af Metronidazol sammen med mad og drikke og alkohol
Du kan tage Metronidazol i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt.

Du ma ikke drikke alkohol under behandling samt 3 dage efter ophgrt behandling med
Metronidazol, da det kan medfgre kraftigt ubehag i form af opkastning, redmen og
varmefglelse, hurtig vejrtraekning og hjertebanken.



Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette
leegemiddel.

Graviditet
Du kan tage Metronidazol under graviditet.

Amning

Du ma ikke tage Metronidazol, hvis du ammer, da metronidazol gar over i modermaelken.
Hvis behandling er ngdvendig, beér amning ophgre. Amningen kan genoptages 24 timer
efter sidste dosering.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Metronidazol kan give bivirkninger (svimmelhed, forvirring, hallucinationer, kramper og
synsforstyrrelser), der i starre eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen
til at feerdes sikkert i trafikken. Du skal derfor veere opmaerksom pa, hvordan medicinen
pavirker dig.

Metronidazol indeholder lactose

Kontakt lzegen for du tager dette laeegemiddel, hvis lzegen har fortalt dig, at du ikke taler
visse sukkerarter.

Metronidazol indeholder 100 mg lactose pr. tablet. Nar dosisanbefalingen overholdes, kan
hver dosis give op til 400 mg lactose.

3. Sadan skal du tage Metronidazol DAK

Tag altid Metronidazol ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg laegen eller
pa apoteket. Z£ndring eller stop i behandlingen bar kun ske i samrad med leegen.

Tag tabletten med rigelig vaeske. Du kan evt. knuse tabletten.

Doseringen af Metronidazol afhaenger af din sygdom og tilpasses af din leege.
Forebyggelse og behandling af infektioner

Voksne: 500 mg - 2 g daglig fordelt pa 1 — 3 doser. Behandlingstiden kan variere 1 — 10
dage.

Barn: 25 — 50 mg pr. kg legemsveegt i dagnet fordelt pa 2 — 4 doser. Behandlingstiden kan
variere 5 — 10 dage.

Morbus Crohn
Voksne: 500 mg 2 gange daglig.
Barn: 15 mg pr. kg legemsvaegt pr. dagn fordelt pa 2 doser.



Selvom du faler dig rask allerede fa dage efter behandlingens start, er det vigtigt at
fortsaette med behandlingen i hele den periode, laegen har anvist. Ellers er der risiko for, at
infektionen blusser op igen.

Nedsat leverfunktion
Det er ngdvendigt at nedseette dosis. Fglg laegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Metronidazol

Kontakt lzegen eller apotek, hvis du har taget flere Metronidazol, end der star i denne
indlzegsseddel, eller flere end lszegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas. Tag
pakningen med.

Tegn pa overdosering er kvalme, opkastning, madlede, metallisk smag i munden,
hovedpine og svimmelhed. Sjeeldnere kan der veere dgsighed, sgvnlgshed, mindre urin og
mgrkfarvning af urinen samt krampeanfald.

Hvis du har glemt at tage Metronidazol
Glemmer du at tage en tablet, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det. Er der
kort tid til neeste dosis, springes den glemte dosis over. Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at tage Metronidazol
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med din laege. Hvis du efter
ophgr af behandlingen stadig feler dig syg, skal du kontakte laegen.

4. Bivirkninger

Dette laegemiddel kan, som alle andre leegemidler, give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.
Ring 112 eller seg omgaende laege ved tegn pa alvorlige bivirkninger.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 - 10 ud af 100 behandlede):
Smagsforstyrrelser, kvalme, opkastning, mavesmerter, diaré, forstoppelse, betaendelse i
munden.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 - 10 ud af 1.000 behandlede):
Tendens til infektioner (nedsat antal hvide blodlegemer - kan vaere alvorlig), hovedpine.

Sjeaeldne bivirkninger (forekommer hos 1 - 10 ud af 10.000 behandlede):

Alvorlige: Beteendelse i bugspytkirtlen, vaeskeophobning under huden iseer ved leeber og
hals, kramper.

Ikke alvorlige: Nedsat evne til at blodet starkner samt let til bla maerker (nedsat antal
blodplader), smerter og fgleforstyrrelse pga. nervebetaendelse, prikkende fornemmelse i
huden, svimmelhed, treethed, nedsat evne til at koordinere bevaegelser, synsforstyrrelser,
madlede, markfarvning af urinen, eksem, klge, udslaet, naeldefeber, readmen, feber, gulsot,
sindslidelser inkl. forvirring, hallucinationer, sygelig opstemthed (specielt hos patienter der
oplever pavirkning af nervesystemet pga. leversygdom).



Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede):
Alvorlige: Allergisk reaktion (anafylaktisk shock), tendens til infektioner (nedsat antal
hvide blodlegemer), blodmangel, pavirkning af hjernen, tarmbetaendelse.

Ikke alvorlige: Pavirkning af leveren, hududsleet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller
apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til

Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar Metronidazol utilgeengeligt for barn.
Brug ikke Metronidazol efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.

Spearg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til
miljget ma du ikke smide lasegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Metronidazol DAK 500 mg filmovertrukne tabletter indeholder

Det virksomme indholdsstof er metronidazol. De gvrige indholdsstoffer er gelatine,
hypromellose (E 464), kartoffelstivelse, lactosemonohydrat, magnesiumstearat (E 470b),
mikrokrystallinsk cellulose (E 460), propylenglycol (E 1520) og talcum (E 553b).

Farve: Titandioxid (E 171).

Udseende og pakningsstorrelser

Metronidazol DAK er en hvid, oval, filmovertrukken tablet.

Metronidazol DAK findes i pakningsstarrelser a 8, 24 og 100 stk. Ikke alle
pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfaort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Takeda Pharma A/S

Delta park 45

2665 Vallensbaek Strand

Fremstiller
Takeda Pharma AS
Jaama 55B



63308 Polva
Estland

Takeda GmbH
Lehnitzstr. 70 — 98
16515 Oranienburg
Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest andret i april 2021



