INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Metronidazol SAD infusionsvaske, oplesning
5mg/ml
Metronidazol

Las denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette

lzgemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

o Gemindlaeegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

o Sporglaegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret Metronidazol SAD til dig personligt. Lad derfor vaere
med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de
har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt legen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre,
eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlzegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at tage Metronidazol SAD
3. Sadan skal du tage Metronidazol SAD

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING 0G ANVENDELSE

Metronidazol SAD er et bakteriedraebende leegemiddel (antibiotikum), som
kan bruges til forebyggelse og behandling af infektioner med bakterier og andre
mikroorganismer.

Leegen kan give dig Metronidazol SAD for noget andet. Sperg legen.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE METRONIDAZOL SAD

Tag ikke Metronidazol SAD
o hvis du er overfelsom (allergisk) over for metronidazol, andre stoffer, der
kemisk ligner metronidazol eller nogen af de ovrige indholdsstoffer

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lgen eller sundhedspersonalet, for du tager Metronidazol SAD, hvis du:

e harenblodsygdom

e harensygdomicentralnervesystemet, f.eks. epilepsi, Parkinsons sygdom,
Alzheimers sygdom eller multipel sklerose

e harenalvorlig leversygdom

o eridialyse

o eribehandling med lithium (mod manisk depression, dvs. skiftende perioder
med opstemthed/overaktivitet og nedsat sindsstemning)

Du ma ikke drikke alkohol, sa leenge du far Metronidazol SAD og 2 degn efter,
behandlingen er stoppet, da det kan medfere kraftigt ubehag i form af opkastning,
redmen (blussen), hurtig vejrtreekning og hjertebanken. Dette geelder ogsa for
medicin, der indeholder alkohol.

Veer opmaerksom pa, at Metronidazol SAD kan farve urinen merk.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at du er i behandling med
Metronidazol SAD. Det kan have betydning for preveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Metronidazol SAD
Fortzel altid legen, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Det erisaer vigtigt, at du forteeller det til legen, hvis du far:

o medicin mod epilepsi (phenobarbital, phenytoin)

o medicin mod manisk depression (skiftende perioder med opstemthed /
overaktivitet og nedsat sindsstemning) (lithium)

medicin mod migraene (ergotamin)

blodfortyndende medicin (warfarin)

medicin mod uregelmaessig hjerterytme (amiodaron)

medicin mod afhangighed af alkohol (disulfiram)

medicin der undertrykker immunforsvaret (ciclosporin, tacrolimus)
medicin der virker muskelafslappende (vecuronium)

medicin mod kreeft (fluorouracil, busulfan)

Du mé ikke drikke alkohol, sa leenge du bruger Metronidazol SAD og 2 degn efter,
behandlingen er stoppet, da det kan medfere kraftigt ubehag i form af opkastning,
redmen (blussen), hurtig vejrtreekning og hjertebanken. Dette geelder ogsa for
medicin, der indeholder alkohol.

Brug af Metronidazol SAD sammen med mad og drikke
Du skal undga at drikke alkohol, nér du tager Metronidazol SAD.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger
at blive gravid, skal du sperge din lzege eller sundhedspersonalet til rads, fer du
bruger dette leegemiddel.

Graviditet
Du mé fa Metronidazol SAD under graviditet. Felg legens anvisning.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke tage Metronidazol SAD, da metronidazol bliver udskilt
imodermalken. Folg legens anvisning.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Metronidazol SAD kan give bivirkninger (svimmelhed, forvirring, hallucinationer,
kramper og forbigdende synsforstyrrelser), der i sterre eller mindre grad kan
pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken. Du skal
derfor vaere opmaerksom pa, hvordan medicinen pavirker dig og undlade at
kere bil, motorcykel, cykle eller arbejde med vaerktej eller maskiner, hvis disse
symptomer opstar.

Metronidazol SAD indeholder natrium

Denne medicin indeholder 7,4 mg natrium pr. ml. Hvis du er pé natrium- eller
saltfattig dieet, skal du tage hensyn dertil. Sperg leegen til rads om hvor meget
natrium, du har faet i din dosis.

3. SADAN SKAL DU TAGE METRONIDAZOL SAD

Metronidazol SAD gives som en meget langsom indsprejtning i en blodéare
(intravenes infusion). Du vil normalt f& Metronidazol SAD af en laege eller
sygeplejerske.

Laegen kan fortzelle dig, hvilken dosis du far, og hvor tit du skal have den.
Er duitvivl s& sperg leegen eller sundhedspersonalet.
Det er kun legen, der kan &ndre dosis.

Du ma fa Metronidazol SAD i forbindelse med et maltid, men det er ikke
nedvendigt.

Den szdvanlige dosis er

Infektion med anaerobe bakterier

Voksne og bern over 12 ar: Infektioner med anaerobe bakterier. 500-750 mg
(100-150 ml infusionsvaeske) i.v. 2-3 gange daglig, evt. kan der i starten gives
1g(200ml).

Bern (under 12 &r): 20 mg/kg legemsvaegt i degnet fordelt pa 3 doseri 5-10 dage.

Fulminant amebedysenteri og amebeleverabsces

Voksne og bern over 12 ar: 2 g 1 gang daglig i 3 dage eller 750 mg 3 gange daglig
i15-10 dage.

Bern (under 12 &r): 35-50 mg/kg legemsvaegt daglig fordelt pa 3 doseri 5-10
dage.

Forebyggende ved operationer med risiko for anaerobe infektioner

Voksne og bern (over 12 ar): 500 mg-1gi.v. ca. 1 time for operationen eller ved
indledning af bedevelse. | stedet kan anvendes 1 g som suppositorium 4 timer

for operationen eller 1 g peroralt (viamunden) 2 timer for operationen.
Bern (under 12 &r): 25 mg/kg legemsvaegt i.v. ca. 2 timer fer operationen.

Sperg laeegen hvis du er i tvivl eller har spergsmal til hvad disse doser betyder.

Kldre
Det er ikke nedvendigt at nedsaette dosis. Felg leegens anvisning.

Nedsat leverfunktion
Det kan vaere nedvendigt at justere dosis. Felg l&egens anvisning.

Nedsat nyrefunktion
Det er ikke nedvendigt at justere dosis. Felg leegens anvisning.

Hvis du har brugt for meget Metronidazol SAD
Sporg lzegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Hvis du har faet for meget Metronidazol SAD vil din lzege eller sundheds-
personalet tage de nedvendige forholdsregler.

Symptomer pa overdosering kan vaere kvalme, opkastning, madlede, metallisk
smag i munden, hovedpine og svimmelhed. Sjeldnere kan der vaere desighed,
sevnleshed, mindre urin og merkfarvning af urinen samt krampeanfald.

Hvis du har glemt at bruge Metronidazol SAD
Sporg lzegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Hvis du holder op med at tage Metronidazol SAD
Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4. BIVIRKNINGER

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

Alvorlige bivirkninger
Sjaldne bivirkninger: (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)

Almen slejhed, bleghed, bledninger fra hud og slimhinder, bld meerker samt tendens
til beteendelse (infektioner) iseer halsbetaendelse og feber pga. forandringer i blodet
(for fa rede og hvide blodlegemer og blodplader). Kontakt lege eller skadestue.
Kramper. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Betaendelse i bugspytkirtien med voldsomme mavesmerter og feber. Kontakt lege
eller skadestue. Gulsot, ofte med hudklee. Kontakt lzegen.

Meget sjeldne bivirkninger: (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10.000
patienter)

Pludseligt hududslaet, &ndedraetsbesveer og besvimelse (inden for minutter til timer)
pga. overfelsomhed (anafylaktisk shock). Kan vaere livsfarligt. Ring 112.

Alvorlig diarré pga. betandelse i tyktarmen. Kontakt legen.

Forvirring, svaer hovedpine, uro, talebesvaer, rykvise, ufrivillige ejenbevagelser,
pavirket bevidsthed evt. bevidstleshed og koma pga. forstyrrelser i hjernen.

Kontakt straks lege eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger: (kan forekomme hos mellem 1 0g 10 ud af 100 patienter)

Smagsforstyrrelser, metalsmag i munden. Mundbetandelse evt. med hvide
belaegninger; betaendelse i tungen; kvalme; ter mund; muskelsmerter.

Ikke almindelige bivirkninger: (kan forekomme hos mellem 1 0g 10 ud af 1000
patienter)

Hovedpine; treethed; opkastning; diarré; forstoppelse.

Sjaldne bivirkninger: (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)
Udslet (neldefeber) og havelser. Kan veere alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er
heaevelse af ansigt, leber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

Sindslidelser med forvirring og hallucinationer. Kan vaere eller blive alvorligt.

Tal med lzegen.

Prikkende, snurrende fornemmelser, folelsesleshed eller lammelser, evt. smerteri
heender og fedder. Kan ses ved langvarig behandling med heje doser.

Svimmelhed; usikre beveaegelser; feber; mavesmerter; forbigdende synsforstyrrelser
(dobbeltsyn og naersynethed); appetitmangel/madlede; merkfarvning af urinen;
hududslat, evt. med blzrer, kloe, neldefeber; hudredme.

Meget sjeldne bivirkninger: (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10.000
patienter)

Afgraenset, brunred misfarvning af huden; udsleet med pus.

Metronidazol SAD kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker
noget til. Det drejer sig om @ndringer i visse laboratorieprover, f.eks. blodprever for
leverfunktion, som igen bliver normale, nar behandlingen opherer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller
apoteket. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlzegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, ved at kontakte
Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk eller med almindeligt brev til
Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kebenhavn S.

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette legemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevar Metronidazol SAD utilgaengeligt for bern.

Metronidazol SAD skal opbevares i original yderpakning. Opbevares beskyttet mod
direkte sollys.

Brug ikke Metronidazol SAD efter den udlebsdato, der stér pa pakningen efter
Anv.inden. Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte méned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet
ma du ikke smide medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER 0G YDERLIGERE OPLYSNINGER

Metronidazol SAD infusionsvaske, oplesning, 5 mg/ml indeholder

Aktivt stof: Metronidazol.

@vrige indholdsstoffer: Dinatriumphosphatdihydrat; citronsyremonohydrat;
natriumchlorid; vand, renset.

Udseende og pakningsstorrelser
Metronidazol SAD 5 mg/ml er en klar, svagt gullig veeske.

Metronidazol SAD findes i pakningssterrelse pa 100 ml.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Amgros I/S

Dampfeergevej 22

2100 Kebenhavn @

amgros@amgros.dk

Fremstiller

Region Hovedstadens Apotek
Marielundvej 25

2730 Herlev

Sygehusapoteket Region Nordjylland
Porsvej 1
9000 Aalborg

Seneste nye indleegsseddel kan ses pd www.indlaegsseddel.dk
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