Indlzegsseddel: Information til brugeren

Metronidazol Actavis
500 mg suppositorier

metronidazol

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da
den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan f brug for at lase den igen.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

o Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Metronidazol Actavis er et bakteriedreebende middel (antibiotikum), som du kan bruge til

o forebyggelse og behandling af infektioner med bakterier og andre mikroorganismer, som
metronidazol virker mod

e morbus Crohn (kronisk betaendelse i tarmen).

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid legens anvisning eller oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Metronidazol Actavis

Brug ikke Metronidazol Actavis
e hvis du er allergisk over for metronidazol, andre stoffer, der kemisk ligner metronidazol
eller et af de ovrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6).

Adbvarsler og forsigtighedsregler
Fortael det straks til l&egen, og stop med at tage metronidazol, hvis du far:

e  mavepine, appetitlashed, kvalme, opkastning, feber, utilpashed, traethed, gulsot, merk
urin, kitfarvet eller gulligfarvet afforing eller kloe.



e hvis du far sveert hududslet, herunder bleeredannelse eller hudafskalning, samt tegn pé
influenza og feber (Stevens-Johnsons syndrom), eller generel utilpashed, feber, kuldery-
stelser og muskelsmerter (toksisk epidermal nekrolyse).

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, for du tager Metronidazol Actavis

e hvis du har en blodsygdom

e hvis du har en sygdom i centralnervesystemet, f.eks. epilepsi, Parkinsons sygdom, Alz-
heimers sygdom eller multipel sklerose
hvis du har en alvorlig leversygdom

e hvis duer i dialyse
hvis du er i behandling med lithium (mod manisk depression dvs. skiftende perioder med
opstemthed/overaktivitet og nedsat sindsstemning).

Der er rapporteret tilfaelde af sveer giftpdvirkning af leveren og akut leversvigt, herunder til-
feelde med dedelig udgang, hos patienter med Cockaynes syndrom, efter de har brugt lege-
midler indeholdende metronidazol.

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

Du skal veere opmarksom pa, at Metronidazol Actavis kan farve urinen merk.

Ved blodprevekontrol og urinprevekontrol skal du altid informere om, at du er i behandling
med Metronidazol Actavis. Det kan have betydning for praveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Metronidazol Actavis
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort
det for nylig.

Tal med din leege, hvis du bruger medicin

e mod epilepsi (phenobarbital, phenytoin og carbamazepin)
¢ mod manisk depression (skiftende perioder med opstemthed/overaktivitet og nedsat
sindsstemning) (lithium)

mod migrane (ergotamin)

blodfortyndende medicin (warfarin)

mod uregelmassig hjerterytme (amiodaron)

mod forhgjet kolesterol (colestyramin)

mod athangighed af alkohol (disulfiram)

der undertrykker immunforsvaret (ciclosporin, tacrolimus)
mod kreaft (fluorouracil).

Brug af Metronidazol Actavis sammen med mad, drikke og alkohol

Du ma ikke drikke alkohol, mens du tager Metronidazol Actavis og 3 dage efter, du har stop-
pet behandlingen, da det kan medfere kraftigt ubehag i form af opkastning, redme (blussen)
og varmefolelse, hurtig vejrtreekning og hjertebanken. Dette gaelder ogsé for medicin, der
indeholder alkohol.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager Metronidazol Actavis.



Graviditet
Hvis du er gravid, ma du kun tage Metronidazol Actavis efter aftale med laegen.

Amning

Du ma ikke tage Metronidazol Actavis, hvis du ammer, da metronidazol gar over i moder-
melken. Hvis behandling er nedvendig, ber amning afbrydes i 12-24 timer efter administrati-
on af en hej enkeltdosis af Metronidazol Actavis (f.eks. 2 g).

Trafik- og arbejdssikkerhed

Metronidazol Actavis kan give bivirkninger (svimmelhed, forvirring, hallucinationer, kramper
og synsforstyrrelser), der i storre eller mindre grad kan pévirke arbejdssikkerheden og evnen
til at feerdes sikkert i trafikken. Du skal derfor veere opmarksom pa, hvordan medicinen pa-
virker dig og undlade at fere motorkeretej, cykle eller arbejde med vaerktej eller maskiner,
hvis disse symptomer opstar.

3. Sidan skal du bruge Metronidazol Actavis

Brug altid Metronidazol Actavis ngjagtigt efter lagens eller apotekspersonalets anvisning. Er
du i tvivl, s& sperg laegen eller apotekspersonalet.

Metronidazol Actavis suppositorier indferes i endetarmen.

Doseringen af Metronidazol Actavis er athaengig af din sygdom, bade hvor stor dosis du skal
have, hvor mange gange om dagen du skal bruge Metronidazol Actavis, og hvor l&nge be-
handlingen skal vare.

Den szedvanlige dosis er

Forebyggelse og behandling af infektioner

Voksne

Den daglige dosis er 500 mg-2 g. Denne dosis skal fordeles pa 1 til 3 doser om dagen. Du skal
have Metronidazol Actavis i mellem 1 og 10 dage. Folg l&egens anvisning.

Selvom du foler dig rask allerede fa dage efter behandlingens start, er det vigtigt, at du fort-
setter med behandlingen i henhold til laegens anvisning. Ellers er der risiko for, at infektionen
blusser op igen.

Brug til bern

Dosis athenger af barnets vaegt. Den daglige dosis er 25-50 mg for hvert kilo, barnet vejer.
Antal daglige doser og behandlingens varighed folger de samme retningslinjer som for voks-
ne.

Morbus Crohn
Voksne
1 suppositorie a 500 mg 2 gange dagligt.

Brug til bern
Barn ma normalt ikke f& Metronidazol Actavis suppositorier til behandling af morbus Crohn.

Nedsat leverfunktion
Hvis du har nedsat leverfunktion, kan det veere nedvendigt at aendre dosis. Falg laegens anvis-
ning.



Hyvis du har brugt for mange Metronidazol Actavis

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt flere suppositorier, end der star
her, eller flere end laegen har foreskrevet, og du foler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering er kvalme, opkastning, madlede, metallisk smag i munden, ho-
vedpine og svimmelhed. Sjeldnere kan der vaere desighed, sevnleshed, mindre urin og merk-
farvning af urinen samt krampeanfald.

Hyvis du har glemt at bruge Metronidazol Actavis

Hvis du har glemt en dosis, skal du tage den, sé snart du kommer i tanke om det. Hvis det er
ved at veere tid til den naeste dosis, skal du springe den glemte dosis over. Du mé ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at bruge Metronidazol Actavis

Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med leegen.

Kontakt straks laeegen, hvis du igen feler dig syg, efter behandlingen med Metronidazol Acta-
vis er stoppet.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

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

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede.

e Almen slgjhed, tendens til betaendelse (infektioner) iser halsbeteendelse og feber pga. for fa
hvide blodlegemer. Kontakt straks leegen.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede.

o Kramper. Kontakt straks leegen eller skadestuen. Ring evt. 112,

e Betandelse i bugspytkirtlen med voldsomme mavesmerter og feber. Kontakt laegen eller
skadestuen.

e Bladning fra hud og slimhinder og bl maerker pga. forandringer i blodet (for fa blodpla-
der). Kontakt laegen eller skadestuen.

e  Gulsot ofte med hudklee. Kontakt laegen.

e Udslet (nzldefeber) og haevelser. Dette kan veere alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er
haevelse af ansigt, laeber og tunge, kan det vere livsfarligt. Ring 112.

Meget sjzeldne bivirkninger: Kan forekomme hos feerrve end 1 ud af 10.000 behandlede.

o Pludseligt hududslat, &ndedratsbesvar og besvimelse (inden for minutter til timer) pga.
overfolsomhed (anafylaktisk shock). Det kan vaere livsfarligt. Ring 112.

e Trathed og bleghed pga. alvorlig blodmangel og evt. andre forandringer i blodet. Kontakt
leegen.

e Forvirring, rysten, usikker gang, sveer hovedpine, talebesveer, rykvise, ufrivillige gjenbevae-
gelser, pavirket bevidsthed evt. bevidstleshed og koma pga. forstyrrelser i hjernen. Kontakt
straks laegen eller skadestuen. Ring evt. 112.

Alvorlig diarré pga. beteendelse i tyktarmen. Kontakt lagen.
e Leverbetendelse evt. med gulsot og hudklee. Kontakt leegen eller skadestuen.

Ikke kendt: Hyppigheden kan ikke estimeres ud fra tilgeengelig data.



e Alvorlige hududslat med bleredannelse eller hudafskalning og influenzasymptomer
(Stevens-Johnsons syndrom eller toksisk epidermal nekrolyse) (se afsnit 2).
e Generel sveekkelse af hjernens funktion (toksisk encefalopati).

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede.

e Smagsforstyrrelser, metalsmag i munden. Mundbetandelse med hvide beleegninger.
e Kvalme, opkastning, mavesmerter, diarré, forstoppelse.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til I ud af 100 behandlede.
e Hovedpine.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede.

¢ Sindslidelser med forvirring, hallucinationer og opstemthed (mani). Kan vere eller blive
alvorligt. Tal med legen.

o Smerter og foleforstyrrelser pga. nervebetaendelse. Kan ses ved langvarig behandling med

hgje doser.

Svimmelhed, usikre bevegelser, feber, traethed.

Forbigaende dobbeltsyn og narsynethed.

Appetitmangel/madlede.

Morkfarvning af urinen.

Hududslet, evt. med blerer, kloe, udslet i ansigt og pd arme og ben med feber (erythema

multiforme), naldefeber, hudredme.

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos ferre end 1 ud af 10.000 behandlede.
e Afgrenset, brunred misfarvning af huden.
e Forhgjede/unormale levertal.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apoteket. Dette geelder ogsa mu-
lige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér
herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette l&egemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar Metronidazol Actavis utilgengeligt for bern.

e Du kan opbevare Metronidazol Actavis ved almindelig temperatur.

e Brug ikke Metronidazol Actavis efter den udlebsdato, der stér pa pakningen efter Exp. Ud-
lgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

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


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Metronidazol Actavis 500 mg, suppositorier indeholder
Aktivt stof: metronidazol
Ovrigt indholdsstof: hardfedt.

Udseende og pakningssterrelser
Hvid, torpedoformet suppositorie.

Metronidazol Actavis findes i pakninger med 10 suppositorier.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjordur

Island

Reprasentant
Teva Denmark A/S
Vandtérnsvej 83A
2860 Seborg

Fremstiller

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
IS-220 Hafnarfjordur
Island

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 07/2020.



