Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
FLAGYL 400 mg kalvopaillysteiset tabletit
metronidatsol

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifikkeen kéyttimisen, sillé se

siséltida sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ld4karin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tamé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Flagyl on ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettidva, ennen kuin kdytit Flagyl-tabletteja
Miten Flagyl-tabletteja kiytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Flagyl-tablettien séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Flagyl on ja mihin sita kayte tain

Trichomonas-alkueldimen ja bakteerien aiheuttamien tulehdusten sekd emétintulehdusten hoito.
Pitkdaikaisessa suolistotulehduksessa ja akuutissa haavaisessa ientulehduksessa. Helicobacter
pylori -infektion hoidossa 400 mgmn tabletteja kdytetéddn aina yhdessa jonkin muun sopivan
mikrobilddkityksen ja protonipumpun inhibiittorin kanssa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiaytit Flagyl-table tte ja

Ali kiyti Flagyl-tablette ja
- jos olet allerginen metronidatsolille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

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

Metronidatsolia sisidltdvien valmisteiden kdyton yhteydessd on Cockaynen oireyhtyméaé sairastavilla
potilailla raportoitu vakavasta maksatoksisuudesta/akuutista maksan vajaatoiminnasta, myos kuolemaan
johtaneista tapauksista.

Jos sairastat Cockaynen oireyhtyméé ja kiytdt metronidatsolia, laékarisi on seurattava maksa-arvojasi
sdaannollisesti metronidatsolihoidon aikana ja sen jilkeen.

Jos sinulle tehdidén verikokeita, kerro ndytteen ottavalle laédkérille tai hoitajalle, ettd kiytit Flagyl-
valmistetta. Flagyl voi vaikuttaa joidenkin verikokeiden tuloksiin.

Ota vilittomasti yhteyttd ldakariin 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 imakalvovaurioita.

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Flagyl-tabletteja:
- jos sinulla imenee kiertohuimausta (pyorittdvaa tunnetta) Flagyl-tablettien kdyton aikana.

Muut lidike valmisteet ja Flagyl

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kéyttad muita ladkkeitd. Alkoholia ja alkoholia sisdltdvid ladkkeitd tulee kédyttdd varoen Flagyl-hoidon
aikana ja ainakin yhden vuorokauden ajan sen péétyttyd disulfiraamikaltaisen vaikutuksen (antabus) vuoksi
(punoitus, oksentelu, syddmen tiheédlyontisyys). Oraalisten antikoagulanttien (veren hyytymistd ehkdisevit
aineet) vaikutus saattaa voimistua.

Kerro ladkérille, jos kiytit jotakin sellaista ladkettd, joka saattaa aiheuttaa syddmen rytmihéiriitd (QT-
ajan pidentymisti, joka ndkyy sydédnsdhkokédyrassd). Nditd ovat esimerkiksi erdét rytmihdirioladkkeet,
erddt antibiootit ja lddkkeet, joita kdytetddn ensisijaisesti psykoosin (mukaan lukien harhaluulot, aistiharhat,
vainoharhaisuus tai ajatushdiriot) hoitoon.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod.

Flagyl-tabletteja ei tule kdyttdd raskauden ensimméisen kolmanneksen ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Flagyl-tablettien kdyton aikana voi esiintyd heitehuimausta tai kiertohuimausta (pyorittdvia tunnetta),
sekavuutta, hallusinaatioita (olemattomien asioiden nékemisté tai kuulemista), kouristuskohtauksia tai
ohimenevid ndkohdirioitd (kuten ndén sumenemista tai kaksoiskuvia). Jos sinulle kdy ndin, 4l4 aja dlaka
kéytd koneita tai tyokaluja.

Jos sinulla esiintyy huimausta, kouristuksia tai ndkohairioitd, sinun tulee valttda autolla ajoa ja tarkkuutta
vaativien koneiden kayttod. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin ld4dkehoidon aikana.

Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Flagyl-tablette ja kiytetifin

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin ladkéri on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkéariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Annostus ja hoidon kesto riippuvat sinulla olevasta tulehduksesta.

Jos otat enemmin Flagyl-table tte ja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja

lisdohjeiden saamiseksi.

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

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin [Adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.



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

Hyvin harvinaiset (enintdén 1 kdyttdjalla 10 000:sta): vakava allerginen reaktio, jonka oireita ovat vaikea ja
kutiseva ihottuma, hengitysvaikeudet ja verenpaineen ékillisestd laskusta aiheutuva huimaus ja
pyortyminen; maksatulehdus (jonka oireita voivat olla visymys, vatsakipu seké ihon ja silmédnvalkuaisten
keltaisuus), sekavuus (voi olla oire aivojen toiminnan hairiosti).

Yleisyysluokka tuntematon (saatavissa oleva tieto eiriitd yleisyyden arviointiin): laajalle levinnyt
rakkulainen ja kuoriutuva ihottuma, erityisesti suun, nenén, 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 my0s raportoitu Flagyl-tablettien kdyton yhteydessa:
Harvinaiset (enintddn 1 potilaalla 1 000:sta): haimatulehdus (korjaantuva).

Hyvin harvinaiset (enintdin 1 potilaalla 10 000:sta): muutokset verisolujen maérassa (agranulosytoosi,
neutropenia, trombosytopenia), aivojen toimintaan liittyva oireyhtyma, jonka oireita voivat olla likkeiden
haparointi, puhehéiriot, kdvelyn huononeminen, silmdvirve ja vapina; maksaentsyymien lisddntyminen,
mérkirakkulaisten iho-oireiden puhkeaminen.

Yleisyysluokka tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin): maksansiirron vaatineita
maksan vajaatoimintatapauksia on raportoitu ilmenneen potilaille, joita hoidettin metronidatsolilla ja
samanaikaisesti muilla antibiooteilla. Akuutti maksan vajaatoiminta potilailla, joilla on Cockaynen
oireyhtyméi (ks. kohta 2 "Varoitukset ja varotoimet").

Vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, suun limakalvon tulehdus, kielen varinmuutos, karhea kieli,
makuhairiot (esim. metallin maku suussa), ruokahaluttomuus, sekavuus, hallusinaatiot, masentuneisuus,
yliherkkyysreaktiot (ihottuma, kutina, kuumotus ja nokkosihottuma), lidkeihottuma, kuume, ohimenevit
nikohairiot kuten ndon heikentyminen ja muutokset varindossé, kuulon heikkeneminen/kuulon menetys,
korvien soiminen, hermojen toimintah&irié (neuropatia), pdénséirky, kouristukset, huimaus,
aivokalvontulehdus, kiertohuimaus (pyorittiva tunne), syddmen rytmihdiriot (QT-ajan pidentyminen, joka
nikyy sydinsidhkokayrdssd) erityisesti silloin, kun Flagyl-valmistetta kéytettiin samanaikaisesti muiden
sellaisten ladkkeiden kanssa, jotka saattavat aiheuttaa syddmen rytmihdirioitd.

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55, 00034 FIMEA

5. Flagyl-table ttien s dilyttiminen

Séilytd alle 30 °C. Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.



Ali kiyti titi ldikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kiyttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd vieméiriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Flagyl siséltaa

- Vaikuttava aine on metronidatsoli 400 mg.

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

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Flagyl kalvopéillysteinen tabletti on valkoinen tai lihes valkoinen, kapselin muotoinen, 18,0 x 8,1 mm,
jakouurteeton tabletti, jonka péaélld on merkintdi FLAGYL 400.

Pakkauksessa on 10 tai 30 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Sanofi Oy
Revontulenkuja 1
02100 Espoo

Valmis taja
Famar Health Care Services Madrid, S.A.U., Avda. Leganés, 62, 28923 Alcorcon (Madrid), Espanja

Sanofi Aventis, S.A. Ctra. C-35 (La Batlloria-Hostalric, Km. 63,09) Riells i Viabrea, 17404 Gerona,
Espanja

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 02.12.2022



Bipacksedel: Information till anviindaren
FLAGYL 400 mg filmdragerade tabletter

metronidazol

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Hur Flagyl ska forvaras
Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Flagyl 4r och vad det anvénds for

2. Vad du behover veta innan du anvdnder Flagyl
3. Hur du anvinder Flagyl

4. Eventuella biverkningar

5.

6.

1. Vad Flagyl ér och vad det anviinds for

Behandling av infektioner fororsakade av trichomonas protozoer och bakterier samt vaginos. Vid
langvarig tarminfektion och akut ulcerds tandkottsinflammation. Vid eradikering av Helicobacter pylori
anvinds 400 mg:s tabletter alltid tillsammans med nadgon annan limplig mikrobmedicin och
protonpumpshédmmare.

2.  Vad du behover veta innan du anvinder Flagyl

Anvind inte Flagyl

- om du dr allergisk mot metronidazol eller ndgot annat innehéllsdmne 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

anvianda Flagyl med forsiktighet. Neurologiska symtom kan 6ka under anviandningen av Flagyl.

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

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

Om du limnar blodprov, tala om for likaren eller sjukvardspersonalen som tar provet att du anvénder
Flagyl. Flagyl kan paverka resultaten av vissa blodprov.

Sluta ta metronidazol och meddela likaren omedelbart om du far



- magsmadrtor, anorexi, illamaende, krdkningar, feber, sjukdomskénsla, trétthet, gulsot, morkfargad urin,
kittfargad avforing eller klada
- utslag, som blir virre och kan inkludera blasor eller slemhinneskador.

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anviander Flagyl:
- om du upplever rotatorisk yrsel (snurrande kinsla) da du anvénder Flagyl.

Andra likemedel och Flagyl

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel.
Alkohol och likemedel som innehéller alkohol ska anvindas med forsiktighet under behandlingen med
Flagyl och under minst ett dygn efter avslutad behandling pa grund av disulfiramliknande (antabus) effekt
(rodnad, krikningar, takykardi). De orala antikoagulanternas (dmnen som forhindrar blodets koagulering)
effekt kan forstérkas.

Tala om for din likare om du tar likemedel som kan orsaka hjartrytmrubbningar (s.k. QT-forlangning som
kan ses pd EKG), sdsom vissa antiarytmika (likemedel for hjirtrytmrubbningar), vissa antibiotika och
lakemedel som framst anvidnds for att behandla psykos (inklusive vanforestillningar, hallucinationer,
paranoia eller tankestérning).

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

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

Korformaga och anvindning av maskiner

Vid anvidndning av Flagyl kan du uppleva svindel eller rotatorisk yrsel (snurrande kénsla), forvirring,
hallucinationer (se eller hora sddant som inte existerar), kramper (krampanfall) eller Gvergaende
synfordndringar (sdsom dimsyn eller dubbelsyn). Om detta forekommer ska du inte kora eller anvanda
maskiner eller verktyg.

Om du far svindel, kramper eller synstorningar, bor du undvika att kora bil eller anvinda maskiner som
kraver noggrannhet. Du &r sjilv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon
eller utfora arbeten som kréaver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden dr anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna
bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ér osdker.

3. Hur du anvinder Flagyl

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

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

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

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 anvéndare behdver inte f4 dem.

Sluta anvénda Flagyl tabletter och kontakta omedelbart likare om nagon av foljande allvarliga biverkningar
upptrader:

Mycket séllsynta (kan paverka upp till 1 av 10 000 anvidndare): allvarlig allergisk reaktion, vars symtom é&r
svart och kliande hudutslag, andningssvérigheter 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 kind frekvens (kan inte berdknas frén tillgéingliga data): generaliserat och fjallande hudutslag med
blasor, speciellt kring munnen, ndsan, 6gonen eller konsorganen (Stevens—Johnsons syndrom, toxisk
epidermal nekrolys och akut generaliserad exantematos pustulos), svulinad i ansikte, léppar, svalg eller
tunga och andningssvarighet (kan vara tecken pé allvarlig allergisk reaktion).

Foljande biverkningar har ockséa rapporterats i samband med Flagyl:
Sallsynta (kan paverka upp till 1 av 1 000 patienter): bukspottkortelinflammation (reversibel).

Mycket sillsynta (kan paverka upp till 1 av 10 000 patienter): fordndringar i blodstatus (agranulocytos,
neutropeni, trombocytopeni), syndrom som paverkar hjarnans funktion med symtom som stapplande,
talstorningar, forsdmrad gang, nystagmus och darrning; 6kning av leverenzymvirden, pustulos
hudreaktion.

Ingen kéind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data): nagra fall av leversvikt som har kravt
levertransplantation har rapporterats hos patienter som behandlats med metronidazol i kombination med
andra antibiotika. Akut leversvikt hos patienter med Cockayne syndrom (se avsnitt 2 "Varningar och
forsiktighet").

Magsmirta, illaméende, krdkningar, diarré, infektion av munnens slemhinna, tungmissfargning,
tungbeldggning, smakédndringar (t.ex. metallisk smak i munnen), aptitloshet, desorientering, hallucinationer,
nedstdmdhet, overkinslighetsreaktioner (hudutslag, klada, virmekénsla och nisselutslag),
lakemedelsutslag, feber, 6vergiende synstorningar liksom nedsatt synforméga och éndringar i fargseende,
horselnedsittning/horselbortfall, Gronsusning, nervdysfunktion (neuropati), huvudvark, kramper, yrsel,
hjarnhinneinflammation, rotatorisk yrsel (snurrande kénsla), hjértrytmrubbningar (sa kallad QT-forlingning
som kan ses pad EKQG), sérskilt da Flagyl anvénts tillsammans med andra likemedel som kan orsaka
hjartrytmrubbningar.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.
webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréddet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55, 00034 FIMEA

5.  Hur Flagyl ska forvaras

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall f6r barn.



Anviénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgédngsdatumet dr den sista dagen i angiven
ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen dr metronidazol 400 mg.

- Ovriga innehallsimnen ir kalciumvitefosfat, majsstirkelse, povidon, magnesiumstearat,
hypromellos, makrogol och talk.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Flagyl filmdragerad tablett 4r vit eller nédstan vit, kapselformad, 18,0 x 8,1 mm, utan skdra och mérkt
FLAGYL 400.

Forpackningen innehéller 10 eller 30 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Sanofi Oy

Norrskensgrdanden 1

02100 Esbo

Tillverkare
Famar Health Care Services Madrid, S.A.U., Avda. Leganés, 62, 28923 Alcorcon (Madrid), Spanien

Sanofi Aventis, S.A. Ctra. C-35 (La Batlloria-Hostalric, Km. 63,09) Riells i Viabrea, 17404 Gerona,
Spanien

Denna bipacksedel dndrades senast 02.12.2022



