Pakkausseloste: tie toa kiyttijille

Metronidazole VIOSER 5 mg/ml infuusioneste, liuos
metronidatsoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silla se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa timdn ladkkeen kiytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lidkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Metronidazole VIOSER on ja mihin sitd kdytetddan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Metronidazole VIOSER -valmistetta
Miten Metronidazole VIOSER -valmistetta kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Metronidazole VIOSER -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S e e

1. Mitia Metronidazole VIOSER on ja mihin sita kiyte tiéin

Metronidazole VIOSER on antibiootti. Se tappaa bakteereita ja loiselioitd, jotka aiheuttavat vakavia
infektioita.

Téati ladkettd voidaan kdyttdd seuraaviin tarkoituksiin:

- sukupuolielinten, lantion alueen, vatsan, suoliston, maksan ja sapen infektioiden hoitamiseen
- amebiaasin hoitamiseen (loiselion aiheuttama suoliston tai maksan infektio)

- leikkauksen jélkeisten infektioiden ehkdisyyn

2. Mité sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Metronidazole VIOSER -valmis tetta

Ali kiiyti Metronidazole VIOSER -valmistetta
- jos olet allerginen metronidatsolille, muille imidatsolien ryhmédén kuuluville antibiooteille tai
tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Metronidazole

VIOSER -valmistetta, mikal:

- sinulla on tai on ollut verisairauksia (esim. punasolujen, valkosolujen ja verihiutaleiden
viahidinen méard). Oireisiin kuuluvat selittimattomét mustelmat, verenvuoto, kalpeus,
voimattomuus ja/tai hengéstyneisyys, suun haavaumat ja/tai toistuvat infektiot.

- sinulla on vakava aivo-, selkdydin- tai hermosairaus

- sinulla on vakava maksasairaus (palautumaton maksakirroosi tai hepaattinen enkefalopatia)

- olet idkés.

Ladkari harkitsee huolella, voitko kiyttdd Metronidazole VIOSER -valmistetta.

Metronidatsolihoidon pituus on enintdén 10 pdivdd. Pidempéé hoitoa tarvitaan vain
poikkeustapauksissa. Jos saat pitkdaikaista hoitoa talld lidkevalmisteella, sinun pitdd kayda



verikokeissa. Tadma johtuu siitd, ettd metronidatsolin pitkittynyt kayttd saattaa heikentdd veren
muodostumista (ks. kohta ”Mahdolliset haittavaikutukset”). Myo6s mahdollisia muita haittavaikutuksia
seurataan tarkasti.

Hoito on lopetettava tai sitd on tarkistettava valittomdsti, jos sinulle tulee vaikea ripuli, joka voi johtua
vakavasta paksusuolisairaudesta nimeltd pseudomembranoottinen koliitti” (ks. my6s kohta 4.).

Metronidatsolia siséltdvien valmisteiden kdyton yhteydessd on Cockaynen oireyhtymédé sairastavilla
potilailla raportoitu vakavasta maksatoksisuudesta/akuutista maksan vajaatoiminnasta, myds
kuolemaan johtaneista tapauksista.

Jos sairastat Cockaynen oireyhtymad ja kdytdt metronidatsolia, Iddkéarisi on seurattava maksa-arvojasi
sdannollisesti metronidatsolihoidon aikana ja sen jilkeen.

Ota vilittoméasti yhteyttd ladkériin ja lopeta metronidatsolin kdytto, jos sinulla on seuraavia oireita:
- vatsakipuja, ruokahaluttomuutta, pahoinvointia, oksentelua, kuumetta, huonovointisuutta,
uupumusta, keltaisuutta, virtsan tummuutta, ulosteen vaaleutta tai kutinaa.

Muut lidike valmis teet ja M e tronidazole VIOSER

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytit parhaillaan, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat

kayttad muita ladkkeitd. TAmai on erityisen tirkedd, jos kdytit jotakin seuraavista ladkkeista:

- varfariini ja muut veren hyytymisti ale ntavat liéikkeet. Metronidatsoli voi lisdtd niiden
veren hyytymistd alentavaa vaikutusta. Jos kdytét veren hyytymistd alentavaa lddkettd, saatat
tarvita vihemmaén kyseistd lddkettd metronidatsolihoidon aikana.

- litium (mielen sairauteen). Litiumhoito edellyttdd erityisen tarkkaa seurantaa
metronidatsolihoidon aikana. Litumannosta tulee alentaa vihitellen, tai litumhoito on
lopetettava ennen metronidatsolihoidon aloittamista.

- syklosporiini (kdytetdén elinten hylkimisen ehkdisyyn siirron jilkeen). Kun syklosporiinia
kaytetadn samanaikaisesti metronidatsolin kanssa, veren syklosporiinipitoisuudet saattavat
kasvaa. Siksi lddkérin tulee sdétid syklosporiiniannostasi tarpeen mukaan.

- mykofenolaattimofe tiili (kiytetddn elinten hylkimisen ehk&isyyn siirron jélkeen).
Metronidatsoli voi heikentéd sen vaikutusta, joten lidkkeen vaikutusta on suositeltavaa seurata
tarkasti.

- takrolimuusi (kdytetddn elinten hylkimisen ehkdisyyn siirron jilkeen). Veren
takrolimuusipitoisuudet ja munuaisten toiminta on tarkistettava metronidatsolihoidon alussa ja
lopussa.

- fe nytoiini (epilepsian hoitoon). Metronidatsoli voi pidentdé fenytoiinin vaikutusaikaa. Toisaalta
fenytoiini voi alentaa metronidatsolin vaikutusta.

- karbamats e piini (epilepsian hoitoon). Metronidatsoli voi pidentdd karbamatsepiinin
vaikutusaikaa.

- fenobarbitaali (unilidke). Fenobarbitaali lyhentdd metronidatsolin vaikutusaikaa, joten saatat
tarvita suuremman annoksen metronidatsolia.

- sime tidiini (vatsan sairauksiin). Simetidiini voi alentaa metronidatsolin poistumista, jolloin
veren metronidatsolipitoisuudet saattavat nousta.

- fluorourasiili (sydvin hoitoon). Metronidatsoli voi —mostaa veren fluorourasiilipitoisuuksia,
joten fluorourasiiliannostasi voi olla tarpeen vihentda.

- busulfaani (sydvin hoitoon). Metronidatsolia ei saa antaa busulfaania saaville potilaille, koska
se saattaa lisété toksisia vaikutuksia.

- disulfiraami (kdytetdédn alkoholivieroitushoidossa). Disulfiraamia ja metronidatsolia eisaa
kayttdd samanaikaisesti, koska niiden yhtdaikainen kdytté voi aiheuttaa sekavuustiloja ja jopa
vakavan mielenterveyshéirion (psykoosin).

- ehkiisypillerit. Ehkiisypillerit saattavat menettdd tehoaan metronidatsolihoidon aikana.

- alkoholia sisiltivit ldikkeet Ks. kohta ”Metronidazole VIOSER ja alkoholi”.

- amiodaroni (sydimen rytmihdiriodn). Jos kaytit titd lddkettd, sydamesi toimintaa on
seurattava. Kay ladkérilld, jos havaitset syddnongelmia, huimausta tai pyortymista.



Laboratoriotutkimukset
Metronidatsoli voi vaikuttaa tiettyjen laboratoriokokeiden tuloksiin (esim. maksaentsyymikokeet).
Varmista, ettd [ddkérisi tietda, ettd kdytdt metronidatsolia.

Metronidazole VIOSER ja alkoholi
Al juo alkoholia taikéytd alkoholia siséltdvid ladkkeitd metronidatsolihoidon aikana haittavaikutusten
vilttamiseksi.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timan ladkkeen kayttod.

Raskaus
Jos olet raskaana, lddkari ei anna sinulle Metronidazole VIOSER -valmistetta, ellei hdn katso sitd
aivan valttimattomaksi.

Imetys
Metronidazole VIOSER -hoidon aikana ei saa imettid, koska vaikuttava aine erittyy ihmisen
rintamaitoon.

Hedelmiillisyys
Eldinkokeet ovat osoittaneet, ettd suurilla metronidatsoliannoksilla voi olla negatiivinen vaikutus
urosten lisddntymiselimiin.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Metronidazole VIOSER -valmisteen kdyton aikana saatat tuntea huimausta, sekavuutta, ndhdi tai
kuulla olemattomia asioita (aistiharhat), tai sinulla voi olla kohtauksia tai viliaikaisia nakohairioita
(nd6n sumenemista tai kahtena ndkemisté). Jos sinulla on tillaisia oireita, 14 aja autoa tai kiyta
koneita tai tyokaluja.

Metronidazole VIOSER -valmis te siséiltia natriumia.
Tama ladkevalmiste sisdltdd 310 mg natriumia (eli 13,5 mmol) (ruokasuolan toinen ainesosa) per
100 ml. Tdma vastaa 15,5 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Metronidazole VIOSER -valmistetta kiytetiisin

Annos riippuu sairauden luonteesta ja vakavuudesta sekd potilaan ifstd, painosta ja yksilollisesté
hoitovasteesta.
Suositeltu annos on:

Aikuiset

Infektioiden hoito

Aloitusannos on 15 mg/painokilo, ja sen jilkeen annetaan ylldpitoannos 7,5 mg/painokilo 8 tunnin
vélemn.

Hoidon kesto on yleensd 7—10 péivaa.

Amebiaasin hoito
500-750 mg metronidatsolia 8§ tunnin vélein.
Hoidon kesto on yleensd 5—10 péivaa.

Leikkauksen jilkeisten infektioiden ehkiisy
Kerta-annos 15 mg/painokilo ennen leikkausta. Leikkauksen jilkeen annetaan 7,5 mg/painokilo 8
tunnin vélein 24—48 tunnin ajan.

Lapset januoret



Amebiaasin hoito

Y1 10-vuotiaat lapset 500—750 mg 3 kertaa pdivéssa.

7—10-vuotiaat lapset: 200400 mg metronidatsolia 3 kertaa péaivassa.
3—7-vuotiaat lapset: 100-200 mg metronidatsolia 4 kertaa pdivissa.
1-3-vuotiaat lapset: 100-200 mg metronidatsolia 3 kertaa paivassa.
Hoidon kesto on yleensd 5—10 paivaa.

Antotapa
Tati ladkettd annetaan tiputuksena suoraan suoneen (suonensisdinen infuusio).

Jos saat enemmiin Metronidazole VIOSER -valmistetta kuin sinun pitéisi

Metronidazole VIOSER -valmistetta antaa sinulle 1adkari tai sairaanhoitaja, joten on epatodennikoista,
ettd saisit sitd lilkkaa. Jos kuitenkin arvelet, ettd olet saanut lilkkaa tai lian vahdn Metronidazole
VIOSER -valmistetta, kddnny ladkérin puoleen.

Seuraavassa kohdassa kuvailtuja haittavaikutuksia voi esiintyd yliannostuksen merkkeind tai oireina.

Jos sinulla on kysyttdvaa tdmdn ladkkeen kiytostd, kddnny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Kerro liddkirille tai sairaanhoitajalle, jos havaitsetseuraavia haittavaikutuksia, jotka voivat olla

vakavia ja edellyttiviit vilitonti hoitoa:

- allergisten reaktioiden merkit tai oireet, esim. kutina, ihottuma, nokkosihottuma, késien,
jalkojen, nilkkojen, kasvojen, huulten tai kurkun turpoaminen, joka voi aiheuttaa nielemis- tai
hengitysvaikeuksia

- limakalvojen ja ihon vaikea tulehduksellinen ihottuma, johon littyy kuumetta, punaisuutta ja
rakkuloita, ddrimmaisen harvinaisissa tapauksissa my0s ihon irtoamista laajoilta alueilta
(Stevens-Johnsonin oireyhtymé, toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

- vaikea, jatkuva ripuli. Tadméi voi johtua vakavasta paksusuolisairaudesta nimeltd
’pseudomembranoottinen kolitti”. L&dkéari keskeyttdd metronidatsolihoidon ja antaa
asianmukaista hoitoa.

- aivosairaus (enkefalopatia) on vakava mutta hyvin harvinainen haittavaikutus. Oireet
vaihtelevat; nithin voi kuulua kuumetta, niskan jaykkyyttd, padnsérkya tai ndko- tai
kuuloharhoja. Myos kdsivarsien ja jalkojen kéyttdmisessé tai puhumisessa voi ilmetéd ongelmia,
ja olosi voi tuntua sekavalta.

- kouristukset, hermohéiriét kuten tunnottomuus, kipu, kihelmdinti tai pistely kdsivarsissa tai
jaloissa.

Muut haittavaikutukset:
Yleiset (enintdén 1 potilaalla 10:std):
. hiivainfektiot (esim. sukuelinten infektiot)

Melko harvinaiset (enintddn 1 potilaalla 100:sta):
. virtsan virin tummuminen

Harvinaiset (enintddn 1 potilaalla 1 000:sta):
. syddmen sdhkoisen toiminnan muutokset sydansédhkokayrdssa

Hyvin harvinaiset (enintddn 1 potilaalla 10 000:sta):

. tiettyjen verisolujen madrdn viheneminen, joka havaitaan verikokeissa (granulosytopenia,
agranulosytoosi, pansytopenia ja trombosytopenia). Seurauksena voi olla odottamattomia
infektioita, suun haavaumia, mustelmia, ienverenvuotoa tai vaikeaa vsymysta.

. psykoottiset hdiriot, kuten sekavuustilat ja aistiharhat

. paansarky



. kohtaukset
. huimaus, pyorrytys

. uneliaisuus

. kuume

. vaikeudet lihasten likkeiden koordinoimisessa

. vasymys, rasittuneisuus, uupumus tai energian puute (letargia)

. epaselva puhe

. nékohdiriot, kuten kahtena nikeminen tai likindkoisyys

. maksan toimintahdiriét (verikokeiden osoittamat)

. maksan sappitichyiden tulehdus, joka aiheuttaa thon kellastumista (kolestaattinen hepatiitti)
. nivelkipu

. lihaskipu

Tuntemattomat (esiintymistiheyttd eivoida arvioida saatavilla olevan tiedon perusteella):
. leukosyyttien (valkosolujen) midrdn vaheneminen, joka on todettu verikokein

. verihiutaleiden méaérdn viheneminen (aplastinen anemia)

. alakuloisuus (masentuneisuus)

. uneliaisuus tai unettomuus

. aivotulehdus, joka ei ole bakteerin aiheuttama (aseptinen aivokalvontulehdus)

. silmien hallitsemattomat likkeet

. nékdhermon tulehdus (optinen neuriitti), ndkéhermon vauriot (optinen neuropatia)
. vatsakipu

. pahoinvointi

. oksentelu

. ripuli

. kielitulehdus
. suun tulehdus (suutulehdus, suun limakalvon tulehdus)

. metallinen maku suussa, makuaistin hairiot
. ruokahaluttomuus
. suun kuivuus

. haimatulehdus
. royhtéily ja kitkerd maku suussa

. paineen tunne ylivatsassa

. kielen karheus

. nielemisvaikeudet

. ihon punoitus ja kutina (erythema multiforme eli monimuotoinen punavihoittuma)
. kipu virtsatessa

. virtsarakon tulehdus

. suonen seindmien drsytys (mukaan lukien suonen tulehdus ja verisuonitukos)

. dkillnen maksan vajaatoiminta Cockaynen oireyhtyméi sairastavilla potilailla (ks. kohta 2
“Varoitukset ja varotoimet*).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tictoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Metronidazole VIOSER -valmis teen s ilyttiiminen


http://www.fimea.fi/

Tamai ladkevalmiste ei edellytd erityisid séilytysolosuhteita.
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ali kiyti titd Eikettd pullossa ja laatikossa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Metronidazole VIOSER sisiltai

- Vaikuttava aine on metronidatsoli.
1 ml infuusionestettd sisdltid 5 mg metronidatsolia.
Yksi 100 mln polyeteenipullo sisidltdd 500 mg metronidatsolia.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, dinatriumfosfaattidodekahydraatti (pH-arvon séétoon),
sitruunahappomonohydraatti (pH-arvon sddtdon), injektionesteisiin kéytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Metronidazole VIOSER -valmiste on kirkas, variton tai hieman kellertdva vesiliuos, jossa eiole
nakyvid hiukkasia.

Metronidazole VIOSER -valmiste toimitetaan 100 mlin polyeteenipulloissa.

Yhdessé laatikossa on 1 tai 10 pulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

VIOSER S.A.

Parenteral Solutions Industry

9th km National Road Trikala-Larisa
Taxiarches, Trikala, 42100, Kreikka

Valmistaja

VIOSER S.A.

Parenteral Solutions Industry

9th km National Road Trikala-Larisa
Taxiarches, Trikala, 42100, Kreikka

Télld ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla :

Itdvalta — Metronidazol Vioser 500 mg/100 ml Infusionsldsung

Kypros — Metronidazole VIOSER 500mg/100ml evéoyuo dtdAvpa yio evoopAEPia £yyvon
Liettua — Metronidazole VIOSER 500 mg/100 ml infuzinis tirpalas

Romania - Metronidazol VIOSER 500 mg/ 100 ml solutie perfuzabila

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 07.12.2022.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Metronidazole VIOSER S mg/ml infusions vitska, 16sning
metronidazol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Metronidazole VIOSER ér och vad det anvinds for

Vad du behover veta mnan du anvinder Metronidazole VIOSER
Hur du anvinder Metronidazole VIOSER

Eventuella biverkningar

Hur Metronidazole VIOSER ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

AN ol S e

1. Vad Metronidazole VIOSER ir och vad det anvinds for

Metronidazole VIOSER ér ett antibiotikum som dodar de bakterier eller parasiter som orsakat en
allvarlig infektion i din kropp.

Detta lakemedel kan anvéndas:

- for behandling av infektioner i kdnsorganen, bickenregionen, magen, tarmarna, levern och
gallan

- for behandling av amebiasis (en infektion itarmsystem eller lever som orsakats av en viss
parasit)

- i forebyggande syfte mot postoperativa infektioner.

2. Vad du behover vetainnan du anvinder Metronidazole VIOSER

Anviind inte Metronidazole VIOSER
- om du &r allergisk mot metronidazol, ndgot annat antibiotikum som tillhér gruppen imidazoler,
eller mot ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander Metronidazole VIOSER om:

- du har eller ndgonsin har haft ndgon blodsjukdom (t.ex. lagt antal roda eller vita blodkroppar
eller blodplittar) med symtom som oforklarliga bldmérken, blodningar, blekhet, kraftloshet
och/eller andfaddhet, sér i munnen och/eller upprepade infektioner.

- du har ndgon allvarlig hjirn-, ryggmargs- eller nervsjukdom.

- du har nagon allvarlig leversjukdom (s&som irreversibel levercirros eller hepatisk encefalopati)

- du redan ér litet dldre.

Léakaren kommer noggrant att dvervdga om du kan anvdnda Metronidazol VIOSER i dessa fall.

En behandling med metronidazol kan fortséittas i hogst 10 dagars tid. En lingre behandling &n sé
behovs bara i undantagsfall. Om du fér en ldngvarig behandling med detta preparat, ska ditt tillstind
foljas upp med blodprov. Detta beror pa att ett langvarigt bruk av metronidazol kan forsvaga



blodbildningen (se avsnitt ”Eventuella biverkningar”). Aven andra eventuella biverkningar kommer att
foljas upp noga.

Om du drabbas av svar diarré, maste behandlingen avslutas eller justeras omedelbart, eftersom diarrén
kan bero pa en allvarlig tjocktarmssjukdom som kallas pseudomembrands kolit (se &ven avsnitt 4).

Fall av allvarliga leverbiverkningar/akut leversvikt hos patienter med Cockaynes syndrom, dven med
dodlig utgéng, 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.

Sluta ta metronidazol och meddela likaren omedelbart om du far
- magsmértor, anorexi, illamaende, krikningar, feber, sjukdomskénsla, trétthet, gulsot,
morkfargad urin, kittfirgad avforing eller klada.

Urinen kan bli mérkare under en behandling med Metronidazol VIOSER.

Andra likemedel och Metronidazol VIOSER

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel. Detta &r sirskilt viktigt om du anvdnder nagot av foljande likemedel:

- warfarin eller andra blodfértunnande (blodpropps forebyggande) medel, dd metronidazol
kan 0ka deras inverkan pé blodets koagulationsforméga. Om du anvénder ndgot likemedel som
forsvagar blodets koagulationsformaga, kan din dos av detta likemedel eventuellt behova
minskas under den tid du behandlas med metronidazol.

- litium (psykofarmaka), eftersom en behandling med litium kraver noggrann uppfoljning under
samtidig behandling med metronidazol. Litiumdosen ska minskas gradvis, eller
litumbehandlingen eventuellt avbrytas helt, innan en behandling med metronidazol inleds.

- ciklosporin (ges som forebyggande mot bortstdtningsreaktioner efter organtransplantationer),
eftersom ciklosporinhalterna i blodet kan stiga om detta likemedel anvéinds samtidigt med
metronidazol. Lékaren bor darfor behéva justera ciklosporindosen.

- mykofenolatmofetil (ges som forebyggande mot bortstdtningsreaktioner efter
organtransplantationer), eftersom metronidazol kan forsvaga effekten av detta likemedel och
behandlingseffekten darfor helst ska foljas upp extra noggrant.

- takrolimus (ges som forebyggande mot bortstotningsreaktioner efter organtransplantationer),
eftersom takrolimushalten i blodet och njurfunktionen ska kontrolleras bade da behandlingen
med metronidazol inleds och da den avslutas.

- fenytoin (epilepsimedicin), eftersom metronidazol kan forlinga verkningstiden hos fenytoin. A
andra sidan kan fenytoin minska effekten av metronidazol.

- karbamaze pin (epilepsimedicin), eftersom metronidazol kan forlinga verkningstiden hos
karbamazepin.

- fenobarbital (somnmedicin), eftersom fenobarbital forkortar verkningstiden hos metronidazol
och du dirfor kan behdva en storre metronidazoldos 4n vanligt.

- cime tidin (for magbesvir), eftersom cimetidin kan férsdmra utsondringen av metronidazol ur
kroppen och pa sa sétt f4 metronidazolhalten att stiga.

- fluorouracil (cancerlikemedel), eftersom metronidazol kan hoja halten av fluorouracil i blodet,
med den foljd att fluorouracildosen mdjligen behdver minskas.

- busulfan (cancerlikemedel), eftersom metronidazol inte far ges till patienter som far busulfan,
da ett samtidigt bruk kan oka de toxiska effekterna.

- disulfiram (anvénds vid alkoholavvénjning), eftersom disulfiram och metronidazol inte far
anvindas samtidigt. Ett samtidigt bruk kan orsaka forvirringstillstand och t.o.m. en allvarlig
psykisk storning (psykos).

- p-piller, eftersom dessa kan forlora sin effekt under en behandling med metronidazol.

- like me del som inne hiller alkohol (se avsnitt ”Metronidazol VIOSER med alkohol”).

- amiodaron (mot hjirtrytmrubbningar), eftersom din hjartfunktion bor foljas upp om du
anvénder detta likemedel. Uppsok likare om du observerar hjartproblem, yrsel eller om du
svimmar.



Laboratorieunders 6kningar

Metronidazol kan inverka pé resultaten av vissa laboratorieundersokningar (t.ex. dina
leverenzymviérden). Forsdkra dig om att den likare som ordinerar laboratorieproven kénner till att du
behandlas med metronidazol.

Metronidazole VIOSER med alkohol
Drick inte alkohol och anvind inga likemedel som innehéller alkohol medan du behandlas med
metronidazol. Detta for att undvika biverkningar.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Graviditet
Lakaren kommer inte att ge dig Metronidazol VIOSER om du 4r gravid, sdvida han/hon inte anser att
lakemedelsbehandlingen &r absolut nddvandig.

Amning
Du far inte amma medan du behandlas med Metronidazol VIOSER, eftersom den aktiva substansen
utsondras i brostmjolk.

Fertilitet
Data fran djurstudier har visat att hoga doser av metronidazol kan ha en negativ paverkan pa det
manliga reproduktionssystemet.

Korforméga och anvéindning av maskiner

En behandling med Metronidazole VIOSER kan orsaka yrsel, forvirring, att man ser och hor saker
som inte existerar (hallucinationer), eller att man upplever krampanfall eller tillfilliga synstdrningar
(som dimsyn eller dubbelseende). Om du upplever sddana symtom, ska du inte kora bil eller anvinda
verktyg eller maskiner.

Metronidazole VIOSER innehéller natrium
Detta likemedel innehélle 310 mg (d.v.s. 13,5 mmol) natrium (huvudingrediensen 1 koksalt/bordssalt)
per 100 ml. Detta motsvarar 15,5 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvinder Metronidazole VIOSER

Dosen beror pé vilken typ av sjukdom som ska behandlas och pé hur pass allvarlig den dr. Dessutom
bor patientens dlder, vikt och individuella terapisvar beaktas i valet av dos.
Rekommenderad dos ér:

Vuxna

Behandling av infektioner

En startdos pa 15 mg/kg kroppsvikt och direfter 7,5 mg/kg kroppsvikt med 8 timmars mellanrum.
Behandlingstiden &r vanligen enperiod pad 7—10 dagar.

Behandling av amebiasis
500-750 mg metronidazol med 8 timmars mellanrum.
Behandlingstiden ar vanligen en period pa 5-10 dagar.

Forebyggande av postoperativa infektioner
En engéngsdos pa 15 mg/kg kroppsvikt fore operationen. Efter operationen ges sedan 7,5 mg/kg
kroppsvikt med 8 timmars mellanrum i 24—48 timmars tid.

Anvéindning for barn och ungdomar



Behandling av amebiasis

Barn 6ver 10 ar: 500750 mg 3 ganger dagligen.

Barni dldern 7—10 ar: 200400 mg metronidazol 3 génger dagligen.
Barni aldern 3—7 ar: 100-200 mg metronidazol 4 ganger dagligen.
Barni aldern 1-3 ar: 100200 mg metronidazol 3 ganger dagligen.
Behandlingstiden dr vanligen en period pa 5-10 dagar.

Admins treringssiitt
Detta likemedel ska ges som dropp direkt i en ven (som intravends infusion).

Om du fir for stor miingd av Metronidazol VIOSER

Metronidazol VIOSER doseras av en ldkare eller sjukskoterska, sa det dr osannolikt att du skulle fa en
alltfor stor dos. Om du dnda missténker att du fatt for mycket eller for litet Metronidazol VIOSER, ska
du tala om detta med din ldkare.

De biverkningar som beskrivs i foljande avsnitt kan forekomma som symtom och tecken pa en
overdos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Tala om for likare eller s jukskoterska om du observerar nagon av foljande biverkningar,

eftersom dessa kan vara allvarliga och kridva omedelbar vard:

- tecken eller symtom pa allergiska reaktioner, som t.ex. kldda, hudutslag, nisselutslag, svullnad i
hénder, fotter, vrister, ansikte, lippar eller svalg (vilket kan orsaka svilj- eller
andningssvarigheter).

- svart, inflammatoriskt utslag pa hud och slemhinnor i kombination med feber, rodnad och
blasor, samt i ytterst séllsynta fall ven flagnande hud pa stora omraden (Stevens-Johnsons
syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

- svér, thallande diarré, vilken kan bero pa en allvarlig sjukdom i tjocktarmen som kallas
pseudomembrands kolit. I detta fall kommer likaren att avbryta behandlingen med metronidazol
och ge behovlig behandling for besvéret.

- hjarnsjukdom (encefalopati), vilket &r en allvarlig men mycket sillsynt biverkning. Symtomen
varierar och kan inkludera feber, nackstelhet, huvudvirk och syn- eller horselhallucinationer.
Aven problem med normal anviindning av hinder och fétter eller med talet kan férekomma, och
man kan kénna sig forvirrad.

- krampanfall, nervstérningar som domningar, smérta, myrkrypningar eller stickningar i armar
och ben.

Ovriga biverkningar:
Vanliga (forekommer hos hogst 1 patient av 10):
- jastinfektioner.

Mindre vanliga (férekommer hos hogst 1 patient av 100):
- morkfargad urin.

Sillsynta (forekommer hos hogst 1 patient av 1 000):
- forandringar 1 hjartats elektriska aktivitet, vilket syns pa EKGtt.

Mycket sillsynta (férekommer hos hogst 1 patient av 10 000):
- minskade méngder av vissa blodkroppar, vilket konstateras med hjilp av blodprov
(granulocytopeni, agranulocytopeni, pancytopeni och trombocytopeni). Denna biverkning kan



leda till ovintade infektioner, sar i munnen, bldméirken, blodningar fran tandkottet och uttalad
trétthet.

psykotiska storningar, som forvirringstillstind och hallucinationer

huvudvérk

krampanfall

yrsel, svindel

dasighet

feber

svarigheter att koordinera muskelrérelser

trotthet, anstringdhet, utmattning eller brist pa energi (letargi)

otydligt tal

synstorningar som dubbelseende eller ndrsynthet

storningar i leverns funktion (konstateras med hjilp av blodprov)

inflammation ileverns gallvégar, vilket gor huden gulskiftande (kolestatisk hepatit)
ledsmértor

muskelsmértor.

Biverkningar utan kénd frekvens (forekomst kan inte berdknas frén tillgdngliga data):

minskad méngd leukocyter (vita blodkroppar), vilket konstateras med hjélp av blodprov
minskad méngd blodplittar (aplastisk anemi)

nedstdmdhet (depression)

dasighet eller somnloshet

hjdrninflammation som inte orsakats av nagon bakterie (aseptisk meningit)
okontrollerade 6gonrdrelser

inflammation isynnerven (optisk neurit), skador pa synnerven (optisk neuropati)
magont

illamaende

krakningar

diarré

inflammation i tungan

inflammation i munnen (muninflammation, inflaimmation i munslemhinnan)
metallsmak 1 munnen, stérningar i smaksinnet

aptitloshet

muntorrhet

bukspottkortelinflammation

rapningar och en besk smak i munnen

kénsla av tryck i bukens Gvre del

striv tunga

svéljsvérigheter

hudrodnad och kldda (erythema multiforme)

smérta vid urinering

nflammation iurinblisan

irriterade blodkérlsvéggar (inklusive veninflammation och trombos)

akut leversvikt hos patienter med Cockaynes syndrom (se avsnitt 2 “Varningar och
forsiktighet*).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
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 sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

00034 FIMEA


http://www.fimea.fi/

5. Hur Metronidazole VIOSER ska forvaras
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé flaskan och kartongen. Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen &r metronidazol.
1 ml infusionsvétska innehaller 5 mg metronidazol.
En polyetenflaska pa 100 ml innehéller 500 mg metronidazol.

- Ovriga innehallsimnen &r natriumklorid, dinatriumfosfatdodekahydrat (for justering av pH),
citronsyramonohydrat (for justering av pH), vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Metronidazole VIOSER ir en klar, farglos eller Iitt gulskiftande vattenlosning, frifran synliga
partiklar.

Metronidazole VIOSER levereras i polyetenflaskor pad 100 ml

En kartong innehaller antingen 1 eller 10 flaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
VIOSER S.A.

Parenteral Solutions Industry

9th km National Road Trikala-Larisa
Taxiarches, Trikala, 42100, Grekland

Tillverkare

VIOSER S.A.

Parenteral Solutions Industry

9th km National Road Trikala-Larisa
Taxiarches, Trikala, 42100, Grekland

Detta likemedel dr godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet under namnen:>
Osterrike — Metronidazol Vioser 500 mg/100 ml Infusionslosung

Cypern — Metronidazole VIOSER 500mg/100ml evéciuo didAlvpa yio evoopAERia £yyvon
Litauen — Metronidazole VIOSER 500 mg/100 ml infuzinis tirpalas

Ruménien - Metronidazol VIOSER 500 mg/ 100 ml solutie perfuzabila

Denna bipacksedel éindrades senast den 07.12.2022.



