Pakkausseloste: Tietoa kayttdjdlle
FLAGYL Comp ematinpuikko
metronidatsoli ja nystatiini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kdyttamisen, silla se sisdltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamad ladke on médratty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

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

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Flagyl Comp on ja mihin sitd kédytetddn

Mitéd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Flagyl Comp -emétinpuikkoja
Miten Flagyl Comp -ematinpuikkoja kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Flagyl Comp -emétinpuikkojen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlt6 ja muuta tietoa
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1. Mita Flagyl Comp on ja mihin sita kaytetaan

Laédkeaineryhma G01AF01: Mikrobien (bakteerit ja sienet) aiheuttamiin eméttimen vaivoihin
kaytettdvat ladkkeet.

Kayttotarkoitukset

Trikomonas-hiivasekainfektiot silloin, kun molemmat taudinaiheuttajat on todettu infektion aiheuttajiksi
laboratoriotutkimuksilla.

Bakteerien aiheuttamien ematintulehdusten hoito.

2, Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytdt Flagyl Comp -ematinpuikkoja

Ala kiyta Flagyl Comp -emitinpuikkoja
- jos olet allerginen metronidatsolille, muille imidatsolijohdoksille, nystatiinille tai tdmén ladkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Kerro laékarille, jos sinulla on ollut joku veritauti tai jos sinulla on kilpirauhasen tai lisdmunuaisten
vajaatoiminta. Jos sinulla on aktiivinen tai krooninen vaikea neurologinen (hermostoon liittyvd) sairaus,
sinun tulee kayttdd Flagyl Comp -emétinpuikkoja varoen. Neurologiset oireet saattavat lisddntya Flagyl
Comp -emdtinpuikkojen kdytén aikana.

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

Jos sairastat Cockaynen oireyhtymad ja kdytat metronidatsolia, 14dkérisi on seurattava maksa-arvojasi
saannollisesti metronidatsolihoidon aikana ja sen jalkeen.

Jos sinulle tehddan verikokeita, kerro nédytteen ottavalle ladkérille tai hoitajalle, ettd kaytédt Flagyl Comp -
emdtinpuikkoja. Flagyl Comp voi vaikuttaa joidenkin verikokeiden tuloksiin.



Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytdt Flagyl Comp -valmistetta

- Flagyl Comp -hoidon yhteydessa on ilmoitettu vaikeita iho-ongelmia, kuten Stevens—Johnsonin
oireyhtymaa ja akuuttia yleistynyttd eksantematoottista pustuloosia (AGEP):

- Stevens—Johnsonin oireyhtymén oireita voivat olla ihon rakkulanmuodostus, kesiminen tai
verenvuoto milld tahansa ihoalueella (esimerkiksi huulet, silmdluomet, suu, nend, sukuelimet, kddet
tai jalkaterdt), ja tdhédn saattaa liittyd ihottumaa. Sinulla saattaa myos olla flunssan kaltaisia oireita,
kuten kuumetta, vilunvaristyksia tai lihasséarkya.

- AGEP-oireyhtymaén oireita voivat olla punoittava, hilseilevd, laaja-alainen ihottuma, johon liittyy
kyhmyija ihon alla (muun muassa ihon taivekohdissa, rintakehélld, vatsan alueella [my&s mahan
alueella], selédssa ja kasivarsissa), sekd rakkulanmuodostus ja siihen liittyva kuume.

Jos sinulle kehittyy vaikeita ihoreaktioita tai mitd tahansa edella luetelluista reaktioista, lopeta hoito
valittdmasti ja ota yhteyttd lddkariin tai muuhun terveydenhuollon ammattilaiseen.

Keskustele 1adkérin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Flagyl Comp

-emdtinpuikkoja:

- jos sinulla ilmenee kiertohuimausta (pyorittavad tunnetta) Flagyl Comp -emdétinpuikkojen kdytén
aikana.

Ota vélittomaésti yhteyttd laédkariin ja lopeta metronidatsolin kayttd, jos sinulla on seuraavia oireita:

- vatsakipuja, ruokahaluttomuutta, pahoinvointia, oksentelua, kuumetta, huonovointisuutta,
uupumusta, keltaisuutta, virtsan tummuutta, ulosteen vaaleutta, kutinaa, paikallista drsytysta tai
herkistymistd valmisteelle.

Muut ladkevalmisteet ja Flagyl Comp

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd. Alkoholia ja alkoholia sisaltdvia ladkkeitd ei pida kayttdd Flagyl Comp -hoidon
aikana eiké sen pdatyttya ainakaan yhteen vuorokauteen disulfiraamin kaltaisen vaikutuksen (antabus)
vuoksi (punoitus, oksentelu, syddmen tihedlydntisyys). Oraalisten antikoagulanttien (veren hyytymista
ehkdisevit aineet) vaikutus saattaa voimistua.

Kerro ldédkarille, jos kaytét jotakin sellaista ladkettd, joka saattaa aiheuttaa syddmen rytmihdirioita (QT-
ajan pidentymistd, joka ndkyy syddnsdhkokdyrassd). Naitd ovat esimerkiksi erddt rytmihdirioladkkeet,
erdit antibiootit ja 1adkkeet, joita kdytetddn ensisijaisesti psykoosin (mukaan lukien harhaluulot,
aistiharhat, vainoharhaisuus tai ajatushdirit) hoitoon.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Flagyl Comp -emadtinpuikkoja ei tule kdyttda raskauden ensimmadisen kolmanneksen eikd imetyksen
aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Flagyl Comp -emétinpuikkojen kédyton aikana voi esiintyd heitehuimausta tai kiertohuimausta
(pyorittavaa tunnetta), sekavuutta, hallusinaatioita (olemattomien asioiden ndkemisté tai kuulemista),
kouristuskohtauksia tai ohimenevid ndkoéhairioita (kuten nddon sumenemista tai kaksoiskuvia). Jos sinulle
kdy ndin, dla aja dldaka kaytd koneita tai tydkaluja.

Jos sinulla esiintyy huimausta ja kouristuksia tai ndkohairisitd, sinun tulee valttda autolla ajoa ja
tarkkuutta vaativien koneiden kéytt6d. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin
ladkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Flagyl Comp -ematinpuikkoja kaytetidn

Kaéyta tatd ladkettd juuri siten kuin lddkari on maarannyt. Tarkista ohjeet 1d4kériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.



Annostus
Trikomonas-hiivasekainfektion hoito: 1 Flagyl Comp -emadtinpuikko iltaisin 10 vuorokauden ajan.
Parhaaseen mahdolliseen hoitotulokseen pééstédn tablettien ja emétinpuikkojen yhdistelmédhoidolla.

Infektion uusiutumisen ehkédisemiseksi kumppani tulisi hoitaa samanaikaisesti.
Bakteriellin vaginoosin hoito: Emétinpuikko iltaisin eméttimeen 7 vuorokauden ajan.

Antotapa
Flagyl Comp -emétinpuikko vied&dan syville eméttimen takaosaan.

Kayttoohje

Jos emétinpuikko on pehmennyt ldmpimaéssé, pidd emétinpuikkoa suojuksineen kylmassa
vedessd muutamia minuutteja ennen suojuksen avaamista.

Poista ematinpuikko suojuksesta loven kohdalta repdisemalla.

Pese kéddet ennen ematinpuikon kasittelya ja paikalleen asettamista.

Tyénna ematinpuikko syvélle eméttimeen.

Pese lopuksi kéddet huolellisesti.

Jos kaytat enemmadn Flagyl Comp -emétinpuikkoja kuin sinun pitaisi

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

Jos sinulla on kysymyksia timén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Flagyl Comp -emdtinpuikot ovat olleet hyvin siedettyjd. Joskus harvoin voi esiintyd paikallisoireita,
kirvelyd, kutinaa ja lisddntynyttd vaginaeritteen maaraa.

Lopeta Flagyl Comp -emétinpuikkojen kayttd ja ota yhteyttd 1ddkériin heti, jos sinulle ilmenee jokin
seuraavista vakavista haittavaikutuksista:

Hyvin harvinaiset (enintdén 1 kayttdjalla 10 000:sta): vakava allerginen reaktio, jonka oireita ovat vaikea
ja kutiseva ihottuma, hengitysvaikeudet ja verenpaineen dkillisestd laskusta aiheutuva huimaus ja
pyortyminen; maksatulehdus (jonka oireita voivat olla vasymys, vatsakipu seka ihon ja silménvalkuaisten
keltaisuus), sekavuus (voi olla oire aivojen toiminnan héirigsta).

Yleisyysluokka tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd 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 eli AGEP), kasvojen, huulten, suun, nielun tai kielen turvotus ja
hengitysvaikeudet (voivat olla oireita vakavasta allergisesta reaktiosta).

-Stevens—Johnsonin oireyhtymdén oireita voivat olla ihon rakkulanmuodostus, kesiminen tai verenvuoto
milla tahansa ihoalueella (esimerkiksi huulet, silmdluomet, suu, nend, sukuelimet, kadet tai jalkaterét), ja
tdhdn saattaa liittyd ihottumaa. Sinulla saattaa myds olla flunssan kaltaisia oireita, kuten kuumetta,
vilunvéristyksi tai lihassarkya.

- AGEP-oireyhtymén oireita voivat olla punoittava, hilseilevé, laaja-alainen ihottuma, johon liittyy
kyhmyjéa ihon alla (muun muassa ihon taivekohdissa, rintakehélld, vatsan alueella [my®s mahan alueella],
seldsséd ja kasivarsissa), sekd rakkulanmuodostus ja siihen liittyva kuume.

Muita haittavaikutuksia, joita on raportoitu Flagyl Comp -emaétinpuikkojen kdyton yhteydessa:



Harvinaiset (enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta): haimatulehdus (korjaantuva).

Hyvin harvinaiset (enintddn 1 kayttdjalla 10 000:sta): muutokset verisolujen méardssa (agranulosytoosi,
neutropenia, trombosytopenia), aivojen toimintaan liittyvé oireyhtymd, jonka oireita voivat olla
liikkeiden haparointi, puhehdiriét, kdvelyn huononeminen, silmévérve ja vapina; maksaentsyymien
lisdéntyminen, markéarakkulaisten iho-oireiden puhkeaminen.

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

Vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, suun limakalvon tulehdus, makuhéiriét (esim. metallin maku
suussa), ruokahaluttomuus, sekavuus, hallusinaatiot, masentuneisuus, yliherkkyysreaktiot (paikallinen
arsytys, ihottuma, kutina, kuumotus ja nokkosihottuma), ladkeihottuma, polttelun tunne emattimess4,
kuume, ohimenevit ndkohairiot kuten nddn heikentyminen ja muutokset vérindossd, kuulon
heikkeneminen/kuulon menetys, korvien soiminen, hermojen toimintahdirié (neuropatia), paansarky,
kouristukset, huimaus, aivokalvontulehdus, kiertohuimaus (pyorittdva tunne), syddmen rytmihairiét (QT-
ajan pidentyminen, joka ndkyy sydansdahkokayrdssa) erityisesti silloin, kun Flagyl Comp -emétinpuikkoja
kaytettiin samanaikaisesti muiden sellaisten lddkkeiden kanssa, jotka saattavat aiheuttaa sydamen
rytmihairioitd. PRES - Aivosairaus, jonka oireita ovat paansarky, sekavuus, ndkohdiriot ja kouristukset.

Virtsa voi varjdytyd tummaksi hoidon aikana, mika ei kuitenkaan ole vaarallista.

Haittavaikutuksista ilmeittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkil6kunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55, 00034 FIMEA

5. Flagyl Comp -emaétinpuikkojen sailyttiminen

Siilyta alle 25 °C.

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Jos emétinpuikkojen ulkonddssa tapahtuu epatavallisia muutoksia, on emétinpuikko pakkauksineen
toimitettava apteekkiin.

Al kayta titd 1ddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kéyttopdiviméardn jilkeen. Viimeinen
kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteen mukana. Kysy kadyttamattomien lddkkeiden
héavittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mita Flagyl Comp sisdltdaa
- Vaikuttavat aineet ovat metronidatsoli 500 mg ja nystatiini 100 000 IU
- Muut aineet: kovarasva.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Emaétinpuikko on kellertdvéa puikko.
Pakkauksessa on 10 emétinpuikkoa.


www‐
http://www.fimea.fi

Myyntiluvan haltija
Sanofi Oy
Revontulenkuja 1
02100 Espoo

Valmistaja

Unither Liquid Manufacturing
1-3 Allée de la Neste

Z.1. en Sigal

31770 Colomiers

Ranska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27.6.2025



Bipacksedel: Information till anviandaren
FLAGYL Comp vagitorium
metronidazol och nystatin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvianda detta likemedel. Den innehaller

information som éar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véand dig till ldkare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Flagyl Comp ér och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvédnder Flagyl Comp
Hur du anvéander Flagyl Comp

Eventuella biverkningar

Hur Flagyl Comp ska férvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

kW=

1. Vad Flagyl Comp ér och vad det anvénds for

Likemedelskategori GO1AF01: Likemedel mot besvar i slidan férorsakade av mikrober (bakterier och
jdstsvamp).

Indikationer

Trikomonas-jastblandinfektioner, nér laboratorieundersékningarna har visat, att bada sjukdomsalstrarna
ar orsaker till infektionen.

For behandling av infektioner i slidan fororsakade av bakterier.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Flagyl Comp

Anvand inte Flagyl Comp
- om du &r allergisk mot metronidazol, andra imidazolderivat, nystatin eller ndgot annat innehallsdmne
i detta ladkemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Beritta lakaren om du har haft ndgon blodsjukdom eller om du har nedsatt skéldkortelfunktion eller
nedsatt njurfunktion. Om du har en aktiv eller kronisk, svar neurologisk (férknippad med nervsystemet)
sjukdom, bor du anvanda Flagyl Comp med forsiktighet. Neurologiska symtom kan 6ka under
anvandningen av Flagyl Comp.

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

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

Om du ldamnar blodprov, tala om fér ldkaren eller sjukvardspersonalen som tar provet att du anvander
Flagyl Comp. Flagyl Comp kan paverka resultaten av vissa blodprov.

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Flagyl Comp



- Under behandling med Flagyl Comp har allvarliga hudproblem sasom Stevens-Johnsons syndrom
(SJS) och akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP) rapporterats:

- SJS-symtomen kan inkludera blasor, hudavlossning eller blédning var som helst p& huden (inklusive
lépparna, 6gonen, munnen, nédsan, kénsorganen, hinderna eller fétterna) med eller utan utslag. Du kan
aven ha forkylningsliknande symtom sasom feber, frossa eller muskelvark.

- - AGEP-symtomen kan inkludera ett rott, fjalligt omfattande utslag med bulor under huden (inklusive
hudvecken, brostkorgen, buken [inklusive magen], ryggen och armarna) och bldsor tillsammans med
feber.

Om du far allvarliga hudreaktioner eller ndgon av de ovanndmnda reaktionerna ska du omedelbart avsluta

behandlingen och kontakta ldkare eller hialsovardspersonal.

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska innan du anvédnder Flagyl Comp:
- om du upplever rotatorisk yrsel (snurrande kansla) dd du anvander Flagyl Comp.

Sluta ta metronidazol och meddela ldkaren omedelbart om du far magsmartor, anorexi, illamdende,
krakningar, feber, sjukdomskénsla, trotthet, gulsot, morkfargad urin, kittfargad avforing, kldda, lokal
irritation eller 6verkéanslighet mot preparaten.

Andra likemedel och Flagyl Comp

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra 1akemedel.
Alkohol och lidkemedel som innehaller alkohol ska inte anvéndas under behandlingen med Flagyl Comp
och under minst ett dygn efter avslutad behandling pé grund av disulfiramliknande (antabus) effekt
(rodnad, krakningar, takykardi). De orala antikoagulanternas (dmnen som forhindrar blodets levring)
effekt kan forstéarkas.

Tala om for din lékare om du tar ldkemedel som kan orsaka hjartrytmrubbningar (s.k. QT-f6érldngning
som kan ses pa EKG), sasom vissa antiarytmika (ldakemedel for hjartrytmrubbningar), vissa antibiotika
och ldkemedel som framst anvénds for att behandla psykos (inklusive vanférestéllningar, hallucinationer,
paranoia eller tankestorning).

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta 1dkemedel.

Flagyl Comp ska inte anvdndas under graviditetens forsta tredjedel och under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

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

Om du far svindel, kramper eller synstorningar, ska du inte kora bil eller anvdnda maskiner som kraver
noggrannhet. Du ér sjélv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden &dr anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av
dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dérfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Flagyl Comp

Anvénd alltid detta 1akemedel enligt l1dkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du
ar osdker.

Dosering
Behandling av trikomonas-jastblandinfektion: 1 Flagyl Comp vagitorium under tio kvallar.
Bésta mojliga resultat uppnas med kombinationsbehandling med tabletter och vagitorier.



Partnern bor behandlas samtidigt for att forhindra att infektionen aterkommer.

Behandling av bakteriell vaginos och profylax efter behandlingen: Ett vagitorium i slidan varje kvall
i 7 dagar.

Administrationssatt
Flagyl Comp vagitoriet ska foras in djupt i bakre delen av slidan.

Bruksanvisning

I fall vagitoriet utsatts for varme och har mjuknat, héll det i kallt vatten nagra minuter innan du 6ppnar
hylsan.

Ta ut vagitoriet genom att riva upp hylsan fran skéran.

Tvétta handerna innan du vidror vagitoriet och for in det i slidan.

For vagitoriet djupt in i slidan.

Tvitta ddrefter hdnderna noggrannt.

Om du har tagit for stor mdngd av Flagyl Comp

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) fér bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behover inte fa dem.

Flagyl Comp vagitorier har tolererats vil. Det forekommer séllan lokala symtom, svidande, kliande och
O0kad médngd av vaginasekret.

Sluta anvéanda Flagyl Comp och kontakta omedelbart ldkare om nagon av foljande allvarliga biverkningar
upptrader:

Mycket sdllsynta (kan paverka upp till 1 av 10 000 anvéndare): allvarlig allergisk reaktion, vars symtom
ar svart och kliande hudutslag, andningssvarigheter samt yrsel och svimningsanfall pa grund av plétsligt
blodtrycksfall; leverinflammation (symtomen kan vara trotthet, buksmérta och gulfargning av hud och
ogonvitor), forvirring (kan vara tecken pa hjarnrubbning).

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fréan tillgédngliga data): generaliserat och fjéllande hudutslag med
blasor, speciellt kring munnen, nédsan, dgonen eller kénsorganen (Stevens—Johnsons syndrom (SJS),
toxisk epidermal nekrolys och akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP)), svullnad i ansikte,
léppar, svalg eller tunga och andningssvarighet (kan vara tecken pa allvarlig allergisk reaktion).
-SJS-symtomen kan inkludera blasor, hudavlossning eller blédning var som helst pa huden (inklusive
lapparna, 6gonen, munnen, ndsan, konsorganen, handerna eller fotterna) med eller utan utslag. Du kan
aven ha forkylningsliknande symtom sdsom feber, frossa eller muskelvérk.

- AGEP-symtomen kan inkludera ett rott, fjalligt omfattande utslag med bulor under huden (inklusive
hudvecken, brostkorgen, buken [inklusive magen], ryggen och armarna) och bldsor tillsammans med
feber.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats i samband med Flagyl Comp:

Séllsynta (kan paverka upp till 1 av 1 000 anvandare): bukspottkortelinflammation (reversibel).

Mycket sdllsynta (kan paverka upp till 1 av 10 000 anvandare): forandringar i blodstatus (agranulocytos,
neutropeni, trombocytopeni), syndrom som paverkar hjarnans funktion med symtom som stapplande,

talstérningar, forsamrad gang, nystagmus och darrning; 6kning av leverenzymvarden, pustulos
hudreaktion.



Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgéngliga data): ndgra 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").

Magsmiirta, illamaende, krdkningar, diarré, infektion av munnens slemhinna, smaké&ndringar (t.ex.
metallisk smak i munnen), aptitléshet, desorientering, hallucinationer, nedstamdhet,
overkanslighetsreaktioner (lokal irritation, hudutslag, klada, varmekéansla och nésselutslag),
likemedelsutslag, brannande kansla i slidan, feber, 6vergdende synstorningar, liksom nedsatt synférmaga
och dndringar i fargseende, horselnedsattning/horselbortfall, 6ronsusning, neuropati, huvudvark,
kramper, yrsel, hjarnhinneinflammation, rotatorisk yrsel (snurrande kénsla), hjartrytmrubbningar (sa
kallad QT-forlangning som kan ses pa EKG), sarskilt da Flagyl Comp anvants tillsammans med andra
ldkemedel som kan orsaka hjartrytmrubbningar. PRES - ett tillstand i hjarnan med symtom som t.ex.
huvudviérk, férvirring, synstérningar och kramper.

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

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &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 ldkemedels sdkerhet.
webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55, 00034 FIMEA

5. Hur Flagyl Comp ska férvaras

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Om ovanliga forandringar sker i vagitoriernas utseende, ska vagitoriet och férpackningen expedieras till
apoteket.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
madnad.

Lédkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- De aktiva substanserna dr metronidazol 500 mg och nystatin 100 000 [U
- Ovriga inneh&llsdmnen: hardfett.

Liakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Gulaktigt vagitorium.
Forpackningen innehdller 10 vagitorier.

Innehavare av godkinnande for forsaljning
Sanofi Oy

Norrskensgranden 1

02100 Esbo

Tillverkare
Unither Liquid Manufacturing
1-3 Allée de la Neste


http://www.fimea.fi

Z.1. en Sigal
31770 Colomiers
Frankrike

Denna bipacksedel dndrades senast 27.6.2025
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