SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS
Metronidazol Actavis 250 filmuhudadar toflur.
Metronidazol Actavis 500 mg filmuhudadar toflur.
2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Metronidazol 250 mg og 500 mg.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhtdadar toflur.

Utlit:

250 mg taflan er hvit og kringl6tt med deilistriki.

500 mg taflan er hvit, kringl6tt med deilistriki og merkt “CLJ.”

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Trichomoniasis urogenitalis. Sykingar af voldum loftfalinna sykla, Giardia lamblia og amaba.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtasteerdir handa fullordnum:

Vio loftfeelnar sykingar:
2-6 g daglega, gefid i premur til fjérum jéfnum skdmmtum.

Vid trichomoniasis urogenitalis:
Toflur 250 mg: 1 tafla prisvar sinnum & dag i 7 daga. Naudsynlegt er ad medhondla rekkjunauta
samtimis og er pa gefin 1 tafla prisvar sinnum & dag i 7 daga.

Toflur 500 mg: 2 g (4 toflur) i einum skammti eda 2 g (4 t6flur) i tvo daga i r6d. Naudsynlegt er ad
medhondla rekkjunauta samtimis og eru pa gefin 2 g (4 toflur) i einum skammti eda 2 g (4 toflur) i tvo

daga i roo.

Skammtasteerdir handa bérnum:
Vid loftfeelnar sykingar:

7 mg/kg prisvar sinnum & dag.
4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.



4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Hetta er a uttaugakvilla vid langtimamedferd med metronidazol. Mela atti med minnkun skammta og
meta parf avinning medferdar & moti haettu & dttaugakvilla. I mérgum tilfellum hverfur taugakvilli (par
med talid Uttauga- og fjoltaugakvilli) pegar medferd lykur.

Geeta skal vartdar vid skommtun lyfsins pegar um er ad reeda sjukdom i blédmyndandi vef og
midtaugakerfi.

Fordast skal neyslu &fengis @ medan & medferd stendur og i 2 daga eftir ad medferd lykur, vegna haettu
a disulfiram-likum (Antabus) &hrifum & milli metronidazdls og &fengis.

Pegar litium og metronidazol eru gefin samtimis parf ad fylgjast vel med péttni litiums, kreatinins og
elektrélyta i sermi medan & medferd stendur og i 2-3 vikur eftir ad medferd med metrénidazoli lykur.

Skammtinn a ad minnka vid alvarlega skerta lifrarstarfsemi.
Geeta skal varadar hja sjuklingum med lifrarheilakvilla, vera méa ad minnka purfi skammtinn.

Lyfid inniheldur mjélkursykur (laktdsa). Sjuklingar med galaktésadpol, laktasapurrd eda glukosa-
galaktésa vanfrasog, sem eru sjaldgefir arfgengir kvillar, skulu ekki taka lyfio.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Metrdnidazol getur leitt til disalfiram-likra (Antabus) ahrifa med afengi allt ad 2 dégum eftir ad
medferd er haett. Notkun distlfirams samhlida metrénidazoéli getur valdid gedraenum einkennum svo
sem bradu rugli.

Metrdnidazol getur aukid segavarnarahrif warfarins. begar pessi lyf eru tekin samtimis parf ad fylgjast
med prétrombintima reglulega og breyta skammti warfarins ef med parf.

Metrdonidazol getur haekkad péttni litiums i sermi (sja kafla 4.4).

Metrdnidazol getur aukid styrk cyklosporins i sermi. Mela & reglulega gildi cyklosporins og kreatinins
i sermi pegar naudsynlegt er ad nota lyfin samhlida.

Fendbarbitdn hradar umbroti metronidazdls og minnkar helmingunartima pess i u.p.b. 3 Kist.
Metrdnidazol eykur plasmapéttni fenytdins og karbamazepins med hémlun & umbroti.

Vid samhlida medferd med 5-fliordarasili minnkar Gthreinsun pess sem leidir til aukinna eiturverkanir
5-flGorddrasils.

Metronidazol getur aukid péttni busudlfans i plasma og par med leitt til alvarlegra eiturverkana af
basulfani.Cimetidin minnkar plasmadthreinsun metrénidazéls um 30%.

Synt hefur verid fram & samleggjandi &hrif metrénidazols og lyfja eins og clindamycins, rifampicins,
nalidixinsyru og erytromycins, sem notud eru gegn loftfeelnum lifverum.

4.6 Medganga og brjostagjof

Takmorkud reynsla er af notkun metronidazol & medgdngu, og etti ekki ad nota nema i itrustu neyd og
vid laga skammta. Metronidazol berst i brjéstamjolk og p6 aukaverkanir virdist oliklegar etti ekki ad
nota metronidazol med brjdstagjof nema ad pad se talid naudsynlegt. Ekki er maelt med notkun storra
skammta.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla
Vara & sjuklinga vid hugsanlegri hattu & syfju, sundli, rugli, ofskynjunum, krémpum eda

timabundnum sjontruflunum sem geta valdid skerdingu & vidbragdsflyti og peim rédlagt ad aka hvorki
bil né nota vélar komi pessi einkenni fram.



4.8 Aukaverkanir
Aukaverkanir af voldum metronidazols eru yfirleitt skammtahadar.

Meltingarfaeri

Algengar (>1/100 til <1/10): Kvidverkir (uppmagéalsverkir), 6gledi, uppkdst og nidurgangur af voldum
bakteriueiturefna. Munnslimbdlga, skan & tungu, breytingar & bragdskyni (malmbragd), lystarleysi.
Orsjaldan koma fyrir (<1/10.000): Brisbélga.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
M;jog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000): Hiti.

Onamiskerfi
Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000): Bradaofnaemislost.

HUd og undirhid

Algengar (>1/100 til <1/10): Utbrot, ofsakladi.

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100): Ofsabjugur.

Orsjaldan koma fyrir (<1/10.000): Regnbogarodi, kladi, rodi, ttbrot med greftri i (pustular eruptions).

Efnaskipti og nzring
Orsjaldan koma fyrir (<1/10.000): Breytingar 4 matarlyst.

Taugakerfi

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000): Taugakvilli (par med talid Gttauga- og fjoltaugakvilli)
(langtima notkun), dofi/naladofi, flogaveiki, krampar, hofudverkur.

Orsjaldan koma fyrir (<1/10.000): Sundl, syfja, 6samhafdar hreyfingar.

Gedraen vandamal
Orsjaldan koma fyrir (<1/10.000): Gedtruflanir par med talid rugl og ofskynjanir.

Augu
Orsjaldan koma fyrir (<1/10.000): Tvisyni og narsyni.

BI64 og eitlar
Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000): Beinmergsbzling (Kyrningahrap, daufkyrningafad,
hvitkornafad, bléoflagnafed og bléofrumnafeaed); tilkynnt hefur verid um daudsfoll).

Lifur og gall
Orsjaldan koma fyrir (<1/10.000): Eiturverkanir f lifur, gallteppulifrarbdlga og gula.

Stodkerfi og stodvefur
M;jog sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1.000): Vodvaverkir og lidverkir.

Nyru og pvagferi
Orsjaldan koma fyrir (<1/10.000): Litmiga.

Rannsoknanidurstodur )
Orsjaldan koma fyrir (<1/10.000): Oedlileg lifrarstarfsemisprof.

4.9 Ofskdbmmtun
Einkenni: Litlar upplysingar eru um bréda ofskommtun. Hugsanleg einkenni eru eins og nefnd eru i

kafla 4.8.
Medferd: Lyfjakol og magateeming ef naudsyn pykir. Vid einkennum.



5. LYFJAFRZABDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Lyf gegn frumdyrum. ATC flokkun: PO1 AB 01.

Lyfjafraedilegur flokkur: Lyf sem hefur virkni gegn naudbundnum (obligate) loftfeelnum bakterium og
frumdyrum.

Verkunarhattur: Metronidazdl smygur i gegnum frumuhimnuna, og i érverum sem hafa naudbundin
(obligate) loftfeelin efnaskipti er pvi breytt i virkt umbrotsefni, sem hamlar nymyndun kjarnsyru og par
med drepast drverurnar.

Lyfhrif: Metronidazol hefur bakteriudrepandi ahrif & Bacteroides tegundir, Peptococcus tegundir,
Peptostreptococcus tegundir, Clostridium tegundir, Fusobacterium og adrar naudbundnar loftfaelnar
orverur. Metronidazol hefur frumdyradrepandi verkun a Trichomonas vaginalis, Entamoeba
histolytica og Giardia lamblia.

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog: Metronidazol frasogast hratt med adgengi um 90-95%.

Dreifing: Eftir inntoku & 500 mg af metrénidazoli naest um 10 mikrég/ml hamarkspéttni i sermi eftir

1 Klukkustund. Préteinbinding: 10-15%. Metronidazol er fituleysanlegt, smygur vel inn i vefi og fer
yfir bl6d-heila proskuld.

Umbrot: Metronidazél er ad mestu umbrotid i lifur med hydroxyltengingu og oxun og samtengingu
vid glukuronsyru. Helmingunartimi umbrotsefnisins hydroxymetronidazols, sem hefur liffredilega
virkni, er 9-19 klukkustundir.

Brotthvarf: Metronidazdl er ad mestu leyti skilid Ut med pvagi; 15-20% kemur fram 6breytt og
afgangurinn sem umbrotsefni. Helmingunartimi i plasma er 6-8 klukkustundir. Hluti lyfsins er skilin Gt
med galli.

5.3 Forkliniskar upplysingar

6. LYFJAGERDARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Kroskarmell6sinatrium, laktdsaeinhydrat, pévidon, magnesiumsterat, maissterkja, orkristalladur
sellulési, hypromellosi, makrogél 400, titantvioxid (E171).

6.2 Osamrymanleiki

Engin.

6.3  Geymslupol

5ar.

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Engin.



6.5 Gerd ilats og innihald

250 mg:
Pynnupakkningar: 24 stk.

500 mg:
Tofluilat ar plasti: 8, 14, 30 stk.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Actavis Group hf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjoérour

simi 550 3300

fax 550 3301

8. MARKABSLEYFISNUMER

250 mg: 681130 (IS).

500 mg: 792355 (IS).

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

16. april 1968/15. april 2008.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

15. april 2008.



