Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Metronidazol Actavis
250 mg og 500 mg filmuhudadar toflur

metronidazol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum.
pad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Metronidazol Actavis og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Metronidazol Actavis

Hvernig nota & Metronidazol Actavis

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Metronidazol Actavis

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Metronidazol Actavis og vid hverju pad er notad

Metronidazol Actavis er bakteriudrepandi lyf (syklalyf), sem nota ma til

. varnar gegn og medferdar vid sykingum af voldum sykla og annarra érvera sem metronidazol
verkar gegn

o medferdar vid Crohns sjukddémi (langvinnum boélgusjakdémi i pérmum).

2. Adur en byrjad er ad nota Metronidazol Actavis

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabaa.

Ekki ma nota Metronidazol Actavis
- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir metrénidazéli, 6drum efnum sem efnafraedilega likjast
metrénidazdli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Segou lekninum strax fra pvi og hettu ad taka Metronidazol Actavis ef vart verdur vio:

- kvidverk, lystarleysi, 6gledi, uppkdst, hita, lasleika, preytu, gulu, dokkt pvag, ljos grabrinar eda
gullitar haegoir eda klada.

- ef pu feerd sleem Gtbrot & hud, par med talid blédrumyndun eda hudflégnun, dsamt
flensueinkennum og hita (Stevens-Johnson heilkenni), eda almennri vanlidan, hita, kuldahrolli
og vodvaverkjum (eitrunardreplos i hudpekju).

Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Metronidazol Actavis er notad.

- ef pu ert med blodsjukdém

- ef pu ert med sjukdém i midtaugakerfi, t.d. flogaveiki, Parkinsonsjukdém, Alzheimers sjakdém
eda heila- og manusigg

- ef pa ert med alvarlegan lifrarsjikdém

- ef pu ert i bléoskilun



- ef pd ert & litiummedferd (vid gedhadar-/gedlaegdarlotum gedhvarfasyki).

Hjéa sjuklingum med Cockayne heilkenni hefur verid greint fra tilvikum um alvarlega lifrareitrun/brada
lifrarbilun vid notkun lyfja sem innihalda metrénidazol, p.m.t. tilvik sem ollu dauda.

Ef pa ert med Cockayne heilkenni & leeknirinn einnig ad gera tidar meelingar & lifrarstarfseminni
medan pu ert & medferd med metronidazéli og eftir ad henni lykur.

Athugid ad Metronidazol Actavis getur valdid dokkum lit & pvagi.

Vid bldo- og pvagrannsdknir skal avallt lata vita af medferdinni med Metronidazol Actavis. Han getur
haft ahrif & nidurstddurnar.

Notkun annarra lyfja samhlida Metronidazol Actavis
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Reeddu vid leekninn ef pu tekur lyf

vid flogaveiki (fendbarbital, fenytéin og karbamazepin)

vid gedhvarfasjukdomi (gedhadar og gedlaegdarlotum) (litium)
vid migreni (ergotamin)

bl6apynningarlyf (warfarin)

vid oreglulegum hjartsletti (amiddarén)

vid haekkun kolesteréls (kolestyramin)

vid afengissyki (disulfiram)

sem belir 6naemiskerfio (ciklésporin, takrélimus)

vid krabbameini (flGorouracil)

Notkun Metronidazol Actavis med mat, drykk eda afengi
Metronidazol Actavis ma taka med mat, en pad er ekki naudsynlegt.

pu matt ekki drekka afengi medan pu tekur Metronidazol Actavis og i 3 daga eftir ad meoferd er hatt,
par sem pad getur haft i for med sér mikil 6paegindi sem lysa sér med uppkdstum, roda i andliti og
hitatilfinningu, 6rum andardreetti og hjartslattaronotum. Petta & einnig vio um lyf sem innihalda &fengi.

Metronidazol Actavis skal taka med glasi af vatni.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga
Ef pa ert pungud matt pu adeins taka Metronidazol Actavis i samradi vid laekninn.

Brjostagjof

Metronidazol Actavis méa ekki nota samhlida brjéstagjof, par sem metrénidazol berst Ut i brjostamjolk.
Ef medferd er naudsynleg skal gera hlé a brjostagjof i 12-24 klst. eftir gjof & storum stokum skammti
af Metronidazol Actavis (t.d. 2 g).

Akstur og notkun véla

Metronidazol Actavis getur valdid aukaverkunum (sundli, rugli, ofskynjunum, krémpum og
sjontruflunum) sem ad miklu eda litlu leyti geta haft ahrif & 6ryggi a vinnustad og hefni til aksturs. pvi
skal fylgjast med ahrifum lyfsins og fordast ad aka bifreid, vélhjoli eda hjoli, eda nota teeki eda vélar ef
pessi ahrif koma fram.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og



aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vio leekni eda lyfjafraeding

Metronidazol Actavis inniheldur mjoélkursykur (laktosa)
Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni 4dur en Iyfid er tekid inn.

Metronidazol Actavis inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverri filmuh(dadri toflu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Metronidazol Actavis

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Skommtun Metronidazol Actavis raedst af sjakdomnum, baedi steerd skammtsins og hve oft 4 dag skal
taka Metronidazol Actavis og i hve langan tima.

Metronidazol Actavis skal taka med glasi af vatni.
Ré&dlagdur skammtur er

Til varnar gegn og medferdar vid sykingum

Fullordnir

Dagskammturinn er & milli 500 mg og 2 g. Pennan skammt skal gefa i 1 til 3 skommtum & dag.
Metronidazol Actavis skal taka i 1 til 10 daga. Fylgid fyrirmalum laknisins.

Mikilveegt er ad halda medferdinni &fram eins lengi og leknirinn hefur sagt til um p6 pér finnist pér
batnad nokkrum dégum eftir ad medferdin er hafin. Annars er hatta a ad sykinginn komi fram ad nyju.

Notkun handa bornum
Skammturinn raedst af pyngd barnsins. Dagskammturinn er 15-50 mg & hvert kg likamspyngdar
barnsins. Um fjélda skammta og lengd medferdarinnar gilda somu leidbeiningar og fyrir fullorona.

Crohns sjukdémur
Fullordnir
Ein 500 mg tafla 2 sinnum & dag.

Notkun handa bérnum
Skammturinn raedst af pyngd barnsins. Ef barnid vegur t.d. 33 kg, verdur skammturinn yfirleitt ein
250 mg tafla 2 sinnum & dag. Fylgid fyrirmalum leknisins.

Skert lifrarstarfsemi
Naudsynlegt getur verid ad breyta skammtinum ef lifrarstarfsemi er skert. Fylgid fyrirmalum
leeknisins.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Hafid pakkninguna medferdis.
Einkenni ofskdmmtunar eru dgledi, uppkost, lystarleysi, malmbragd i munni, héfudverkur og sundl.
Sjaldnar getur verid um ad reeda svefnhofga, svefnleysi, skert pvagmagn og dokkan lit & pvagi 4samt
krémpum.

Ef gleymist ad taka Metronidazol Actavis

Ef gleymist ad taka skammt skal taka hann um leid og munad er eftir pvi. Ef stutt er i ad taka skuli
naesta skammt skal hins vegar sleppa skammtinum sem gleymdist. EKki & ad tvéfalda skammt til ad
beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.



Ef haett er ad nota Metronidazol Actavis
Adeins ma gera hlé & medferd eda heetta henni i samradi vid leekninn. Hafdu strax samband vid
leekninn ef pér finnst pu veikjast aftur eftir ad medferdinni med Metronidazol Actavis er hett.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Alvarlegar aukaverkanir

Sjaldgeefar aukaverkanir: Geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum.

o Almennur lasleiki, bolgutilhneiging (sykingar) einkum halsbolga og hiti vegna of farra hvitra
blodkorna. Hafid strax samband vid leekni.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir: Geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum.

o Krampar. Hafid strax samband vid leekni eda slysadeild. Hringid e.t.v. i 112.

o Bdlga i brisi dsamt verulegum magaverkjum og hita. Hafid samband vid laekni eda slysadeild.

o Bleeding Ur hd eda slimhid og marblettir vegna breytinga i bl6di (of faar blodflogur). Hafid
samband vid laekni eda slysadeild.

. Gula, oft d&samt kl&da. Hafid samband vid laeekninn.

o Utbrot (ofsakladi) og proti. Getur verid alvarlegt. Hafid samband vid leekninn. Getur verid
lifshaettulegt ef um er ad reeda prota i andliti, vorum og tungu. Hringid i 112.

Aukaverkanir sem koma érsjaldan fyrir: Geta komid fyrir hja innan vid 1 af hverjum

10.000 einstaklingum.

o Skyndileg haddtbrot, dndunarerfidleikar og yfirlid (innan nokkurra mindtna eda klukkustunda)
af voldum ofnaemis (bradaofnemislost). Getur verid lifsheettulegt. Hringid i 112.

preyta og folvi vegna alvarlegs blddleysis og hugsanlega annarra breytinga i bl6di. Hafid
samband vid laekninn.

Rugl, skjalfti, 66ryggi vid gongu, slemur hofudverkur, taltruflanir, skrykkjottar osjalfradar
augnhreyfingar, skert medvitund hugsanlega medvitundarleysi og da vegna truflana i heila.
Hafio strax samband vid lzekni eda slysadeild. Hringid hugsanlega i 112.

Avarlegur nidurgangur vegna bolgu i ristli. Hafio samband vid leekninn.

Lifrarb6lga hugsanlega dsamt gulu og klada i hid. Hafid samband vid laekni eda slysadeild.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad atla tidni at fra fyrirliggjandi gbgnum)

o Almenn skerding & heilastarfsemi (eitrunarheilakvilli).

o Alvarleg Gtbrot & hud med blédrumyndun eda hudflégnun og flensueinkennum
(Stevens-Johnson heilkenni eda eitrunardreplos i hidpekju) (sja kafla 2).

o Braa lifrarbilun hja sjuklingum med Cockayne heilkenni (sja kafla 2 ,,VVarnadarord og
vartdarreglur«.)

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar

Algengar aukaverkanir: Geta koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum.
o Breytt bragdskyn, malmbragd i munni, munnbdlga 4samt hvitri skan.

o Ogledi, uppkost, magaverkur, nidurgangur, hagdatregda.

Sjaldgeefar aukaverkanir: Geta komid fyrir hj4 allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum.
o Hofudverkur.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir: Geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum.
o Gedtruflanir asamt rugli, ofskynjunum og oflati (gedhad). Getur verid eda ordid alvarlegt.
Hafid samband vid leekninn.



o Verkir og skyntruflanir vegna taugabolgu. Getur komid fram vid langtimamedferd med storum
skdmmtum.

Sundl, 66ryggi i hreyfingum, hiti, preyta.

Timabundin tvisyni og nersyni.

Lystarleysi.

Dokkur litur & pvagi.

Hudutbrot, hugsanlega asamt blodrum, klada, utbrot i andliti og hand- og fotleggjum asamt hita
(regnbogarodi), ofsakladi, rodi & had.

Aukaverkanir sem koma drsjaldan fyrir: Geta komid fyrir hja innan vid 1 af hverjum
10.000 einstaklingum.

o Afmorkud raudbran upplitun & ha.

o Haekkud/6edlileg lifrarprof.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Metronidazol Actavis
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Metronidazol Actavis ma geyma vid stofuhita.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 8 umbudunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Metronidazol Actavis inniheldur

- Virka innihaldsefnid er metrénidazdl.

- Onnur innihaldsefni eru kroskarmellésinatrium, mjolkursykur (laktésaeinhydrat), pévidon,
magnesiumsterat, maissterkja, orkristalladur sellulési, hypromelldsi, makrogdl 400, titantvioxid
(E 171).

Lysing a atliti Metronidazol Actavis og pakkningasteerdir

Utlit
. Metronidazol Actavis 250 mg er hvit, svolitid kapt, filmuhidud tafla med deiliskoru.

o Metronidazol Actavis 500 mg er hvit, svolitid kapt, filmuh(dud tafla med deiliskoru og merkt
CLJ.

Pakkningasteeroir
250 mg: 24 stk, pynnupakkad.
500 mg: 8, 14, og 30 stk., tofluglds ur plasti.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.


http://www.lyfjastofnun.is/

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjoérour
island

Framleidandi

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgaria

Umbodsmadur & Islandi:
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur oktéber 2023.



