SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Metronidazol Actavis 250 mg og 500 mg filmuhddadar toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Metronidazol 250 mg og 500 mg.
Hjalparefni med pekkta verkun

Hver 250 mg tafla inniheldur 25 mg af laktésaeinhydrati.
Hver 500 mg tafla inniheldur 50 mg af laktésaeinhydrati.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhdud tafla.

Utlit:
250 mg: Hvit, svolitio kapt, filmuh(dud tafla med deiliskoru.
500 mg: Huvit, svolitid kupt, filmuhudud tafla med deiliskoru og merkt CLJ.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Metrdnidazol er @tlad til notkunar hja fulloronum og bérnum samkvaemt eftirtéldum abendingum:
Til ad koma i veg fyrir og medhondla sykingar af véldum metronidazéinemra 6rvera. Crohns
sjukdémur.

Hafa skal i huga opinberar leidbeiningar um videigandi notkun syklalyfja.
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Sja upplysingar hér a eftir fyrir einstakar abendingar.

pegar skammtur er gefinn upp i mg/kg hér & eftir, ma ekki fara yfir hAmarksskammtinn, sem er
2.400 mg/dag, fyrir neina abendingu.

Sykingar af véldum loftfaelinna bakteria

Fullordnir: 500 mg 3 sinnum & dag.

Born >8 vikna til 12 &ra: Venjulegur dagskammtur er 20-30 mg/kg/dag sem stakur skammtur eda i
adskildum 7,5 mg/kg skémmtum & 8 Klst. fresti. Dagskammtinn ma auka i 40 mg/kg midad vid
alvarleika sykingarinnar. Lengd medferdarinnar er yfirleitt 7 dagar.

Born <8 vikna: 15 mg/kg sem stakur dagskammtur eda i adskildum 7,5 mg/kg skommtum & 12 klst.
fresti.

Hj& nyburum faeddum eftir <40 vikna medgdngu getur uppséfnun af metronidazdli tt sér stad i fyrstu
avivikunni. bvi er aeskilegt ad meela péttni metronidazols i sermi eftir nokkurra daga meoferd.

Brad idrakreppa eda igerd i lifur af voldum amdébu
Fullordnir: 2 g 1 sinni & dag i 3 daga eda 750 mg 3 sinnum & dag i 5-10 daga.



Bdrn >10 ara: 500 til 750 mg 3 sinnum a dag i 5-10 daga.
Born 7 til 10 &ra: 250 til 500 mg 3 sinnum a dag i 5-10 daga.
Born 3 til 7 ara: 125 til 250 mg 4 sinnum & dag i 5-10 daga.
Born 1 til 3 ra: 125 til 250 mg 3 sinnum & dag i 5-10 daga.

Einnig ma mida skammta vid likamspyngd: 35-50 mg/kg & dag i 3 adskildum skémmtum i 5 til
10 daga, en ad hdmarki 2.400 mg/dag.

Einkennalaus amdbusyking i meltingarvegi

Fullordnir: 750 mg 3 sinnum & dag i 10 daga.

Born >10 éra: 500 til 750 mg 3 sinnum & dag i 5-10 daga.
Born 7 til 10 &ra: 250 til 500 mg 3 sinnum & dag i 5-10 daga.
Born 3 til 7 ara: 125 til 250 mg 4 sinnum & dag i 5-10 daga.
Born 1 til 3 ra: 125 til 250 mg 3 sinnum & dag i 5-10 daga.

Einnig mé& mida skammta vio likamspyngd: 35-50 mg/kg a dag i 3 adskildum skommtum i 5 til
10 daga, en ad hdmarki 2.400 mg/dag.

Giardiusyking

Fullordnir: 2 g 1 sinni & dag i 2-3 daga eda 250 mg 3 sinnum & dag i 7 daga.

Born >10 ara: 2.000 mg einu sinni & dag i 3 daga eda 250 mg 3 sinnum & dag i 5 daga eda 500 mg
tvisvar a dag i 7-10 daga.

Born 7 til 10 &ra: 1.000 mg einu sinni & dag i 3 daga.

Born 3 til 7 ara: 750 mg einu sinni & dag i 3 daga.

Born 1 til 3 ara: 500 mg einu sinni 4 dag i 3 daga.

Eda skv. likamspyngd: 15-40 mg/kg & dag i 2-3 adskildum skémmtum.

Trikémonas syking
Fullordnir og unglingar: 2.000 mg sem stakur skammtur eda 250 mg 3 sinnum & dag i 7 daga eda 500 mg
tvisvar & dag i 5-7 daga.

Born <10 ara: 40 mg/kg til inntéku sem stakur skammtur eda 15-30 mg/kg/dag, i 2-3 adskildum
skdmmtum i 7 daga; ad hdmarki 2.000 mg/skammt.

Tannholdsbdlga med sarum
Fullordnir: 250 mg 3 sinnum & dag i 3 daga.

Osérteek leggangabdlga
Fullordnir: 2 g dag 1 og 3, eda 500 mg 2 sinnum & dag i 7 daga.
Unglingar: 500 mg tvisvar & dag i 5-7 daga eda 2.000 mg sem stakur skammtur.

Crohns sjukdémur
Fullordnir: 500 mg 2 sinnum & dag.
Born: 15 mg/kg/sélarhring i 2 adskildum skémmtum.

Varnandi medferd vid skurdadgerdir pegar hetta er & sykingu af voldum loftfeelinna bakteria
Fullordnir: 1 g sem stakur skammtur.

Born <12 ara: 20-30 mg/kg sem stakur skammtur gefinn 1-2 Kklst. fyrir skurdadgerd.

Nyburar feeddir eftir <40 vikna medgdngu: 10 mg/kg likamspyngdar sem stakur skammtur fyrir
adgero.

Hugsanleg medferd eftir skurdadgerdir
Eins og fyrir: Sykingar af voldum loftfeelinna bakteria.

Skert lifrarstarfsemi
Vid alvarlega skerdingu a lifrarstarfsemi skal minnka skammta.



4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir metronidazoli, 6drum nitréimidazdlafleidum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru
upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Taka skal tillit til opinberra leidbeininga vardandi videigandi notkun syklalyfja.

Eiturahrif & lifur hja sjuklingum med Cockayne heilkenni

Greint hefur verid fra tilvikum um alvarlega lifrareitrun/brada lifrarbilun, p.m.t. tilvik sem ollu mjog
skyndilegum dauda eftir ad medferd var hafin med lyfjum sem innihéldu metrénidazol til alteekrar
notkunar hja sjuklingum med Cockayne heilkenni. bvi skal ekki nota metronidazol hja pessum
sjuklingahOpi nema aviningurinn sé talinn vega pyngra en ahattan og ef engin 6nnur medferd er
tilteek. Gera verdur prof a lifrarstarfsemi rétt fyrir upphaf medferdar, medan & medferd stendur og eftir
ad henni lykur par til lifrargildi eru innan edlilegra marka eda grunngildum hefur verid nad. Ef
lifrargildi haekka greinilega medan 4 medferd stendur skal hatta medferd med lyfinu.

Sjuklingum med Cockayne heilkenni skal radlagt ad greina leekninum strax fra 6llum einkennum um
hugsanlegan lifrarskada og hetta ad taka metronidazol (sja kafla 4.8).

Greint hefur verid fra tilvikum um alvarleg hidvidbrogd med bléorum, svo sem Stevens-Johnson
heilkenni (SJS) eda eitrunardreplos i hudpekju (toxic epidermal necrolysis (TEN)) med metrénidazoli.
Ef teikn eda einkenni um SJS eda TEN eru til stadar, verdur tafarlaust ad haetta medferd med
metrénidazoli.

Sjukdémar tengdir bl6dmyndun og virkur sjukdémur i midtaugakerfi

Geeta skal vartdar vid skdmmtun lyfsins pegar um er ad reeda sjukdom i blédmyndandi vef og
midtaugakerfi. Vid medferd i lengri tima en venjulega er radlagt ad hafa eftirlit med aukaverkunum i
bl6di (einkum talningu hvitkorna) og aukaverkunum & taugar, t.d. Gtlegum eda midleegum taugakvilla
(svo sem naladofa, hreyfiglopum, sundli, krémpum).

Vid stbduga medferd langvinnra sjukdoma skal meta avinning af medferd og ahattu tengda
Uttaugakvilla.

Lifrarsjukdomar
Skammtinn skal minnka vid alvarlega skerta lifrarstarfsemi. betta & sérstaklega vid pegar um er ad
reeda lifrarheilakvilla, par sem aukaverkanir metronidazols geta aukid einkenni hans (sja kafla 4.8).

Afengi, p.m.t. afengi i lyfjum

Fordast skal neyslu afengis medan & medferd stendur og i 3 daga eftir ad medferd lykur, vegna haettu a
disalfiram-likum ahrifum a milli metronidazoéls og afengis (sja kafla 4.5). betta & einnig vié um lyf
sem innihalda afengi, baedi lyf til inntéku og til notkunar & blaad.

Litium

Pegar litium og metrénidazol eru gefin samtimis parf ad fylgjast vel med péttni litiums, kreatinins og
blédsalta i sermi medan & medferd stendur og i 2-3 vikur eftir ad medferd med metronidazoli lykur
(sja kafla 4.5).

Nyrnasjukdémur
Metrdnidazol er fjarleegt vid blodskilun og skal pvi ekki gefid fyrr en skiluninni er lokid.

Almennt
Vara skal sjuklinga vid ad metronidazol geti valdid dokkum lit & pvagi.

Hjalparefni
Laktosi



Sjuklingar med arfgengt galakt6sadpol, algjoran laktasaskort eda glukosa-galaktdsa vanfrasog, sem er
mjog sjaldgeeft, skulu ekki taka lyfid.

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverri filmuhadadri toflu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki er haegt ad radleggja samhlida notkun eftirtalinna lyfja

Afengi, p.m.t. &fengi i lyfjum

Hugsanlegur verkunarhattur: Metrénidazol hindrar umbrot acetaldehyds.

Anrif: Distlfiram-lik vidbrogd (rodi, uppkost, hitatilfinning, aukin éndunartidni, hradtaktur). Fordast
skal samhlida notkun (sja kafla 4.4).

Amibdardn
Hugsanlegur verkunarhattur: Metrénidazol hindrar umbrot ami6darons.
Ahrif: Aukin heetta & eiturverkunum a hjarta (lenging QTc bils, torsades de pointes, hjartastopp).

Busulfan
Metrdnidazol getur aukid plasmapéttni og par med eiturverkanir busalfans.

Disulfiram
Hugsanlegur verkunarhattur: Ekki pekktur.
Ahrif: Gedrofseinkenni, rugl.

Taka getur purft tillit til samhlida notkunar eftirtalinna lyfja

Koélestyramin
Hugsanlegur verkunarhattur: Skert frasog metronidazols.
Ahrif: Minni verkun metrénidazéls.

Fendbarbital
Hugsanlegur verkunarhattur: Aukin umbrot metronidazols i lifur.
Ahrif: Minni plasmapéttni metronidazdls.

Fenytdin

Hugsanlegur verkunarhattur: Hindrun umbrota fenytdins eda 6rvun umbrota metrénidazols i
frymisognum.

Ahrif: Aukin hetta & eiturverkunum fenytdins eda minni plasmapéttni metrénidazdls.

Karbamazepin

Hugsanlegur verkunarhattur: EKki pekktur, en metrénidazdl hindrar hugsanlega umbrot
karbamazepins.

Ahrif: metronidazol getur aukid péttni karbamazepins i sermi og par med heattu & eiturverkunum
karbamaepins.

Cikldsporin
Hugsanlegur verkunarhattur: Metrénidazél getur aukid péttni ciklésporins i sermi. Hafa skal titt eftirlit
med péttni ciklosporins og kreatinins i sermi pegar samhlida notkun er naudsynleg.

Flaoréaracil

Hugsanlegur verkunarhattur: Metrénidazél hindrar umbrot fiorddracils.

Anrif: Haekkud péttni fltorodracils i sermi og aukin haetta & eiturverkunum flGorduracils (kyrningafaed,
blodleysi, blodflagnafed, munnbdlgu, uppkdstum).



Litium

Hugsanlegur verkunarhéttur: Skert Gthreinsun litiums um nyru.

Anrif: Haekkud péttni litiums i plasma og aukin hetta & eiturverkunum litiums (méttleysi, skjalfta,
miklum porsta, rugli).

Varuoarradstafanir, sja kafla 4.4.

Ergotalkaloiodar (t.d. ergotamin)

Hugsanlegur verkunarhattur: Metrénidazol hindrar cytokrém P450 3A4 og par med umbrot
ergotalkal6ioa.

Anrif: Aukin hztta & ergoteitrun (6gledi, uppkostum, blodpurrd vegna edakrampa).

Takrolimus

Hugsanlegur verkunarhattur: Metrénidazél hindrar umbrot og Utskilnad takrélimus.

Ahrif: Metronidazol getur aukid péttni takrolimus i sermi og par med hettuna & eiturverkunum
takrolimus (eiturverkunum & nyru, blodsykurshaekkun, blédkaliumhakkun).

Vekdronium
Ahrif: Metrénidazol getur aukid ahrif vekdroniums.

Warfarin

Hugsanlegur verkunarhattur: Metrénidazol hindrar umbrot warfarins.

Ahnrif: Aukin &hrif warfarins og par med aukin blaedingaheatta.

Vid samhlida medferd skal hafa titt eftirlit med protrombintima og hugsanlega adlaga skammta af
warfarini.

Rannsoknanidurstoour

Metronidazol getur haft &hrif & sumar bl6drannséknir svo sem melingar & aspartataminoétransferasa
(ASAT), alaninaminétransferasa (ALAT), laktatdehydrdgenasa (LDH), priglyseridum og
hexokinasaglukdsa. Nidurstéour geta ordid marklausar.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Eins og & vio um onnur lyf skal ekki gefa metrénidazol & medgéngu eda samhlida brjostagjof nema
bryna naudsyn beri til.

Medganga
Lyfid méa nota.

Metronidazol fer yfir fylgju og péttni i blodi i naflastreng er st sama og i blédi médurinnar.
Safngreiningar hafa ekki synt aukna haettu & vansképunum vid notkun metrénidazéls a fyrsta pridjungi
medgongu.

Brjostagjof

Lyfio skal ekki nota samhlida brjostagjof.

Ef medferd er naudsynleg skal hatta brjéstagjof. Brjostagjof ma hefja ad nyju 12-24 klst. eftir sidasta
skammt.

Metrdnidazol skilst Gt i médurmjolk. Hlutfall péttni i mjélk:plasma er u.p.b. 1:1.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Metronidazol Actavis getur vegna aukaverkana (sundls, rugls, ofskynjana, krampa, timabundinna
sjontruflana) haft ahrif & heefni til aksturs eda notkunar véla.

Vara skal sjuklinga vid pessu og radleggja peim hvorki ad aka bil né nota vélar komi pessi einkenni
fram.



4.8 Aukaverkanir

Einkenni fra meltingarvegi svo sem 6gledi eda malmbragd i munni koma fram hjé u.p.b. 5-10%
einstaklinga. Heetta er & afturkraefum taugakvilla vid langtimamedferd.

Tidni, edli og alvarleikastig aukaverkana eru eins hja bérnum og fullorénum.

BI&0d og eitlar
Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)

Mj6g sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Hvitkornafad.
Blodflagnafeed.

Kyrningahrap, vanmyndunarblédleysi,
daufkyrningafaed.

Oneamiskerfi
Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Bradaofnaemislost.

Gedraen vandamal
Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Gedtruflanir m.a. rugl, ofskynjanir og
gedheed, einkum hja sjuklingum med
lifrarheilakvilla.

Taugakerfi
Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni
at fré& fyrirliggjandi gégnum)

Hofudverkur.

Krampar. Utleegur skyntaugakvilli*.
Naladofi. Sundl, preyta, hreyfiglop.

Heilakvilli og medalbrétt heilaheilkenni (t.d.
hreyfiglop, tormeeli, augntin, 66ryggi vid
gang og skijalfti).

Eitrunarheilakvilli.

Augu
Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Timabundnar sjontruflanir svo sem tvisyni
0g narsyni.

Meltingarfeeri
Algengar (>1/100 til <1/10)

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Bragdskynstruflanir (malmbragd). Ogledi,
uppkdst. Magaverkir, nidurgangur,
heegdatregda. Sveppasyking i munni.
Brisbolga (afturkraef). Lystarleysi.

Syndarhimnuristilbolga.

Lifur og gall
M;jog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma ¢rsjaldan fyrir (<1/10.000)

Gula.

Gallteppulifrarbdlga. Haekkun lifrarensima.

Haé og undirhad
Mjobg sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)




Ofnaemisvidbrdgd i hud svo sem
ofsabjugur, atbrot, kladi, regnbogarodi,
Koma drsjaldan fyrir (<1/10.000) ofsakladi, rodi.

Utbrot med greftri. Rodapot (erythema
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni fixum).

at fré fyrirliggjandi gégnum)
Stevens-Johnson heilkenni eda
eitrunardreplos i hudpekju.

Nyru og pvagferi
Mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000) Dokkt pvag.

Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir a ikomustad
Mjog sjaldgeaefar (>1/10.000 til <1/1.000) Hiti.

Rannsdknanidurstodur )
Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000) Oedlilegar nidurstodur ur lifrarpréfum.

* Afturkreefur atleegur skyntaugakvilli getur komid fram vid 6fluga langtimamedferd med stérum
skommtum (heildarskammtar yfir 30 g).

Greint hefur verid fr4 alvarlegum tilfellum af lifrareitrun/bradri lifrarbilun, par med talid daudsféllum hja
sjuklingum med Cockayne heilkenni par sem einkenni koma mjdg hratt fram eftir upphaf altekrar
lyfjagjafar med metronidazoli (sja kafla ,,Sérstok varnadarord og vartidarreglur vid notkun®).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Einkenni

Litlar upplysingar eru um brada ofskdmmtun. Einkennin sem oftast koma fram vid ofskémmtun eru
0gledi, uppkdst, lystarleysi, malmbragd i munni, htfudverkur og sundl. Sjaldnar koma svefnleysi,
svefnhofgi, hindranir i midtaugakerfi, pvagpurrd og dokkt pvag fram. I einstékum tilfellum hefur verid
greint fra eiturverkunum & heyrn og krémpum.

Medferd

Ekkert sértaekt motlyf er pekkt, pvi er medferd almennt einkennabundin studningsmedferd.
Metrdnidazol er hagt ad fjarlegja med bldaoskilun, en pad er mjog sjaldan naudsynlegt.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Amobulyf og lyf gegn 6drum frumdyrum, nitréimidazolafleidur.
ATC flokkur: P01 AB 01.

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


http://www.lyfjastofnun.is/

Verkunarhattur

Metronidazol smygur i gegnum frumuhimnuna, og i 6rverum sem hafa naudbundin (obligate) loftfaelin
efnaskipti er pvi breytt i virk umbrotsefni, sem hamla nymyndun kjarnsyru og par med drepast
orverurnar.

Lyfhrif
Metrdnidazol hefur bakteriudrepandi ahrif & Bacteroides tegundir, Peptococcus tegundir,

Peptostreptococcus tegundir, Clostridium tegundir, Fusobacterium og adrar naudbundnar loftfaelnar
orverur. Metronidazol hefur frumdyradrepandi verkun & Trichomonas vaginalis, Entamoeba
histolytica og Giardia lamblia.

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog
Metrdnidazol frasogast hratt med adgengi um 90-95%.

Dreifing

Eftir inntdku 4 500 mg af metronidazoli naest um 10 mikrdég/ml hdmarkspéttni i sermi eftir

1 klukkustund. Préteinbinding: 10-15%. Metronidazol er fituleysanlegt, smygur vel inn i vefi og fer
yfir bl6o-heila proskuld.

Umbrot

Metrdnidazol er ad mestu umbrotid i lifur med hydroxyltengingu og oxun og samtengingu vid
glukuarénsyru. Helmingunartimi umbrotsefnisins hydroxymetronidazols, sem hefur liffreedilega virkni,
er 9-19 klukkustundir.

Brotthvarf

Metrdnidazol er ad mestu leyti skilid it med pvagi; 15-20% koma fram ébreytt og afgangurinn sem
umbrotsefni. Helmingunartimi i plasma er 6-8 klukkustundir. Hluti lyfsins er skilinn ut med galli.

5.3 Forkliniskar upplysingar

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Kroskarmell6sinatrium, laktdsaeinhydrat, povidon, magnesiumsterat, maissterkja, orkristalladur
selluldsi, hypromellési, makrogél 400, titantvioxid (E171).

6.2  Osamrymanleiki

A ekKki vid.

6.3 Geymslupol

5ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald



Pynnupakkning.
Tofluilat ar plasti.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun
Engin sérstok fyrirmaeli.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur

Island

8. MARKABSLEYFISNUMER

250 mg: 681130 (IS).

500 mg: 792355 (IS).

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 16. april 1968.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 15. april 2008.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

9. oktdber 2023.



