FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Flagyl

40 mg/ml oral suspension
metronidazol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra.
Det kan skada dem, aven om de uppvisar symtom som liknar
dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller
apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Flagyl ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du tar Flagyl

3. Hur du tar Flagyl

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Flagyl ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Flagyl ar och vad det anvéands for

Flagyl (metronidazol) dodar vissa typer av bakterier som lever utan
syre (anaeroba bakterier) och har dessutom effekt mot infektioner
orsakade av encelliga organismer (protozoer).

Flagyl anvands for att behandla infektioner orsakade av vissa typer
av bakterier som lever utan syre (anaeroba bakterier). Flagyl
anvands ocksa for att undvika infektioner i samband med operation
och vidare for att behandla infektioner orsakade av vissa encelliga
organismer (protozoer).

Exempel pa tillfallen da Flagyl anvands: Vid infektioner i bukhalan;
Crohns sjukdom i aktivt skede; vissa infektioner i slidan samt
infektioner som utgar fran tanderna.

2. Vad du behover veta innan du tar Flagyl

Ta inte Flagyl:

- om du ar allergisk (overkanslig) mot metronidazol, liknande
substanser eller mot nagot av ovriga innehallsdmnen i detta
lakemedel (se avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Vid langtidsbehandling med Flagy! (t.ex. vid Crohns sjukdom) kan
stickningar och domningar i hander och fotter, yrsel,
balansstorning (yrsel med kansla av att omgivningen snurrar) och
krampanfall forekomma. Kontakta ldkare om du far sadana
symtom.
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Flagyl ska anvandas med forsiktighet till personer som lider av
vissa sjukdomar i hjarnan eller nervsystemet.

Flagyl kan morkfarga urin, vilket i sig ar ofarligt. Se nedan for
beskrivning av vad du ska gora om du upplever ytterligare symtom
eller lider av Cockaynes syndrom.

Flagyl kan i sallsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att
immunforsvaret forsamras. Om du far en infektion med symtom
sasom feber med kraftigt forsamrat allmantillstand eller feber med
lokala infektionssymtom sasom exempelvis ont i
halsen/svalget/munnen eller vattenkastningsbesvar, ska du snarast
uppsoka lakare sa att man via blodprov kan utesluta en brist pa
vita blodkroppar (agranulocytos). Det ar viktigt att du da
informerar om din medicinering.

Sluta att ta Flagyl och kontakta omedelbart lakare om du far nagot
av foljande symtom (angioodem):

® svullnad av ansikte, tunga eller svalg
® svarigheter att svalja
® nasselutslag och andningssvarigheter.

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

Om du har Cockaynes syndrom ska din lakare ofta kontrollera din

leverfunktion medan du behandlas med metronidazol och efter
behandlingen.
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Om du lamnar blodprov, tala om for lakaren eller
sjukvardspersonalen som tar provet att du anvander Flagyl. Flagyl
kan paverka resultaten av vissa blodprov.

Sluta ta metronidazol och meddela lakaren omedelbart om du far

® magsmartor, anorexi, illamaende, krékningar, feber,
sjukdomskansla, trotthet, gulsot, morkfargad urin, kittfargad
avforing eller klada.

Om ett utbrett, allvarligt hudutslag upptrader, med symtom som
blasbildning eller fjalining av huden, samt tecken pa influensa och
feber (Stevens-Johnsons syndrom), allman sjukdomskansla, feber,
hudrodnad, avlossning av hud och slemhinnor (toxisk epidermal
nekrolys), eller roda, fjalliga utslag med knolar under huden och
blasor (akut generaliserad exantematds pustulos) ska du
omedelbart uppsoka lakare eftersom dessa hudreaktioner kan vara
livshotande.

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander Flagyl:

® om du upplever balansstérning (yrsel med kansla av att
omgivningen snurrar) da du anvander Flagyl.

Andra lakemedel och Flagyl

Behandlingen med Flagyl kan paverka eller paverkas av vissa
lakemedel mot:

- alkoholism (disulfiram)
"~ blodpropp (warfarin)
~ manodepressiv sjukdom (litium)
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" avstotning av organ efter transplantation (ciklosporin)
- epilepsi (fenytoin, fenobarbital)
- cancer (5-fluorouracil, busulfan)

Behandlande lakare behover darfor kanna till annan samtidig
medicinering, dven receptfri sadan.

Tala om for din Iakare om du tar lakemedel som kan orsaka
hjartrytmrubbningar (s.k. QT-férlangning som kan ses pa EKG),
sasom vissa antiarytmika (lakemedel for hjartrytmrubbningar),
vissa antibiotika och lakemedel som framst anvands for att
behandla psykos (inklusive vanforestallningar, hallucinationer,
paranoia eller tankestorning).

Flagyl med mat och dryck

Om alkohol intas under pagaende Flagylbehandling kan reaktioner
som illamaende, huvudvark, forhojd puls och varmekansla
upptrada. Alkoholfértaring bor darfér undvikas under behandlingen
och minst ett dygn efter avslutad Flagylbehandling.

Graviditet och amning

Begransad erfarenhet av anvandning under graviditet. Radgor
darfor med din lakare innan du anvander Flagyl under graviditet.

Flagyl passerar dver i modersmjolk. Radfraga lakare innan du tar
nagot lakemedel under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vid anvandning av Flagyl kan du uppleva svindel eller
balansstorning (yrsel med kansla av att omgivningen snurrar),
forvirring, hallucinationer (se eller hora sadant som inte existerar),
kramper (krampanfall) eller 6vergaende synforandringar (sasom
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dimsyn eller dubbelsyn). Om detta forekommer ska du inte kora
eller anvanda maskiner eller verktyqg.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Flagyl innehaller sackaros

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar denna medicin.

Flagyl oral 16sning innehaller upp till 30 g sackaros per dos. Detta
bor beaktas hos patienter med diabetes mellitus. Sackaros kan
vara skadligt for tanderna.

Flagyl innehaller alkohol

Detta ldkemedel innehaller 7,51 mg alkohol (etanol) per 1 ml.
Mangden i 1 ml av detta lakemedel motsvarar 1 ml ol eller 1 ml
vin,

Den laga mangden alkohol i detta Idkemedel ger inga markbara
effekter.

Flagyl innehaller konserveringsmedel

Detta lakemedel innehaller konserveringsmedel
(metylparahydroxibensoat E218, propylparahydroxibensoat E216):
Kan ge allergisk reaktion (eventuellt fordrojd).
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Flagyl innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
ml d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Flagyl

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Dosen bestams av lakaren, som anpassar den individuellt for dig.
Dosens storlek beror pa infektionstypen. Redan efter ett par dagar
kan besvaren avta. Det ar emellertid mycket viktigt att kuren
fullfoljs enligt anvisningen pa apoteksetiketten. Det finns annars
risk for att infektionen aterkommer.

Den orala suspensionen ar speciellt avsedd for barn och personer
med svaljsvarigheter.

Den orala suspensionen innehaller ocksa socker. Man bor darfor
skota sin tandborstning och ovrig munhygien extra noggrant,
sarskilt vid langre tids behandling med Flagyl oral suspension.

Omskakas.

Om du har tagit for stor mangd av Flagyl

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om ett barn fatt i
sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan Flagyl orsaka biverkningar, men alla
anvandare behdver inte fa dem.

Vanliga (forekommer hos fler an 1 av 100 patienter): Diffusa
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symtom fran mag-tarmkanalen sasom illamaende. En metallisk
smak i munnen.

Mindre vanliga (forekommer hos farre an 1 av 100 patienter):
Minskning av antalet vita blodkroppar (leukopeni).

Séllsynta (forekommer hos farre an 1 av 1000 patienter): Feber.
Overkanslighetsreaktion med feber, hudutslag, lokal
vatskesvullnad och blodtrycksfall (anafylaxi). Blodbildsforandringar
sasom agranulocytos, se "Varningar och forsiktighet”. Huvudvark.
Stickningar och domningar i hander och fotter, yrsel och
krampanfall. Inflammation i munnen (munmukaosit), smarta i
maggropen, illamaende, krékningar, diarré, aptitléshet,
smakforandringar. Inflammation i bukspottkorteln. Hudreaktioner
sasom utslag, rodnad, blasor, klada. Svullnad av hud och
slemhinnor (angioodem), se "Varningar och forsiktighet”.
Varmevallning. Férvirring, hallucinationer. Overgdende
synforandringar. Urinen kan tillfalligt morkfargas, vilket ar ofarligt.
Leverpaverkan (bl.a. gulsot).

Mycket séallsynta (forekommer hos farre an 1 av 10 000 patienter):
Paverkan pa hjarnan som kan orsaka forvirring, rubbning i
samordningen av muskelrorelser (ataxi), talrubbning, ofrivilliga
ogonrorelser (nystagmus), darrningar och ostadig gang. Dessa
biverkningar forsvinner nar behandlingen upphor.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
Hjarnhinneinflammation. Ogonsmarta (optisk neurit, optisk
neuropati). Forsamrad horsel/horselnedsattning. Tinnitus. Sankt
stamningslage. Missfargning eller beldggning pa tungan.
Lakemedelsutlosta hudutslag (utslag som aterkommer pa samma
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plats vid upprepad behandling), utbrett, allvarligt hudutslag med
symtom som blasbildning eller fjallning av huden, samt tecken pa
influensa och feber (Stevens-Johnsons syndrom). Allman
sjukdomskansla, feber, hudrodnad, avlossning av hud och
slemhinnor (toxisk epidermal nekrolys). Roda, fjalliga utslag med
knolar under huden och blasor (exantematds pustulos).
Balansstorning (yrsel med kansla av att omgivningen snurrar),
Hjartrytmrubbningar (sa kallad QT-férlangning som kan ses pa EKG
), sarskilt da Flagyl anvants tillsammans med andra ldkemedel som
kan orsaka hjartrytmrubbningar.

Akut leversvikt hos patienter med Cockayne syndrom. Se avsnitt 2
"Varningar och forsiktighet”.

Biverkningarnas frekvens, typ och svarighetsgrad hos barn ar
desamma som hos vuxna.

Hoga doser och langtidsbehandling 6kar risken for biverkningar.
Tala om for din lakare om du far biverkningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Flagyl ska forvaras
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvaras vid hogst 25°C.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Anvands fore utgangsdatum som finns pa férpackningen efter EXP.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

1 ml oral suspension innehaller:

- Den aktiva substansen metronidazol 40 mg

- Qvriga innehallsdmnen: 600 mg sackaros, natriumdivatefosfat,
konserveringsmedel (metylparahydroxibensoat E218,
propylparahydroxibensoat E216), etanol (alkoholhalt 0,96 %)
aluminiummagnesiumsilikat, smakamne (citron och apelsin)
och vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Glasflaska innehallande vit suspension 100 ml.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Sanofi AB, Box 30052, 104 25 Stockholm

Denna bipacksedel andrades senast 2025-03-28.
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