Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
FLAGYL 400 mg kalvopaallysteiset tabletit
metronidatsoli

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat l1adkkeen kayttamisen, sillé se

sisaltda sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdmé& pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakéarin tai apteekkinenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Flagyl on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Flagyl-tabletteja
Miten Flagyl-tabletteja kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Flagyl-tablettien séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ok wpdE

1.  Mita Flagyl on ja mihin sité kaytetaan

Trichomonas-alkueldimen ja bakteerien aiheuttamien tulehdusten sek& emétintulehdusten hoito.
Pitk&aikaisessa suolistotulehduksessa ja akuutissa haavaisessa ientulehduksessa. Helicobacter
pylori -infektion hoidossa 400 mg:n tabletteja kdytetdan aina yhdessa jonkin muun sopivan
mikrobilaakityksen ja protonipumpun inhibiittorin kanssa.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Flagyl-tablette ja

Ala kayta Flagyl-tablette ja
- jos olet allerginen metronidatsolille tai taman laédkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Jos sinulla on aktiivinen tai krooninen vaikea neurologinen (hermostoon liittyvé) sairaus, sinun tulee kayttaa
Flagyl-tabletteja varoen. Neurologiset oireet saattavat lisdantya Flagyl-tablettien kayton aikana.

Metronidatsolia sisaltdvien valmisteiden kéyton yhteydessa on Cockaynen oireyhtyméé sairastavilla
potilailla raportoitu vakavasta maksatoksisuudesta/akuutista maksan vajaatoiminnasta, myds kuolemaan
johtaneista tapauksista.

Jos sairastat Cockaynen oireyhtyméa ja kaytat metronidatsolia, 1d&karisi on seurattava maksa-arvojasi
saannollisesti metronidatsolihoidon aikana ja sen jalkeen.

Ota valittomasti yhteyttd ladkériin ja lopeta metronidatsolin kaytto, jos sinulla on seuraavia oireita:

- vatsakipuja, ruokahaluttomuutta, pahoinvointia, oksentelua, kuumetta, huonovointisuutta, uupumusta,
keltaisuutta, virtsan tummuutta, ulosteen vaaleutta tai kutinaa

- pahenevaa ihottumaa, johon voi liittyd rakkuloita tai limakalvovaurioita.



Muut ladkevalmisteet ja Flagyl

Kerro ladkarille tai apteekkinhenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat, olet dskettdin kayttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd. Alkoholia ja alkoholia siséltavia ladkkeitd tulee kéyttaa varoen Flagyl-hoidon
aikana ja ainakin yhden vuorokauden ajan sen péaéatyttyé disulfiraamikaltaisen vaikutuksen (antabus) vuoksi
(punoitus, oksentelu, sydamen tinedlyontisyys). Oraalisten antikoagulanttien (veren hyytymista ehkaisevat
aineet) vaikutus saattaa voimistua.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laékarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdméan ladkkeen kayttoa.

Flagyl-tabletteja ei tule kayttad raskauden ensimmaéisen kolmanneksen ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Jos sinulla esiintyy huimausta, kouristuksia tai ndkohairioita, sinun tulee valktaa autolla ajoa ja tarkkuutta
vaativien koneiden kéyttod. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtaviin ladkehoidon aikana.
Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

3. Miten Flagyl-tablette ja kdyte taan

Ota tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on mééarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Annostus ja hoidon kesto riippuvat sinulla olevasta tulehduksesta.

Jos otat enemmaén Flagyl-tablette ja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lilan suuren la&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd l&&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytosta, kdanny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Lopeta Flagyl-tablettien kaytto ja ota yhteyttd ladkariin heti, jos sinulle ilmenee jokin seuraavista vakavista
haittavaikutuksista:

Hyvin harvinaiset (enintddn 1 kayttajalld 10 000:sta): vakava allerginen reaktio, jonka oireita ovat vaikea ja
kutiseva ihottuma, hengitysvaikeudet ja verenpaineen &killisesté laskusta aiheutuva huimaus ja
pyortyminen; maksatulehdus (jonka oireita voivat olla vasymys, vatsakipu sek& ihon ja silménvalkuaisten
keltaisuus), sekavuus (voi olla oire aivojen toiminnan h&iriosta).

Y leisyysluokka tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin): laajalle levinnyt
rakkulainen ja kuoriutuva ihottuma, erityisesti suun, nendn, silmien ja sukupuolielinten alueella (Stevens—
Johnsonin oireyhtymd, toksinen epidermaalinen nekrolyysi ja akuutti yleistynyt eksantematoottinen
pustuloosi), kasvojen, huulten, nielun tai kielen turvotus ja hengitysvaikeudet (voivat olla oireita vakavasta
allergisesta reaktiosta).

Seuraavia haittavaikutuksia on myos raportoitu Flagyl-tablettien kayton yhteydessa:



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

Hyvin harvinaiset (enintddn 1 potilaalla 10 000:sta): muutokset verisolujen maarassa (agranulosytoosi,
neutropenia, trombosytopenia), aivojen toimintaan liittyva oireyhtyma, jonka oireita voivat olla likkeiden
haparointi, puhehdiriot, k&velyn huononeminen, silmivérve ja vapina; maksaentsyymien lisédntyminen,
méarkarakkulaisten iho-oireiden puhkeaminen.

Y leisyysluokka tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riit4 yleisyyden arviointiin): maksansiirron vaatineita
maksan vajaatoimintatapauksia on raportoitu ilmenneen potilaille, joita hoidettiin metronidatsolilla ja
samanaikaisesti muilla antibiooteilla.

Vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, suun limakalvon tulehdus, kielen varinmuutos, karhea kiel,
makuhéiriot (esim. metallin maku suussa), ruokahaluttomuus, sekavuus, hallusinaatiot, masentuneisuus,
yliherkkyysreaktiot (ihottuma, kutina, kuumotus ja nokkosihottuma), ladkeihottuma, kuume, ohimenevat
nakohairiot kuten ndon heikentyminen ja muutokset varindossé, kuulon heikkeneminen/kuulon menetys,
korvien soiminen, hermojen toimintah&irié (neuropatia), paansarky, kouristukset, huimaus,
aivokalvontulehdus.

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. T&mé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa taman laakevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léaékealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Laédkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55, 00034 FIMEA

5. Flagyl-tablettien sailyttdminen

Sailytd alle 30 °C. Séilyta alkuperaispakkauksessa. Herkké valolle.

Ei lasten ulottuville eiké& nékyville.

Al kayta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien ladkkeiden
havittdmisestéd apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Flagyl sisaltaa

- Vaikuttava aine on metronidatsoli 400 mg.

- Muut aineet ovat kalsiumvetyfosfaatti, maissitarkkelys, povidoni, magnesiumstearaatti,
hypromelloosi, makrogoli ja talkki.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Flagyl kalvopééllysteinen tabletti on valkoinen tai lahes valkoinen, kapselin muotoinen, 18,0 x 8,1 mm,
jakouurteeton tabletti, jonka paalla on merkintd FLAGY L 400.

Pakkauksessa on 10 tai 30 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
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