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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Metronidazol "B. Braun" 5 mg/ml
infusionsvaeske, oplgsning

metronidazol

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

selvom de har de samme symptomer, som du har.

Leaes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Leegen har ordineret Metronidazol "B. Braun" til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre,

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Metronidazol "B. Braun”
3. Sadan skal du bruge Metronidazol "B. Braun"

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Metronidazol "B. Braun" tilhgrer en gruppe af leegemidler kaldet antibiotika.
Det anvendes til at behandle alvorlige infektioner forarsaget af bakterier,
som kan blive dreebt af det aktive stof metronidazol.

Du kan fa Metronidazol "B. Braun" til behandling af fglgende sygdomme:

e infektioner i centralnervesystemet sadsom hjernebyld (lokalinfektion i
hjernen med pus), betaendelse af hjernehinder (meningitis)

® infektioner i lunger og lungehinden sdsom lungebeteendelse ledsaget
af veevsgdeleeggelse, lungebetaendelse pd grund af nedsivning af
maveindhold i lungerne, bylder i lungerne

e infektioner i mave-tarm-kanalen sdsom beteaendelse af bughinde og
baekkenveeg, bylder i leveren, tyktarms- eller endetarmsoperationer,
infektioner med pus i bughule og baekken

o infektioner i de kvindelige kgnsorganer sasom betaendelse i livmoderen,
efter fjernelse af livmoderen, kejsersnit, abort ledsaget af blodforgiftning
(sepsis), barselsfeber

o infektioner i gre, naese og hals, samt tender, keebe og mund, sdsom

tandkgdsbeteendelse (akut nekrotiserende gingivitis)

betendelse af den indvendige hjertehinde

infektioner i knogler og led sdsom betaendelse i knoglemarven

koldbrand (gasgangraen)

blodforgiftning opstaet pa grund af blodprop og betaendte blodkar.

Det kan veere ngdvendigt at supplere med andre antibiotika.

Metronidazol "B. Braun" kan gives som forebyggende behandling forud for
operationer med en hgjere risiko for infektioner med (anaerobe) bakterier,
hovedsagelig indenfor kvindesygdomme (gynakologi) eller ved operationer
af mave og tarm.

2. Detskal duvide, fgr du begynder at bruge Metronidazol
"B. Braun"

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet
i denne information. Felg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Brug ikke Metronidazol "B. Braun”
® hvis du er allergisk over for metronidazol, andre lignende stoffer eller et
af de gvrige indholdsstoffer i Metronidazol "B. Braun" (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen fgr du bruger Metronidazol “B. Braun™.

Veer ekstra forsigtig med at bruge Metronidazol "B. Braun", hvis du har:

® alvorlig leverskade,

® en fejl i bloddannelsen eller

® en sygdom i hjerne, rygmarv eller nerver.

Din leege vil meget omhyggeligt vurdere, om du bgr behandles med
Metronidazol "B. Braun".

Hvis der opstar krampeanfald eller andre nerveforstyrrelser (f.eks.
folelseslgshed i lemmer) under behandling, vil din behandling omgéende
blive rettet.

Behandling med Metronidazol "B. Braun" bgr normalt ikke fortseettes
leengere end 10 dage. Behandlingsperioden vil kun blive forleenget under
seerlige omstendigheder og hvis det er absolut ngdvendigt. Gentagen
behandling med metronidazol er begraenset til tilfeelde, hvor det er absolut
ngdvendigt. | sddanne tilfaelde vil du blive fulgt seerligt ngje af din laege.

Behandlingen skal stoppes eller @ndres gjeblikkeligt, hvis du far alvorlig
diarré, da det kan skyldes en alvorlig sygdom i tyktarmen, der hedder
pseudomembrangs colitis (se ogsa punkt 4 "Bivirkninger").

Der er rapporteret tilfeelde af sveer giftpavirkning af leveren og akut
leversvigt, herunder tilfeelde med dgdelig udgang, hos patienter med
Cockaynes syndrom, efter brug af leegemidler indeholdende metronidazol.

Hvis du har Cockaynes syndrom, begr din leege ogséd overvdge din
leverfunktion hyppigt under og efter behandlingen med metronidazol.

Forteel det straks til leegen og stop med at tage metronidazol, hvis du far:

® mavepine, appetitlgshed, kvalme, opkastning, feber, utilpashed, treethed,
gulsot, mark urin, kitfarvet eller gulligfarvet affgring, eller kige.

Da laengerevarende brug af metronidazol kan forringe bloddannelsen (se

punkt 4 "Bivirkninger"), vil dine blodtal blive fulgt under behandlingen.

Brug af andre laegemidler sammen med Metronidazol

"B. Braun"

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre
leegemidler, for nylig har brugt andre leegemidler eller planleegger at bruge
andre leegemidler. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kobt pa recept.

Amiodaron (anvendes til at behandle uregelmeessig hjerterytme)

Nar du tager denne medicin, skal din hjertefunktion kontrolleres. Du skal
kontakte din leege, hvis du oplever unormal hjertefunktion, svimmelhed
eller besvimelse.

Barbiturater (det aktive stof i sovemedicin)
Virkningsvarigheden af metronidazol nedsettes af phenobarbital. Din
metronidazoldosis kan derfor veere ngdt til at blive gget.

P-piller
Din p-pille kan veere mindre pélidelig, mens du far metronidazol.

Busulfan
Metronidazol bgr ikke gives til patienter, der tager busulfan, fordi risikoen
for giftige virkninger er gget.

Carbamazepin (et lcegemiddel til behandling af epilepsi)
Der tilrddes ogsa forsigtighed ved denne kombination, idet metronidazol
kan gge virkningsvarigheden af carbamazepin.

Cimetidin (et lcegemiddel til behandling af maveforstyrrelser)

Isolerede tilfeelde har vist, at cimetidin kan nedseette udskillelsen af
metronidazol og efterfolgende fgre til sget metronidazolkoncentration i
blodet.

Coumarinderivater (leegemidler som heemmer blodets starkning)
Metronidazol kan forsterke den hamning af blodets stgrkning, som
coumarinderivater medfgrer. Hvis du tager et blodfortyndende leegemiddel
sasom warfarin, kan det veere, at du skal have en lavere dosis af det, mens
du er i behandling med metronidazol.

Ciclosporin (et leegemiddel, der anvendes til at undertrykke ugnskede
immunresponser)
Nar ciclosporin gives sammen med metronidazol, kan blodveerdier for
ciclosporin gges. Din laeege vil derfor andre din ciclosporindosis til et
passende niveau.

Disulfiram (anvendes til behandling af alkoholikere)

Hvis du tager disulfiram, ma du ikke tage metronidazol, eller ogsa skal
brugen af disulfiram stoppes. Samtidig brug af metronidazol og disulfiram
kan forarsage forvirring og fare til alvorlig psykisk forstyrrelse (psykose).
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Fluoruracil (et leegemiddel til behandling af kreeft)
Det kan veere ngdvendigt at nedseette den daglige dosis af fluoruracil, nar
dette leegemiddel gives sammen med metronidazol, da metronidazol kan
medfgre gget koncentration af fluoruracil i blodet.

Lithium (anvendes til at behandle psykisk sygdom)

Behandling med lithium kreever serlig papasselig kontrol under
behandlingen med metronidazol. Lithiumdosis kan veere ngdt til at blive
a@ndret.

Mycophenolatmofetil (anvendes til forebyggelse af afstedningsreaktioner
efter organtransplantation)

Mycophenolatmofetils virkning kan sveekkes af metronidazol, derfor
anbefales ngje kontrol af medicinens virkning.

Phenytoin (et lcegemiddel til behandling af epilepsi)

Hvis du tager phenytoin, vil din leege behandle dig med metronidazol med
forsigtighed, idet metronidazol kan @ge virkningsvarigheden af phenytoin.
Omvendt kan phenytoin nedsatte virkningen af metronidazol.

Tacrolimus (anvendes til at undertrykke ugnskede immunreaktioner)
Blodveerdier for dette produkt samt din nyrefunktion ber kontrolleres ved
metronidazolbehandlingens start og slutning.

Brug af Metronidazol "B. Braun” sammen med alkohol

Alkohol

Du ma ikke drikke alkoholiske drikke, mens du far metronidazol, fordi dette
kan forarsage overfelsomhedsreaktioner sésom svimmelhed og opkastning.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planleegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet
til rads, for du bruger Metronidazol "B. Braun™.

Preevention til kvinder og meend
Hvis du bruger p-piller, skal du leese afsnittet “Brug af anden medicin
sammen med Metronidazol "B. Braun".

Graviditet
Hvis du er gravid, vil du ikke blive behandlet med metronidazol af din leege
medmindre hun/han vurderer, at det er absolut ngdvendigt.

Amning

Du bgr ikke amme under behandling med metronidazol og heller ikke
genoptage amning for 2-3 dage efter endt behandling, fordi metronidazol
udskilles i modermeelk.

Fertilitet

Dyreforsgg tyder pd, at metronidazol kun har en potentiel negativ
indvirkning pd mandens forplantningsevne, hvis det gives i hgje doser, der
ligger langt over den hgjeste anbefalede dosis til mennesker.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du ber ikke kare bil eller arbejde med maskiner, nar du behandles med
metronidazol, fordi metronidazol kan svaekke opmaerksomheden. Dette
geelder iser i starten af behandlingen, eller nar du har drukket alkohol.

Metronidazol "B. Braun" indeholder natrium

Dette laegemiddel indeholder 322 mg natrium (hovedkomponent af
madlavnings-/bordsalt) pr. 100 ml. Dette svarer til 16 % af den anbefalede
maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

3. Sadan skal du bruge Metronidazol "B. Braun"

Dosering

Dosering afheenger af sygdommens alvorlighed og karakter, din alder,
kropsveegt og dit individuelle respons pa behandlingen.

Den seedvanlige dosis er:

Voksne og unge

Behandling af infektioner

Pa den farste behandlingsdag vil du normalt fa 300 ml af dette leegemiddel
(svarende til 1.500 mg metronidazol).

Fra og med den anden behandlingsdag vil du hver dag fa 200 ml af dette
leegemiddel (svarende til 1.000 mg metronidazol).

Alternativt kan du f& 100 ml af dette leegemiddel (svarende til 500 mg
metronidazol) hver 8. time.

Ved behandlingsstart kan leegen beslutte indledningsvist at give dig en
hgjere metronidazoldosis.

| de fleste tilfeelde vil behandlingen vare i 7 dage. Kun i seerlige tilfeelde vil
behandlingen vare leengere end 7 dage.

Dosis vil veere den samme for patienter med nyresygdomme.

For patienter med leversygdomme kan lavere doser veere ngdvendige.

Hvis du er i dialysebehandling, vil din leege tilpasse dosis de dage, hvor du
er i dialyse.

Forebyggelse af infektioner, der kan opsta efter operationer:

Ved forebyggelse af infektioner ved operationer kan du fd 500 mg
metronidazol fgr operationen. Denne dosis vil blive gentaget 8 og 16 timer
efter operationen.

Brug til barn
Doseringen til born baseres pa kropsveegt.

Behandling af infektioner:

Alder Dosis

8 uger til 12 ar 20-30 mg metronidazol pr.
kg kropsveegt pr. dag som
enkeltdosis eller fordelt pa 7,5 mg
metronidazol pr. kg kropsveegt
hver 8. time.

Den daglige dosis kan gges til 40 mg
metronidazol pr. kg kropsveegt,
hvis infektionen er alvorlig.

Under 8 uger 15 mg metronidazol pr. kg
kropsveegt som enkeltdosis én
gang dagligt eller fordelt pa
75 mg pr. kg kropsveegt hver

12. time.

Nyfadte, der er fadt for terminen/ | Da metronidazol kan ophobes hos
under 40 uger fra undfangelsen disse patienter i den fgrste uge
af deres liv, vil koncentrationen

af metronidazol i deres blod
blive kontrolleret efter fa dages
behandling.

Behandlingen vil normalt vare 7 dage.

Forebyggelse af infektioner, der kan opsta efter operationer:

Alder Dosis
Under 12 ar

20-30 mg metronidazol pr. kg
kropsveegt som enkeltdosis givet
1-2 timer fgr operationen.

Nyfgdte, der er fgdt for terminen/ | 10 mg metronidazol pr. kg
under 40 uger fra undfangelsen kropsveegt som enkeltdosis far
operationen.
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Indgivelsesmdde og behandlingsvarighed
Metronidazol "B. Braun" indgives gennem et drop direkte i blodbanen
(intravengs infusion).

Infusionen af én flaske tager normalt 60 minutter, men bgr ikke indgives
pa under 20 minutter.

Denne medicin kan fortyndes i en passende oplgsning til infusion.

Hele metronidazolbehandlingsperioden er typisk 7 dage og ma ikke
overstige 10 dage, medmindre det er absolut ngdvendigt (se ogsa "Advarsler
og forsigtighedsregler").

Hvis du samtidig er i behandling med andre antibiotika, vil din leege give dig
disse leegemidler separat.

Hvis du har brugt for meget Metronidazol “B. Braun”

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af
Metronidazol "B. Braun", end der star i denne information, eller mere end
leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Bivirkninger, som er beskrevet i naste afsnit, kan opsta som tegn eller
symptomer pa en overdosis.

Der er ingen kendt specifik modgift eller specifik behandling af en massiv
overdosis, men metronidazol kan fjernes fra kroppen ved dialyse (det vil
sige behandling med kunstig nyrefunktion).

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle
far bivirkninger.

Bivirkninger forekommer hovedsagelig ved anvendelse af hgje doser eller
ved langvarigt brug.

Felgende bivirkninger kan vaere alvorlige og kraever derfor
omgaende behandling:

Sjeeldne: kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer

- alvorlig vedvarende diarré (muligvis et symptom pé en sveer tarminfektion
kaldet pseudomembrangs colitis, se nedenfor)

- alvorlige akutte overfglsomhedsreaktioner, der kan fore til allergisk
shock.

Meget sjeeldne: kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer

- antallet af hvide blodceller og blodplader kan veere nedsat under
behandlingen  (granulocytopeni,  agranulocytose,  pancytopeni,
trombocytopeni). Regelmassig kontrol af blodtallene er ngdvendig ved
lengerevarende brug

- leverbetaendelse (hepatitis), gulsot (gulfarvning af huden og det hvide i
gjnene), beteendelse i bugspytkirtlen (enkeltstadende rapporter)

- hjernesygdomme, koordineringsproblemer

- alvorlige betendte udsleet pa slimhinder og hud med feber, redme og
blisterdannelse i meget sjeeldne tilfeelde kan Igsrivelse af hud over store
omrader forekomme (Stevens-Johnson syndrom, epidermal nekrolyse).

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende
data

- milde til moderate overfglsomhedsreaktioner, heaevelse af ansigt, mund,
sveelg, og/eller tunge (angiopdem)

- synsforstyrrelser, skade pa eller beteendelse i nerverne i gjnene

- reduceret antal hvide blodceller (leukopeni), alvorlig blodmangel
(aplastisk anaemi)

- krampeanfald, nerveforstyrrelser sdsom fglelseslgshed, smerte,
harrejsende fornemmelse eller oplevelse af stikken og prikken i arme og
ben

- hjernehindebetaendelse, der ikke er fordrsaget af bakterier (aseptisk
meningitis)

- akut leversvigt hos patienter med Cockaynes syndrom (se punkt 2
"Advarsler og forsigtighedsregler".

Andre bivirkninger omfatter:

Almindelig: kan pavirke op til 1 ud af 10 personer
- Svampeinfektioner (f.eks. i kensorganerne).

Ikke almindelig: kan pavirke op til 1 ud af 100 personer

- morkfarvning af urin (pd grund af et nedbrydningsprodukt af
metronidazol).

Sjeelden: kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer
- endringer i ekg.

Meget sjeeldne: kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer

- psykotiske lidelser, herunder forvirring, hallucination

- hovedpine, svimmelhed, slgvhed, feber, syns- og beveegeforstyrrelser,
omtagethed, taleforstyrrelser, kramper

- synsforstyrrelser, f.eks. dobbeltsyn, naersynethed

- leverfunktionsforstyrrelser (sdsom forhgjede blodveardier af bestemte
enzymer og bilirubin)

- allergiske hudreaktioner sdsom klge, neeldefeber

- led- og muskelsmerter.

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende
data

- kvalme, opkastning, diarré, tunge- eller mundbetaendelse, raeben, bitter
smag, metalsmag, trykken over maven, lodden fornemmelse pé tungen

- synkebesveer

- appetitlgshed (anoreksi)

- trist humer (deprimeret)

- sgvnighed eller sgvnlgshed, muskeltraekninger

- hudrgdme og -klge (erythema multiforme)

- irritation i blodkarvaeggen (der graenser til betaendelse i blodkar og
blodprop) efter indgivelse i blodaren, svaghed, feber.

Akut behandling af pseudomembrangs enterocolitis

| tilfeelde af alvorlig vedvarende diarré skal du straks kontakte din leege,
da det kan veere pa grund af pseudomembrangs colitis, som er en alvorlig
sygdomstilstand, som skal behandles omgéaende. Din laege vil stoppe
metronidazolbehandlingen og starte en passende behandling.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege. Dette geelder
0gsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel.
Du eller dine pargrende kan ogsad indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar lzegemidlet utilgeengeligt for bgrn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der stdr pa pakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Dette leegemiddel er kun beregnet til éngangsbrug. Bortskaf ikke anvendte
portioner.

Set fra en mikrobiologisk synsvinkel, bgr fortyndinger anvendes straks.
Hvis produktet ikke anvendes straks, er brugeren ansvarlig for produktets
opbevaringsforhold for brug og opbevaringstid ved brug. Denne vil normalt
ikke veere leengere end 24 timer ved 2 til 8° C, medmindre fortyndingen har
fundet sted under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.

Brug kun Metronidazol "B. Braun”, hvis oplgsningen er klar og fri for synlige
partikler, og flasken og lukningen er intakt.
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6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Metronidazol "B. Braun"” indeholder:

- Aktivt stof: Metronidazol.
1 ml Metronidazol "B. Braun" infusionsvaeske, oplgsning indeholder 5 mg
metronidazol.
En 100 ml polyethylenflaske indeholder 500 mg metronidazol.

- Qvrigeindholdsstoffer: Natriumchlorid, dinatriumphosphatdodecahydrat,
citronsyre, vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstgrrelser

Metronidazol "B. Braun" er en klar, farvelgs eller svagt gullig vandig
oplgsning.

Metronidazol "B. Braun" fas i 100 ml polyethylenflasker.

Oplgsningen fas i pakningsstarrelser pa 10 eller 20 flasker.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-StraB3e 1

34212 Melsungen, Tyskland

Postadresse:
34209 Melsungen, Tyskland

Repraesentant

B. Braun Medical A/S

Dirch Passers Allé 27, 3. sal

2000 Frederiksberg

Tfn.: 33 31 31 41

Email: kundeservice-dk@bbraun.com

Fremstiller

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1

34212 Melsungen, Tyskland

Dette laeegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det
Europaeiske @konomiske Samarbejdsomrade under fglgende
navne:

@strig: Metronidazol B. Braun 5 mg/ml Infusionslésung
Belgien: Metronidazole B. Braun 5 mg/ml

Cypern: Metronidazole B. Braun 5 mg/ml

Danmark: ~ Metronidazol "B. Braun"

Estland: Metronidazole B. Braun 5 mg/ml

Tyskland: Metronidazol B. Braun 5 mg/ml Infusionsldsung
Italien: Metronidazolo B. Braun 5 mg/ml

Letland: Metronidazole B. Braun 5 mg/ml

Litauen: Metronidazole B. Braun 5 mg/ml infuzinis tirpalas
Polen: Metronidazole B. Braun

Slovakiet: ~ Metronidazol B. Braun 5 mg/ml

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 03/2024
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