SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Flagyl 500 mg leggangastilar.

2. INNIHALDSLYSING
Hver leggangastill inniheldur: Metronidazol 500 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Leggangastill.
4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Sykingar af voldum Trichomonas vaginalis. Hafa skal i huga opinberar leidbeiningar um videigandi
notkun syklalyfja.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Trichomonas vaginalis: Sja Samantekt & eiginleikum lyfs fyrir Flagyl toflur. Nota 4 Flagyl
leggangastila i samsettri medferd med Flagyl toflum vid alvarlegum tilvikum Trichomonas vaginalis
sykinga: Einn leggangastill 4 solarhring i 10 daga + ein 200 mg tafla prisvar a sélarhring i 7 daga eda
einn leggangastill 4 sélarhring i 10 daga + fimm 400 mg t6flur sem stakskammtur.

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vido notkun

Fordast skal neyslu afengis samhlida metronidazoli og ad minnsta kosti i 1 solarhring eftir ad medferd
lykur, vegna heettu 4 disulfiramlikum (Antabus) ahrifum. Ekki er haegt a0 utiloka krabbameinsvaldandi
ahrif vio langvarandi medferd. Enn sem komid hefur ekki verid synt fram 4 hattu a krabbameini hja
moénnum en gaeta skal varudar vio langvarandi medferd og tida medhondlun. Fordast skal notkun
lyfsins a0 naudsynjalausu. Gata skal varudar pegar til stadar er virkur eda langvinnur sjukdémur i
utleega taugakefinu eda midtaugakerfinu vegna heettu a versnun einkenna fra taugakerfinu. Vid
langvarandi medferd og vid medferd med storum skommtum skal fylgjast med blodmynd einkum
fjolda hvitfrumna, vera vakandi fyrir hugsanlegum tutleegum taugakvilla eda taugakvilla i
midtaugakerfinu (s.s. naladofa, 6samhafoum vodvahreyfingum, sundli, svima og krampaliku astandi).
Gaeta skal varadar vid medferd sjuklinga med lifrarheilakvilla. Ef grunur leikur & sarasott skal rjufa
medferd par til stadfest sjikdomsgreining liggur fyrir. Upplysa skal sjaklinginn um ad pvag geti
dokknad af voldum metronidazols (vegna umbrotsefnis sem skilst Gt med pvaginu).

Vid samtimis notkun 4 Flagyl leggangastilum og verjum og hettum eykst heatta 4 pvi ad gummiid i
peim eydileggist.

Sja upplysingar um konur 4 barneignaraldri i sja kafla 4.6.

Greint hefur verid fra tilvikum um alvarlega lifrareitrun/brada lifrarbilun, p.m.t. tilvik sem ollu mjog
skyndilegum dauda eftir a0 medferd var hafin med lyfjum sem innihéldu metronidazol til altaekrar
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notkunar hja sjuklingum med Cockayne heilkenni. Ekki skal nota metronidazol hja pessum
sjuklingahdpi nema avinningur sé talinn vega pyngra en dhattan og ef engin dnnur medfero er tiltak.
Gera verdur prof a lifrarstarfsemi rétt fyrir upphaf medferdar, medan a4 meodferd stendur og eftir ad
henni lykur par til lifrargildi eru innan edlilegra marka eda grunngildum hefur verid nad. Ef lifrargildi
hakka greinilega medan a medferd stendur skal hatta medferd med lyfinu (sja kafla 4.8).

Sjuklingum med Cockayne heilkenni skal rddlagt ad greina leekninum strax frd 6llum einkennum um
hugsanlegan lifrarskada og heetta a0 taka metronidazol.

Greint hefur verid fra alvarlegum hidvidbrogoum med bélum eins og Stevens-Johnson heilkenni,
hudpekjudrepslos eda bradum utbreiddum graftartitpbotum (acute generalised exanthemaous pustulosis
(AGEP)) med metronidazdl (sja kafla 4.8). Vid einkenni eda visbendingar um einn eda fleiri pessara
sjukddma verdur strax ad haetta medferd med Flagyl.

Ahrif 4 rannséknarstofuprof

Metronidazol getur haft ahrif 4 einstakar nidurstodur blodprofa (alaninaminotransferasi [ALAT],
aspartataminotransferasi [ASAT], laktatdehydrogenasi [LDH], priglyserid, glukdsi) og getur leitt til
falsneikvadra nidurstadna eda 6edlilega lagra gilda. bPessar rannsoéknanidurstéour byggjast a
minnkadri gleypni utfjolublarra geisla sem & sér stad pegar nikotinamio-adenin-tvinukleo6tiohydrid
(NADH) oxast i nikétinamid-adenin-tvinikle6tio (NAD). Truflunin verdur vegna svipads
gleypnitopps hja NADH (340 nm) og metronidazols (322 nm) vid pH 7.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Notkun samhlida afengi getur valdid distlfiramlikum (Antabus) dhrifum. Greint hefur verid fra
ruglingsastandi og gedrofsvidbrogdum hja sjiklingum sem hafa notad metronidazol og disulfiram
samhlida.

Metrénidazol getur aukid verkun warfarins. Vio samhlida medferd parf ad fylgjast oftar med
protrombintima og adlaga segavarnarmedferd.

Metronidazol getur aukid péttni litiums i plasma. Hafa skal eftirlit med plasmapéttni litiums, kreatinins
og salta medan sjuklingurinn feer medferd med metronidazoli. Barbitirét geta minnkad ahrif

metronidazols.

Metronidazol getur aukid sermispéttni ciklosporins. Pegar samhlida medferd er naudsynleg skal
fylgjast med sermispéttni ciklosporins og kreatinins.

Metrénidazol getur dregid ur uthreinsun 5-fluérourasils og med pvi aukid eiturverkun pess.
Metrénidazol getur aukid plasmapéttni bustulfans og par med leitt til alvarlegra eiturverkana busulfans.
Lyf sem geta lengt QT-bil

Greint hefur verid fra lengingu QT-bils, sérstaklega pegar metronidazol hefur verid gefid samhlida
lyfjum sem geta valdid lengingu QT-bils.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga: Safngreining sem tok til 200.000 kvenna syndi ekki fram a fylgni milli notkunar
metronidazols 4 fyrsta pridjungi medgongu og vanskapana. Synt hefur verid fram & ad metronidazol
hefur stokkbreytandi 4hrif 1 bakterium og krabbameinsvaldandi ahrif i nagdyrum. Klinisk pyding
pessara nidurstadna er ekki pekkt. Ekki ma nota metrénidazol & medgdngu nema bryna naudsyn beri
til.

Brjéstagjof: Metronidazol skilst ut i brjostamjolk. Aztladur skammtur sem berst i barnid er 20% af
skammti modur. Konur sem hafa barn 4 brjosti skulu nota metronidazol leggangastil med varad.

4.7 Ahrif 4 hzefni til aksturs og notkunar véla
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Almennt er ekki alitid ad lyfid hafi ahrif a heefni til aksturs eda notkunar véla. Hins vegar skal upplysa
sjuklinga um ad lyfid geti valdio ringlun, sundli, svima, ofskynjunum, sjontruflunum og krémpum sem
geta dregid ur vidbragdshafni og ad 1 slikum tilvikum skuli hvorki aka bifreid né nota vélar.

4.8 Aukaverkanir
Storir skammtar og langvarandi medferd eykur heettu 4 aukaverkunum.

Greint hefur veri0 fra eftirfarandi aukaverkunum, en tidni peirra er ekki pekkt (ekki haegt ad aztla
tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum):

Meltingarfaeri: Kvidverkir, 6gledi, uppkdst, nidurgangur og breytingar a bragdskyni.
Munnslimhudarbolga. Lystarleysi. Tilvik afturkreefrar brisbolgu. Skan 4 tungu (lodin tunga), mislitun
tungu af voldum Candida tegunda.

Onamiskerfi: Ofnamisbjugur, bradaofnzmislost.

Taugakerfi: Utlzegur skyntaugakvilli. Krampakast, hofudverkur, sundl. Heilakvilli (t.d. rugl) og
medalbratt heilaheilkenni (t.d. 6samhafdar hreyfingar, tormeeli, breytingar 4 géngulagi, augntin og
skjalfti) sem getur leitt til pess ad haetta verdi medferd. Heilahimnubolga sem ekki orsakast af sykingu,
svimi. Afturkreeft aftara heilakvillaheilkenni (posterior reversible encephalopathy syndrome, PRES)*.
Gedraen vandamal: Gedrofsvidbrogo, rugl og ofskynjanir. Depurd.

Augu: Timabundnar sjontruflanir, svo sem tvisyni, naersyni og pokusyn, 6skyr sjon og breytingar &
litasyn. Sjontaugarkvilli/sjontaugarbolga.

Eyru og vilundarhus: Skert heyrn/heyrnartap (p.m.t. skyntaugaheyrnartap). Eyrnasud.

BI160 og eitlar: Kyrningaleysi, blooflagnafed og daufkyrningafaed. Timabundin hvitfrumnafad.

Lifur og gall: Greint hefur verid fra aukningu lifrarensima (ASAT, ALAT og alkaliskum fosfata),
gallteppulifrarbolgu, 60rum tegundum lifrarbolgu og lifrarfrumuskemmdum, i sumum tilvikum med
gulu. Greint hefur verid fra einu tilviki lifrarbilunar sem leiddi til lifrarigraedslu hja sjiklingi sem fa
medferd med metrénidazoli dsamt 60rum syklalyfjum. Greint hefur verio fra alvarlegum éafturkreefum
eiturverkunum a lifur/bradri lifrarbilun, par med talio tilvikum med banvanum afleidingum og mjog
hrodum eiturverkunum eftir ad alteek medferd med metronidazoli er hafin hja sjuklingum med
Cockayne heilkenni (sja kafla 4.4).

H8 og undirhud: Ofsakladi, rodi, kladi,tbrot med greftri, brad Gtbreidd graftartatpot (acute
generalised exanthemaous pustulosis (AGEP)) (sja kafla 4.4). Stadbundin lyfjattbrot.
Regnbogarodasott. Stevens-Johnson heilkenni, hudpekjudrepslos.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad: Hiti.

Nyru og pvagfeeri: bvag litast dokkt.

Hjarta: Greint hefur verid fra lengingu QT-bils, sérstaklega pegar metronidazol hefur verid gefid
samhlida lyfjum sem geta valdid lengingu QT-bils.

*Aukaverkunin d eingdngu vid yfjaform til alteekrar notkunar.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

4.9 Ofskommtun

A ekki vid.
5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfthrif


http://www.lyfjastofnun.is/

Flokkun eftir verkun: Sykingalyf og sotthreinsandi lyf nema i blondum med barksterum.
ATC-flokkur: GO1AFO1.

Verkunarhattur: Bakteriudrepandi/frumdyradrepandi.
Lyfhrif: Verkar m.a. a Trichomonas vaginalis og Gardnerella vaginalis. Hefur engin ahrif 4 edlilega
leggangafloru.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog: U.p.b. 20% adgengi samanborid vid gjof um munn. Hamarkspéttni i plasma er 1,9 mikr6g/ml
eftir gjof 500 mg stakskammts. Medferdarpéttni i sermi: Medalpéttni sem drepur Trichomonas er
0,5-1,0 mikrog/ml.

Dreifing: Proteinbinding: 10-15%. Dreifing: Fituleysanlegt med dreifingu i vef. Fer yfir
blod-heilaproskuld og fer inn i graftarkyli.

Umbrot: Adallega i lifur med myndun liffreedilega virkra umbrotsefna (hydroxymetronidazol,
40-50%).

Brotthvarf: Adallega med pvagi og ad einhverju leyti med munnvatni. Helmingunartimi: U.p.b.

6-10 klst.

5.3 Forkliniskar upplysingar

{ rannsoknum 4 muasum og rottum hafa komid fram krabbameinsvaldandi ahrif metronidazols. {
svipudum rannséknum & homstrum voru nidurstéour neikveedar. Faraldsfradilegar rannsoknir hja
monnum hafa ekki synt fram 4 aukna haettu & krabbameini.

Metrénidazol hafdi stokkbreytandi ahrif i in vitro ranns6knum 4 bakterium. Hins vegar eru ekki
fyrirliggjandi fullnegjandi gégn ur in vitro rannsdknum 4 frumum spendyra og in vivo rannséknum a
nagdyrum og monnum. [ sumum rannséknum hefur verid greint fra stokkbreytandi ahrifum & medan
adrar rannsoknir voru neikveoar.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Harofita.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Geymi vid leegri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

10 stk.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.
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