Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Flagyl 500 mg leggangastilar
metronidazol

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Flagyl leggangastila og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Flagyl leggangastila

Hvernig nota 4 Flagyl leggangastila

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Flagyl leggangastila

Pakkningar og adrar upplysingar

ALY e

1. Upplysingar um Flagyl leggangastila og vid hverju pad er notad

Flagyl verkar gegn sykingum af voldum akvedinna tegunda bakteria og annarra orvera (frumdyra).
Flagyl leggangastilar eru notadir asamt Flagyl toflum til medferdar 4 sykingum i leggdngum af
voldum akvedinnar tegundar 6rveru (Trichomonas vaginalis). Vid medferd a sykingum i leggdngum a
einnig ad medhondla rekkjunautinn med Flagyl, par sem algengt er ad smit sé til stadar pratt fyrir ad
viokomandi s¢ einkennalaus. Ein pakkning inniheldur 10 leggangastila.

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda i 60rum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leeknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

2. Adur en byrjad er ad nota Flagyl leggangastila

Ekki ma nota Flagyl leggangastila:
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir metronidazoli eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadaroro og varadarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Flagyl er notad.

Gaeta skal varudar vid notkun lyfsins hja folki med:
- taugasjukdom, par sem einkennin geta versnad.
- heilaskemmd (lifrarheilakvilli).

Segdu lekninum strax fra pvi og hattu ad taka metronidazol ef vart verdur vio:
» Kvidverk, lystarleysi, 6gledi, uppkost, hita, lasleika, preytu, gulu, dokkt pvag, 1j6s grabrinar eda
gullitar heegdir eda klada.

Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingnum ef pu finnur fyrir svima (tilfinning
um ad allt snuist) 4 medan pt notar Flagyl.



Litur pvags getur dokknao af voldum Flagyl. betta er ekki haettulegt og verdur vegna akvedinna
nidurbrotsefna, sem skiljast ut med pvaginu.

Samtimis notkun Flagyl leggangastila og verju eda hettu eykur heaettu a rofi i latexinu sem
getnadarvarnirnar eru gerdar ur.

Greint hefur verid fra tilvikum um alvarlega lifrareitrun/brada lifrarbilun, p.m.t. tilvik sem ollu dauda,
vid notkun lyfja sem innihalda metronidazol, hja sjuklingum med Cockayne heilkenni (arfgengur
taugasjukdomur).

Ef pu ert med Cockayne heilkenni & leeknirinn einnig ad gera tidar melingar a lifrarstarfseminni
medan pu faerd medferd med metronidazoli og eftir ad henni lykur.

Ef pu ferd 1 blodprufu verdur pu ad segja lekninum eda hjukrunarfraedingnum sem framkveaemir profio
a0 pu notir Flagyl. Flagyl getur haft ahrif 4 nidurstodur einstakra bl6dprofanna.

Notkun annarra lyfja samhlida Flagyl leggangastilum

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. Samhlida notkun Flagyl og distlfirams getur valdio ruglastandi og
gedrofsvidbrogoum.

Ef pu notar lyf sem innihalda warfarin (blodpynningarlyf) eda litium (notad til ad koma i veg fyrir
geohvorf) skaltu reeda um pad vid lekninn adur en medferdin med Flagyl hefst. Leeknirinn mun pa
hafa naid eftirlit med medferdinni.

Verkun Flagyl getur minnkad ef notadar eru akvednar tegundir réandi lyfja/svefnlyfja (barbitirot)
samhlida. Flagyl getur aukid verkun og einnig aukaverkanationi akvedinna annarra lyfja eins og
ciklosporins (on@misbaelandi lyf), 5-flaorouracils og busulfans (krabbameinslyf).

Raofaerdu pig vid leekninn ef pt notar lyf sem geta haft ahrif & hjartslattinn (sem kallast QT-lenging
sem heegt er ad sja a hjartarafriti) eins og akvedin lyf vid hjartslattaréreglu (lyf vid
hjartslattartruflunum), akvedin syklalyf og lyf sem eru fyrst og fremst notud til ad medhondla gedrof
(p.m.t. ranghugmyndir, ofskynjanir, ofsoknaradi og brengladar hugsanir).

Notkun Flagyl med afengi

Neysla afengis medan 4 medferd med Flagyl stendur og i ad minnsta kosti einn dag eftir ad henni
lykur getur valdid vanlidan eins og 6gledi, aukinni hjartslattartioni og hitatilfinningu (ahrif eins og af
Antabus). Ekki neyta afengis medan 4 medferdinni stendur.

Medganga og brjostagjof
Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad. Ekki ma nota Flagyl 4 medgongu nema bryna naudsyn beri til.

Flagyl skilst 1t 1 brjostamjolk og hugsanlegt er ad 1yfid hafi ahrif & barn sem er a brjosti. Konur sem
hafa barn 4 brjosti eiga ekki ad nota Flagyl nema bryna naudsyn beri til.

Akstur og notkun véla

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal rac0a
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Venjulega er ekki talid ad lyfid hafi ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Medferd med Flagyl
getur valdid sundli eda svima (tilfinning um ad allt snuist), rugli, ofskynjunum (sja eda heyra pad sem
ekki er raunverulegt), krompum eda timabundnum sjontruflunum (eins og pokusjon eda ad sja tvofalt).
Ef eitthvad af pessu & vid um pig skaltu fordast akstur og notkunar véla.

3. Hvernig nota a Flagyl leggangastila



Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er Ijost hvernig nota a 1yfiod skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafreedingi. Flagyl leggangastilar eru yfirleitt notadir samhlida Flagyl
toflum. Radlagdur skammtur er 1 leggangastill sem stungid er djipt i leggdng einu sinni 4 solarhring i
10 daga.

Leggangastillinn er losadur med pvi ad rifa eftir rifgétunum. A heitasta tima arsins 4 ad kala
leggangastilinn fyrir notkun med pvi ad halda honum ofan 1 kdldu vatni 1 nokkrar mintitur 4dur en
hann er tekinn r hulstrinu. Leggangastilnum er stungid djapt i leggéngin. Pvoid hendur vandlega fyrir
og eftir ad leggangastilnum hefur verid komid fyrir.

Leitadu til leknisins eda lyfjafredings ef pér finnst verkun Flagyl leggangastila vera of mikil eda of
litil.

Ef notadur er steerri skammtur af Flagyl leggangastilum en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda barn hefur 1 6gati tekio inn lyfid skal hafa
samband vid lakni, sjikrahts eda Eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad nota Flagyl leggangastila
Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Storir skammtar og langvarandi medferd eykur heaettuna a aukaverkunum.

Meltingarfaeri- Kvidverkir, 6gledi, uppkost, nidurgangur, breytingar 4 bragdskyni, mislitun 4 tungu og
skan 4 tungu. Rodi, proti og sar i munni og 4 tungu (kallast munnslimhudarbélga). Minnkud
matarlyst/. Afturkreef brisbolga.

Onamiskerfi: Proti (bjagur) i hud og slimhadum sem oftast kemur fyrir i andliti, einkum 4 augnlokum,
vorum og mogulega 1 koki (ofn@misbjigur). Bradaofnemislost (alvarleg ofnaemisvidbrogo).
Taugakerfi: Breytt hidskyn, einkum i handleggjum og fotleggjum. Krampakast, hdfudverkur, sundl,
svimi (tilfinning um ad allt sntiist). Heilasjukdémur (heilakvilli) sem getur leitt t.d. til ruglastands og
til astands sem kallast ,,medalbratt heilaheilkenni og getur valdid einkennum eins og t.d. minnkadri
voovastjornun og samhafingu, tormeaeli, breytingu 4 gongulagi, 6sjalfradum augnhreyfingum og
skjalfta. Astandid getur leitt til pess ad hatta verdi medferd. Heilahimnubolga sem ekki orsakast af
sykingu. Afturkreeft aftara heilakvillaheilkenni — sjikdomsastand i heila med einkennum eins og
hoéfudverk, rugli, sjontruflunum og flogum.

Gedraen vandamal: Gedrofsvidbrogo, rugl og ofskynjanir. Depurd.

Augu: Timabundnar sjontruflanir eins og tvisyni og narsyni, pokusyn, 6skyr sjon og breytingar &
litasyn. Sjontaugarbolga.

Eyru: Skert heyrn/heyrnartap. Eyrnasud

BI63 og eitlar: Oedlilegur fjoldi af ymsum gerdum hvitra blodfrumna og/eda blodflagna
(daufkyrningafeed, kyrningahrap og blodflagnafaed, afturkreef hvitfrumnafad).

Lifur og gall: Greint hefur verid fra aukningu lifrarensima, 60rum tegundum lifrarbolgu, lifrarskada, i
sumum tilvikum med gulu. Brad lifrarbilun hja sjuklingum med Cockayne heilkenni (sja kafla 2
,,Varnadarord og varudarreglur).

Hud: Ofsakladi, utbrot (exem), kladi, atbrot med litlum blodrum med greftri. Raud hreistrud Gtbrot
med 6j6fnum undir hudinni og bldorur (graftarbolutitbrot). Bradabolga i hud sem kallast
regnbogarodasott. Lyfjautbrot sem verda endurtekio 4 sama stad (stadbundin lyfjaatbrot).

Alvarleg hudeinkenni sem kallast Stevens-Johnson heilkenni og hudpekjudrepslos. Hafid tafarlaust
samband vid leekninn ef eitthvert pessara einkenna kemur fram.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad: Hiti.

Nyru og pvagfeeri: bvag litast dokkt.




Hjarta: Hjartslattartruflanir (sem kallast QT-lenging sem haegt er ad sja a hjartarafriti), sérstaklega
pegar Flagyl er notad samhlida 6d0rum lyfjum sem geta valdid hjartslattartruflunum.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint

til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Flagyl leggangastila

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid leegri hita en 25°C.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a dskjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Flagyl leggangastilar innihalda

- Virka innihaldsefnid er metronidazol 500 mg 1 hverjum leggangastil.

- Onnur innihaldsefni (hjalparefni) eru hord fita.

Lysing a utliti Flagyl leggangastila og pakkningastzeroir

Flagyl leggangastilar 500 mg eru hvitir u.p.b. 10x30 mm.

Pynnur med 10 leggangastilum.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi: )
Fidia farmaceutici S.p.A., Via Ponte della Fabbrica 3/A, 35031 Abano Terme (PD), Italia
Framleidandi:

Unither Liquid Manufacturing, Colomiers, Frakkland.

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i oktober 2025.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar (www.serlyfjaskra.is).


http://www.lyfjastofnun.is/

