Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Metronidazole Braun 5 mg/ml infuusioneste, liuos
metronidatsoli

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t4ssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Metronidazole Braun on ja mihin sitd k&ytetddn

Mitd sinun on tiedettavd, ennen kuin kéaytat Metronidazole Braun -valmistetta
Miten Metronidazole Braun -valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Metronidazole Braun -valmisteen séilyttaminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

oL

1. Mita Metronidazole Braun on ja mihin sitd kaytetéaan

Metronidazole Braun kuuluu antibioottien ladkeryhméan. Sita kaytetaédn sellaisten infektioiden hoitoon ja
estdmiseen, joita aiheuttavaan bakteeriin vaikuttava aine metronidatsoli tehoaa.

Metronidazole Braun -valmistetta voidaan antaa seuraaviin sairauksiin:
- vatsan infektiot
- gynekologiset infektiot.

Metronidazole Braun -valmistetta voidaan antaa myds estolaékityksend ennen vatsaleikkausta.

Metronidatsolia, jota Metronidazole Braun sisaltad, voidaan joskus kéayttdd myos muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilta saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Metronidazole Braun -valmistetta

Ala kayta Metronidazole Braun -valmistetta

- jos olet allerginen metronidatsolille, muille samankaltaisille aineille tai timan Ia&kkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos veriarvosi ovat poikkeavat tai sinulla on verisairaus (dyskrasia)

- jos sinulla on hermostoon liittyvéa sairaus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 14&kérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Metronidazole Braun -valmistetta
- jos sinulla on Cockaynen oireyhtymaksi kutsuttu perinnéllinen sairaus

- jos sinulla on kuppa.

Laakari selvittaa erittain huolellisesti, voiko sinulle antaa Metronidazole Braun -valmistetta.

Kerro heti 1&48kérille, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista hoidon aikana:
- ihon puutuneisuus tai kihelmainti

- koordinaatiovaikeudet

- huimaus

- kouristuskohtaukset.



N&ma oireet voivat johtua la&kkeen hermostoon kohdistuvasta vaikutuksesta, etenkin jos kéaytat
Metronidazole Braun -valmistetta pitkaan.

Vaikean allergisen reaktion (kuten anafylaktisen sokin) ilmetessa hoito lopetetaan valittdmaésti. Katso
lisdtietoja kohdasta 4.

Jos sinulle ilmaantuu vaikeaa ripulia, kerro siitd heti 14&kérille. Syyné voi olla vaikea paksusuolisairaus, josta
kaytetd&n nimitysta pseudomembranoottinen koliitti (katso my0s kohta 4).

Metronidatsolin pitk&aikainen kaytto voi hdiritd verenmuodostusta (katso kohta 4), joten veriarvojasi
seurataan, jos saat pitkakestoista hoitoa.

Metronidazole Braun voi aiheuttaa virtsan tummumista, mika on vaaratonta.

Muut ladkevalmisteet ja Metronidazole Braun

Kerro laakérillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kéaytat tai olet dskettdin kayttanyt muita laakkeitd, myos
laékkeitd, joita ladkari ei ole maarannyt. On erityisen tarkeda kertoa laakarille, jos kéytét jotakin seuraavista
laékkeista:

o disulfiraami (kaytetaan alkoholinvieroituksessa): Al ota disulfiraamia ja metronidatsolia
samanaikaisesti. Naiden kahden ladkkeen samanaikainen kaytto voi aiheuttaa sekavuustilan ja jopa
vakavan mielenhéirion (psykoosin).

o fenobarbitaali (primidoni, epilepsialaéke): fenobarbitaali saattaa heikentdd metronidatsolin vaikutusta.

o ehkaisypillerit: ehkaisypillerien luotettavuus saattaa heikentya metronidatsolihoidon aikana.

) busulfaani (syopaléake): veren busulfaanipitoisuus voi suurentua, miké saattaa lisata busulfaanista
johtuvien haittavaikutusten riskié.

o karbamatsepiini (epilepsialdake): metronidatsoli voi pidentdd karbamatsepiinin vaikutuksen kestoa.

o simetidiini (l&dke vatsan sairauksien hoitoon): simetidiini saattaa suurentaa metronidatsolin
pitoisuutta veressa.

o varfariini (hyytymisenestolaake): Metronidatsoli voi voimistaa varfariinin vaikutusta. Jos kéaytat
varfariinia, sen annosta voi olla tarpeen pienentda metronidatsolihoidon aikana.

o siklosporiini (immuunivastetta heikentavé laake): Kun siklosporiinia ja metronidatsolia kdytetaan
samanaikaisesti, siklosporiinin pitoisuus veressa voi suurentua. L&&kari saattaa teettdd yliméaaraisia
verikokeita seuratakseen veresi siklosporiinipitoisuutta ja munuaistesi toimintaa.

o fluorourasiili (syopélagke): metronidatsoli voi suurentaa fluorourasiilin pitoisuuksia veress, mika
saattaa lisata fluorourasiilista johtuvia haittavaikutuksia.

o litium (kaytetadn psyykkisten sairauksien hoitoon): Metronidatsoli saattaa suurentaa litiumin
pitoisuutta veressé. Ladkari saattaa teettdd ylimaaréisia verikokeita seuratakseen veresi
litiumpitoisuutta, suolapitoisuutta (elektrolyyttipitoisuutta) ja munuaistesi toimintaa.

) fenytoiini (epilepsialdgke): Metronidatsoli saattaa suurentaa veren fenytoiinipitoisuutta. Laakarin
taytyy ehkd muuttaa fenytoiiniannostasi.

Jos olet menossa verikokeeseen, kerro 1adkarille, ettd kaytit Metronidazole Braun -valmistetta. L&ake voi
vaikuttaa koetuloksiin.



Metronidazole Braun alkoholin kanssa
Al& kéyta alkoholia metronidatsolihoidon aikana &l&ka seuraavana péivané hoidon lopettamisen jélkeen, silla
alkoholin kdytt6 voi aiheuttaa intoleranssioireita, kuten huimausta tai oksentelua.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
neuvoa ennen taman laakkeen kayttoa. Ala imetd metronidatsolihoidon aikana, silla metronidatsoli kulkeutuu
rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ala kuljeta moottoriajoneuvoa alaka kéayté koneita metronidatsolihoidon aikana, sill4 metronidatsoli voi
heikent&a vireystilaa, etenkin hoidon alussa.

Lé&ake voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymista vaativia tehtavia. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytké néihin tehtéviin ld&dkehoidon aikana. La&kkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
laékarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Metronidazole Braun siséltéad natriumia

Tama laékevalmiste sisaltdd 322 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 100 ml. Tdma vastaa

16 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle. Jos valmisteen laimentamiseen
kéytetddn natriumkloridia, laimentamiseen kdytetyn liuoksen sisaltdmé natrium on myos otettava huomioon.
Keskustele laékérin kanssa.

3. Miten Metronidazole Braun -valmistetta kaytetaan

Laakari tai sairaanhoitaja antaa sinulle tdmén ladkkeen. Se annetaan tiputuksena suoraan laskimoon
(suonensiséisend infuusiona).

Annostus madrdytyy sairautesi tyypin ja vaikeusasteen, ikasi ja painosi seka yksildllisen hoitovasteesi
perusteella. Ladkari paattaa sinulle sopivan annoksen.

Tarvittaessa sinulle voidaan antaa lisdksi muita antibiootteja.

Jos kaytat enemman Metronidazole Braun -valmistetta kuin sinun pitaisi

Yliannostuksen oireina voi ilmeté kohdassa 4 kuvattuja haittavaikutuksia. Jos sinulle ilmaantuu
haittavaikutuksia, kerro niisté 1aékaérille tai sairaanhoitajalle.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tdimakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Haittavaikutusten riski suurenee kédytettdessd suurta annosta ja pitkdan kaytettdessa.

Seuraavat haittavaikutukset voivat olla vakavia. Kerro heti ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos sinulle
ilmaantuu jokin seuraavista:

° vaikea, pitkakestoinen ripuli (mahdollisesti vaikean suolistoinfektion eli pseudomembranoottisen
koliitin oire; saatavissa oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin).

) limakalvoilla tai iholla esiintyvé vaikea tulehduksellinen ihottuma, johon liittyy kuumetta, punoitusta
ja rakkulointia, 4drimmadisissé tapauksissa jopa ihon kuoriutumista laajoilla alueilla (Stevens—



Johnsonin oireyhtym4, toksinen epidermaalinen nekrolyysi, saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintymistiheyden arviointiin).

° aivosairaudet, joiden oireita voivat olla padnsarky, sekavuus, horros ja kooma (saattaa esiintya
enintdan 1 kayttajalla 10 000:sta)

° vaikeat, akuutit yliherkkyysreaktiot (allerginen sokki, angioedeema, saattaa esiintyd enintaan
1 kayttajalla 1 000:sta).
Oireita voivat olla:
o kasvojen, kielen tai nielun turpoaminen
o nielemisvaikeudet
o nokkosihottuma ja hengitysvaikeudet
o akillinen verenpaineen lasku
0 mahakipu, ripuli, oksentelu

° Veren valkosolujen méérd voi pienentya hoidon aikana, mika voi vaikuttaa immuunijérjestelmaan
(agranulosytoosi, pansytopenia, neutropenia, saattaa esiintya enintdén 1 kéayttajalla 1 000:sta).
Oireita voivat olla:
0 kuume, johon liittyy yleiskunnon vaikea heikkeneminen
o kuume, johon liittyy paikallisia tulehdusoireita, kuten kurkku- tai suukipu tai

virtsaamisvaikeudet.

Muita haittavaikutuksia ovat
Yleinen (saattaa esiintyd enintdan 1 kayttdjalla 10:std)

° epamaardaiset intoleranssioireet
° metallin maku suussa.

Melko harvinainen (saattaa esiintya enintdan 1 kayttajalla 100:sta)
° veren valkosoluméaaran niukkuus (leukopenia).

Harvinainen (saattaa esiintyd enintdan 1 kayttajall4 1 000:sta)

° verihiutaleiden maaran vahentyminen (trombosytopenia)

° psyykkiset héiriot, kuten sekavuustila, aistiharhat

° huimaus, koordinaatiohdiriét, hermoston héiriét, kuten kasivarsien tai jalkojen puutuminen, kipu tai
kihelm@inti, kouristukset

° nékohairiot, kuten kaksoiskuvat, likindkdisyys

kielitulehdus, mahakipu, oksentelu, pahoinvointi, ripuli, makuaistin muutokset, ruokahaluttomuus

poikkeavuudet maksan toimintaa mittaavissa arvoissa (nékyvét verikokeissa), maksatulehdus,

keltaisuus

haimatulehdus

ihottuma, kutina, nokkosihottuma

tumma virtsa

kuume

paansarky.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

° ei-bakteeriperainen aivotulehdus (aseptinen meningiitti)

° akillinen maksan vajaatoiminta Cockaynen oireyhtymaa sairastavilla potilailla (ks. kohta 2
”Varoitukset ja varotoimet™).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos
suoraan (ks. yhteystiedot alla). Iimoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén
ld&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri


http://www.fimea.fi/
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5. Metronidazole Braun -valmisteen séilyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta pullossa ja pahvikotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaéara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Séilyta alle 25 °C. Pida pullot ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
Tama ladkevalmiste on yhté kayttokertaa varten. Havitd mahdollisesti kdyttamatta jadva liuos.

Mikrobiologiselta kannalta laimennettu valmiste pitaa kayttaa heti. Jos valmistetta ei kayteta heti,
kéytonaikaiset sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kayttajan vastuulla. Sdilytysaika ei yleensé saa ylittdd 24 tuntia
2-8 °C:n lampdtilassa, ellei valmistetta ole laimennettu valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Kéyta vain, jos liuos on kirkasta ja varitonté tai hieman kellertavaa ja jos pullo ja sen suljin ovat ehjat.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Metronidazole Braun siséltéa

- Vaikuttava aine on metronidatsoli.
1 ml Metronidazole Braun infuusionnestettd, liuosta, sisaltdd 5 mg metronidatsolia.
Yksi 100 ml:n pullo siséltdd 500 mg metronidatsolia.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, dinatriumfosfaattidodekahydraatti, sitruunahappo, injektionesteisiin
kaytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Metronidazole Braun on kirkas, variton tai hieman kellertava vesiliuos.

Pakkauskoot:

Suomessa:
Lasipullo: 10 x 100 ml
Ecoflac plus -muovipakkaus (LDPE): 10 x 100 ml, 20 x 100 ml

Ruotsissa:
Ecoflac plus -muovipakkaus (LDPE): 10 x 100 ml, 20 x 100 ml, 10 x 200 ml, 10 x 300 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaméatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen

Saksa

Postiosoite:
34209 Melsungen
Saksa



Valmistajat

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen

Saksa

tai

B. Braun Medical S.A.
Carreterra de Terrassa 121
08191 Rubi, Barcelona
Espanja

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
B. Braun Medical Oy

Karvaamokuja 2b

00380 Helsinki

Puh.: 020 1772701

Sahkoposti: myynti.fi@bbraun.fi

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.03.2023


mailto:myynti.fi@bbraun.fi

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Ecoflac Plus -pakkauksen kayttdohje

1. Normaali infuusio

- Kytke nesteensiirtolaite ja tayta tippakammio puoleenvaliin asti.
Tayta siirtolaitteen letkusto ilmakuplia vélttaen.

- Sulje nesteensiirtolaitteen ilmastuskanava.

- Kytke infuusioletku kanyyliin/katetriin

- Avaa nesteensiirtolaitteiston suljin ja aloita infuusio. Pida
ilmastuskanava suljettuna.

2. Laadkelisaykset
Lisaykset neulan kautta
- LAdvista tulppa pystysuoraan.

Lisaykset sekoitusneulan (Ecoflac Mix) avulla

- Liité sekoitusneula Ecoflac plus -pakkaukseen.

- Liit4 injektiopullo sekoitusneulan toiseen padhan (kuuluu ”KI1ik™!)

- Siirré liuosta ladkelisaan sisaltavaan injektiopulloon painamalla
Ecoflac Plus -muovipulloa. Liuota lagkelisays huolellisesti. Kadnna
Ecoflac Plus -pullo seké siihen kiinnitettyna oleva injektiopullo
ylosalaisin. Paina ilmaan injektiopulloon kunnes ladkeliuos on kokonaan
siirtynyt Ecoflac Plus -pulloon.

Lddkelisdyksen "merkintd’ ja lddkelisdyspistokohdan sulkeminen
Ecopinin avulla

1.) Aseta Ecopin pistosreikéan.

2.) Katkaise varsi.
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Bipacksedel: Information till patienten

Metronidazole Braun 5 mg/ml infusionsvatska, 16sning
metronidazol

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Metronidazole Braun &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Metronidazole Braun
Hur du anvénder Metronidazole Braun

Eventuella biverkningar

Hur Metronidazole Braun ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ogakrwnE

1. Vad Metronidazole Braun &r och vad det anvands for

Metronidazole Braun tillhor en grupp lakemedel som kallas antibiotika. Det anvands for att behandla och
forebygga infektioner som orsakas av bakterier som ar kénsliga for den aktiva substansen metronidazol.

Du kan fa Metronidazole Braun for behandling av foljande sjukdomar:
- infektioner i buken
- gynekologiska infektioner.

Metronidazole Braun kan &ven ges i férebyggande syfte fére en bukoperation.

Metronidazol som finns i Metronidazole Braun kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Metronidazole Braun

Anvénd inte Metronidazole Braun

- om du &r allergisk mot metronidazol, andra liknande &mnen eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har onormala blodvéarden eller en blodsjukdom (bloddyskrasi)

- om du har en sjukdom i nervsystemet.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du far Metronidazole Braun:

- om du har en arftlig sjukdom som kallas Cockaynes syndrom

- om du har syfilis.

Din lakare kommer att 6vervaga mycket noggrant om du kan fa Metronidazole Braun.

Tala omedelbart om for lakare om du far nagot av foljande symtom under behandlingen:
- domningar eller stickningar i huden

- koordinationsproblem

- yrsel

- krampanfall.



Dessa symtom kan bero pa att lakemedlet paverkar ditt nervsystem, speciellt om du anvander Metronidazole
Braun under en langre tid.

Om du far en svar allergisk reaktion (sdsom anafylaktisk chock) kommer behandlingen genast att avbrytas.
Se avsnitt 4 for ytterligare information.

Kontakta omedelbart ldkare om du far svar diarré. Diarrén kan orsakas av en svar sjukdom i tjocktarmen som
kallas pseudomembrands kolit (se &ven avsnitt 4).

Eftersom langvarig anvandning av metronidazol kan orsaka strningar i blodbildningen (se avsnitt 4)
kommer dina blodvérden att 6vervakas om du behdver anvanda lakemedlet under en langre tid.

Metronidazole Braun kan orsaka ofarlig morkféargning av urinen.

Andra lakemedel och Metronidazole Braun
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, inklusive
receptfria lakemedel. Det &r sarskilt viktigt att du talar om for lakaren om du tar nagot av féljande lakemedel:

¢ disulfiram (anvands for behandling av alkoholberoende): Disulfiram och metronidazol ska inte tas
tillsammans. Samtidig anvandning av dessa tva lakemedel kan leda till forvirringstillstand och till och
med allvarlig psykisk stérning (psykos).

o fenobarbital (primidon, anvands for behandling av epilepsi): fenobarbital kan minska effekten av
metronidazol.

e p-piller: dina p-piller kan vara mindre tillforlitliga under behandling med metronidazol.

e busulfan (anvands for behandling av cancer): koncentrationen av busulfan i blodet kan 6ka, vilket kan
Oka risken for biverkningar av busulfan.

e karbamazepin (anvands for behandling av epilepsi): metronidazol kan 6ka verkningstiden for
karbamazepin.

e cimetidin (anvands for behandling av magbesvér): cimetidin kan 6ka koncentrationen av metronidazol i
blodet.

e warfarin (ett lakemedel som hindrar blodet fran att levra sig): Metronidazol kan oka effekten av
warfarin. Dosen av warfarin kan behdva minskas under behandling med metronidazol.

e ciklosporin (anvands for att hAmma immunsystemet): Samtidig anvandning av ciklosporin och
metronidazol kan leda till 6kade koncentrationer av ciklosporin i blodet. Lékaren kanske vill att du
lamnar ytterligare blodprov for att kontrollera koncentrationen av ciklosporin i ditt blod och din
njurfunktion.

o fluorouracil (anvands for behandling av cancer): metronidazol kan 6ka koncentrationen av fluorouracil i
blodet, vilket kan 6ka risken for biverkningar som orsakas av fluorouracil.

e litium (for behandling av psykiska sjukdomar): Metronidazol kan 6ka koncentrationen av litium i blodet.
Lakaren kanske vill att du lamnar ytterligare blodprov for att kontrollera koncentrationen av litium och
salter (elektrolyter) i ditt blod och din njurfunktion.

o fenytoin (anvands for behandling av epilepsi): Metronidazol kan 6ka koncentrationen av fenytoin i
blodet. Din l&kare kan behdva justera dosen av fenytoin.



Om du ska lamna blodprov bor du tala om for ldkaren att du tar Metronidazole Braun. Lakemedlet kan
paverka provresultatet.

Metronidazole Braun med alkohol
Du maste avsta fran alkoholhaltiga drycker under behandlingen med metronidazol och ett dygn efter avslutad
behandling. Alkoholfortaring kan orsaka intoleransreaktioner sasom yrsel och krakningar.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan
du anvénder detta lakemedel. Metronidazol passerar dver i modersmjolk och du ska darfor inte amma under
behandlingen.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Du ska inte kora bil eller anvédnda maskiner under behandling med metronidazol eftersom metronidazol kan
paverka reaktionsformagan. Detta galler speciellt i borjan av behandlingen.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfgra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel 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 véagledning.
Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker

Metronidazole Braun innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 322 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 100 ml. Detta
motsvarar 16 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium foér vuxna. Om produkten spads med
natriumklorid bor det tillsatta natriumet ocksa beaktas. Tala med din lakare.

3. Hur du anvander Metronidazole Braun

Detta lakemedel ges till dig av en lakare eller sjukskoterska. Det ges som dropp direkt i en ven (intravends
infusion).

Doseringen beror pa typen och svarighetsgraden av din sjukdom, pa din alder och kroppsvikt och pa hur du
svarar pa behandlingen. Lakaren bestammer ratt dos for dig.

Vid behov kan du utéver Metronidazole Braun &ven ges andra antibiotika.

Om du har anvant for stor mangd av Metronidazole Braun

I héndelse av dverdosering kan du drabbas av de symtom som beskrivs under biverkningar i avsnitt 4. Om du
far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) fér beddmning av
risken samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Hoga doser och langvarig anvandning okar risken for biverkningar.

Foljande biverkningar kan vara allvarliga. Tala omedelbart om for lakare eller sjukskéterska om du
far nagon av foljande biverkningar:
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svar och ihallande diarré (kan vara ett symtom pa en svar tarminfektion som kallas pseudomembrands
kolit, forekommer hos ett oké&nt antal anvandare)

svart inflammatoriskt utslag pa slemhinnor och hud som &r férknippat med feber, rodnad och
blasbildning, och som i extremt sallsynta fall kan leda till hudavlossning pa stora hudomraden (Stevens-
Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys, férekommer hos ett okant antal anvéndare)
hjarnsjukdomar, vilket kan orsaka huvudvark, forvirring, sléhet och koma (kan férekomma hos upp till 1
av 10 000 anvéandare)

svara akuta overkanslighetsreaktioner (allergisk chock, angioddem, kan férekomma hos upp till 1 av
1000 anvéndare)

Symtom kan vara:

o svullnad i ansikte, tunga eller hals

o svarigheter att svalja

o nasselutslag och andningssvarigheter

o plétsligt blodtrycksfall

o magont, diarré, kréakningar

antalet vita blodkroppar kan minska under behandlingen, vilket kan paverka immunsystemet
(agranulocytos, pancytopeni, neutropeni, kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéandare)

Symtom kan vara:

o feber tillsammans med kraftigt nedsatt allmantillstand

o feber med lokala symtom pa infektion sdsom ont i halsen/munnen eller urineringssvarigheter.

Andra biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare)

diffusa intoleranssymtom
metallisk smak i munnen.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

minskat antal vita blodkroppar (leukopeni).

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)

minskat antal blodplattar (trombocytopeni)

psykiska storningar sasom forvirringstillstand, hallucinationer

yrsel, koordinationsproblem, stérningar i nervsystemet sdsom domningar, smarta, stickningar i armar
eller ben, kramper

synstdrningar, t.ex. dubbelseende, néarsynthet

inflammation i tungan, magont, krakningar, illamaende, diarré, smakférandringar, aptitloshet
onormala leverfunktionsvérden (upptécks vid blodprov), hepatit (leverinflammation), gulsot
bukspottkértelinflammation

hudutslag, klada, nasselutslag

morkfargning av urinen

feber

huvudvark.

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare):

hjarninflammation som inte orsakas av bakterier (aseptisk meningit)
akut leversvikt hos patienter med Cockaynes syndrom (se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet™).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Finland
webbplats: www.fimea.fi
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Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Lakemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Metronidazole Braun ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa behallaren och kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara flaskorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Detta lakemedel ar endast avsett for engangsbruk. Kassera eventuell oanvand lésning.
Ur mikrobiologisk synpunkt ska spadd I6sning anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart ar
forvaringstid och -forhallanden fore anvandning anvandarens ansvar och ska normalt inte vara mer an
24 timmar vid 2-8 °C, om inte spadningen dgt rum under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.
Anvénd endast om l6sningen dr Klar och farglos eller svagt gulaktig och om flaskan och forslutningen ar
oskadade.
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen & metronidazol.

1 ml Metronidazole Braun infusionsvatska, l6sning innehaller 5 mg metronidazol.

En flaska med 100 ml innehaller 500 mg metronidazol.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, dinatriumfosfatdodekahydrat, citronsyra, vatten for
injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Metronidazole Braun ar en klar, farglos eller svagt gulaktig vattenlésning.

Forpackningsstorlekar:

| Finland:

Glasflaska: 10 x 100 ml

Ecoflac plus plastforpackning (LDPE): 10 x 100 ml, 20 x 100 ml

I Sverige:
Ecoflac plus plastférpackning (LDPE): 10 x 100 ml, 20 x 100 ml, 10 x 200 ml, 10 x 300 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkannande for forsaljning
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Tyskland

Postadress:
34209 Melsungen
Tyskland

Tillverkare

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Tyskland

eller

B. Braun Medical S.A.
Carreterra de Terrassa 121
08191 Rubi, Barcelona
Spanien

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av
godkannandet for forsaljning:

I Finland:

B. Braun Medical Oy
Garverigranden 2b

00380 Helsingfors

Tel.: 020 177 2701

E-post: myynti.fi@bbraun.com

I Sverige:

B. Braun Medical AB

Box 110

182 12 Danderyd

Tel.: 08 634 34 00

E-post: info.sverige@bbraun.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 28.03.2023
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Bruksanvisning for behallaren Ecoflac Plus

1. Gravitationsinfusion

- Anslut infusionsaggregatet till behallaren, fyll droppkammaren till
halften och prima infusionsslangen fri fran luftbubblor.

- Stang infusionsaggregatets luftningsventil.

- Anslut infusionsslangen till kanyl/kateter.

- Oppna rullklamman och pé&bérja infusionen med luftningsventilen .

stangd.
2. Tillsatser
Tillsats via kanyl i
- Stick in kanylen vertikalt. L
Tillsats med hjalp av 6verforingsadaptern Ecoflac Mix ﬂ%] 1]
- Anslut dverforingsadaptern till behallaren.
- Anslut tillsatsflaskan i andra &nden med ett “’klick”. u H.I'I

- For 6ver losning till tillsatsflaskan genom att trycka pa Ecoflac Plus-
behallaren. Se till att tillsatsen l6ses upp ordentligt. Vand Ecoflac Plus-
behallaren med ansluten flaska upp och ned. Tryck i luft i flaskan tills
all 16sning har 6verforts till Ecoflac Plus-behallaren.

Tillsatsdokumentation och aterforslutning av injektionsport med Ecopin
1.) Stick in Ecopin i injektionsporten. E.IJ 1
2.) Bryt av handtaget. JL

T T
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