Indlegsseddel: Information til brugeren

Metronidazol DAK 500 mg filmovertrukne tabletter
metronidazol

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sporg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til
andre. Det kan vaere skadeligt for dem, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du féar bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Metronidazol DAK (herefter kaldet Metronidazol) er et antibiotikum. Medicinen virker bakteriedraebende og
anvendes til:
e behandling og forebyggelse af infektioner med bakterier og andre mikroorganismer, der er folsomme
over for metronidazol
e behandling af tarmsygdommen Morbus Crohn

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Metronidazol DAK

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

Tag ikke Metronidazol hvis du er allergisk overfor metronidazol eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Metronidazol (angivet i punkt 6).

Adbvarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lgen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Metronidazol, hvis du:
e lider af en blodsygdom
e lider af en sygdom i centralnervesystemet
e har sveart nedsat leverfunktion
e har nedsat nyrefunktion og skal i dialyse


http://www.indlaegsseddel.dk/

Der er rapporteret tilfeelde af sver giftpavirkning af leveren og akut leversvigt, herunder tilfeelde med
dedelig udgang, hos patienter med Cockaynes syndrom, efter brug af legemidler indeholdende metronidazol.

Hvis du har Cockaynes syndrom, ber din laege ogséa overvage din leverfunktion hyppigt under og efter
behandlingen med metronidazol.

Forteel det straks til l&egen og stop med at tage metronidazol, hvis du fér:

e mavepine, appetitlashed, kvalme, opkastning, feber, utilpashed, traethed, gulsot, merk urin, kitfarvet
eller gulligfarvet affering, eller kloe.

Vear opmaerksom pa at metronidazol kan:
e pavirke resultatet af en blod- eller urinprevekontrol
e farve din urin merk

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at du er i behandling med Metronidazol.

Der er rapporteret tilfeelde af svaere bleeredannelser i huden ved behandling med metronidazol.

Kontakt straks din laege eller skadestuen, hvis du oplever blereformet udslaet og beteendelse i huden, isar pa
hander og fodder samt i og omkring munden ledsaget af feber (Stevens-Johnsons syndrom), kraftig
afskalning og afstedning af huden (toksisk epidermal nekrolyse) eller radt, skellende hududslat med buler
under huden og blearer (akut generaliseret eksantematas pustulose), da disse hudreaktioner kan vare
livstruende.

Du ber ikke blive behandlet med metronidazol over laengere tid. Tal med laegen.

Brug af andre legemidler sammen med Metronidazol
Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlagger at bruge andre leegemidler.

Anden medicin kan @ndre virkningen af Metronidazol, eller Metronidazol kan @ndre virkningen af anden
medicin. Tal derfor med din laege, hvis du tager:
e hjertemedicin (amiodaron)
medicin mod kreeft (busulfan, fluoruracil)
medicin mod alkoholathangighed (disulfiram)
medicin mod forhgjet kolesterol, hudklee, galdevejssygdomme (colestyramin)
medicin mod epilepsi og kramper (phenobarbital, phenytoin, carbamazepin)
medicin, der undertrykker immunforsvaret (ciclosporin, tacrolimus)
medicin mod sindslidelser (lithium)
medicin mod migraene (ergotamin)
blodfortyndende medicin (warfarin)
muskelafslappende medicin (vecuronium)
medicin, der indeholder alkohol.

Brug af Metronidazol sammen med mad, drikke og alkohol
Du kan tage Metronidazol i forbindelse med et maltid, men det er ikke nedvendigt.

Du ma ikke drikke alkohol under behandling samt 3 dage efter ophert behandling med Metronidazol, da det
kan medfore kraftigt ubehag i form af opkastning, redmen og varmefolelse, hurtig vejrtraekning og
hjertebanken (samme reaktion som opnés efter indtagelse af alkohol samtidig med behandling mod
alkoholmisbrug (disulfiram)). Dette gaelder ogsa for medicin, der indeholder alkohol.



Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sporge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette lagemiddel.

Graviditet
Metronidazol ber kun anvendes under graviditet efter omhyggelig evaluering, og kun hvis laegen anser det
for nedvendigt.

Amning
Du mé ikke tage Metronidazol, hvis du ammer, da metronidazol gar over i modermelken. Hvis behandling er
nedvendig, ber amning ophere. Amningen kan genoptages 24 timer efter sidste dosering.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Metronidazol kan give bivirkninger (svimmelhed, forvirring, hallucinationer, kramper og synsforstyrrelser),
der i sterre eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Du
skal derfor vaere opmarksom pa, hvordan medicinen pavirker dig.

Metronidazol indeholder lactose

Kontakt laegen for du tager dette laegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.
Metronidazol indeholder 100 mg lactose pr. tablet. Nar dosisanbefalingen overholdes, kan hver dosis give op
til 400 mg lactose.

3. Sadan skal du tage Metronidazol DAK

Tag altid Metronidazol ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sé sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Tag tabletten med rigelig vaeske. Du kan evt. knuse tabletten.

Doseringen af Metronidazol athenger af din sygdom og tilpasses af din lege.
Forebyggelse og behandling af infektioner
Voksne: 500 mg - 2 g daglig fordelt pa 1 — 3 doser. Behandlingstiden kan variere 1 — 10 dage.

Born: 25 — 50 mg pr. kg legemsvagt i degnet fordelt pd 2 — 4 doser. Behandlingstiden kan variere 5 — 10
dage.

Morbus Crohn
Voksne: 500 mg 2 gange daglig.
Born: 15 mg pr. kg legemsvegt pr. degn fordelt pa 2 doser.

Selvom du foler dig rask allerede f& dage efter behandlingens start, er det vigtigt at fortsaette med
behandlingen i hele den periode, laegen har anvist. Ellers er der risiko for, at infektionen blusser op igen.

Nedsat leverfunktion
Det er nedvendigt at nedsette dosis. Felg leegens anvisninger.

Hyvis du har taget for meget Metronidazol
Kontakt leegen eller apotek, hvis du har taget flere Metronidazol, end der stér i denne indleegsseddel, eller
flere end laegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas. Tag pakningen med.

Tegn pa overdosering er kvalme, opkastning, madlede, metallisk smag i munden, hovedpine og svimmelhed.
Sjeeldnere kan der vaere desighed, sevnlgshed, mindre urin og merkfarvning af urinen samt krampeanfald.



Hyvis du har glemt at tage Metronidazol
Glemmer du at tage en tablet, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det. Er der kort tid til naeste
dosis, springes den glemte dosis over. Tag aldrig dobbelt dosis.

Hyvis du holder op med at tage Metronidazol
Du mé kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med din leege. Hvis du efter opher af
behandlingen stadig foler dig syg, skal du kontakte leegen.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan, som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger: Ring 112 eller seg omgaende lzege ved tegn pa nedenstaende alvorlige
bivirkninger.

Ikke almindelige bivirkninger (Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
Tendens til infektioner (nedsat antal hvide blodlegemer).

Sjeeldne bivirkninger (Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

Betendelse i1 bugspytkirtlen, veeskeophobning under huden iser ved leber og hals, kramper, gulsot, nedsat
evne til at blodet storkner samt let til bld merker (nedsat antal blodplader), kramper, sindslidelser inkl.
forvirring, hallucinationer, sygelig opstemthed (specielt hos patienter der oplever pavirkning af
nervesystemet pga. leversygdom).

Meget sjaeldne bivirkninger (Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):
Allergisk reaktion (anafylaktisk shock), tendens til infektioner (nedsat antal hvide blodlegemer), blodmangel,
pavirkning af hjernen, tarmbetaendelse, leverbetandelse.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra
forhdndenverende data):

Aseptisk meningitis. Pavirkning af synsnerven. Hjerterytmeforstyrrelser (sakaldt forleenget QT-interval, som
kan ses pa EKG). Blaereformet udslat og betendelse 1 huden, iser pd hender og fedder samt i og omkring
munden ledsaget af feber (Stevens-Johnsons syndrom). Kraftig afskalning og afstedning af hud (toksisk
epidermal nekrolyse). Radt, skallende hududslet med buler under huden og blerer (eksantemates
pustulose). Gulsot, slgjhed, evt. bevidstleshed pga. leversvigt, der kan vare transplantationskraevende.

Akut leversvigt hos patienter med Cockaynes syndrom (se afsnit 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Andre bivirkninger

Almindelige bivirkninger (Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
Smagsforstyrrelser, metalsmag i munden, kvalme, opkastning, mavesmerter, diaré, forstoppelse, beteendelse i
munden, mundterhed.

Ikke almindelige bivirkninger (Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
Hovedpine.

Sjeeldne bivirkninger (Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

Smerter og foleforstyrrelse pga. nervebetaendelse, prikkende fornemmelse i huden, svimmelhed, traethed,
nedsat evne til at koordinere bevagelser, synsforstyrrelser, madlede, merkfarvning af urinen, eksem, klae,
udslaet, neldefeber, radmen, feber.



Meget sjaeldne bivirkninger (Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):
Pavirkning af leveren, hududsleet.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra
forhandenverende data):

Nedsat herelse/tab af harelse, susen for ererne (tinnitus). Misfarvning af tungen/lodden tunge (f.eks. som
folge af svampevakst).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke
smide legemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Metronidazol DAK 500 mg filmovertrukne tabletter indeholder

Det virksomme indholdsstof er metronidazol. De gvrige indholdsstoffer er gelatine, hypromellose (E 464),
kartoffelstivelse, lactosemonohydrat, magnesiumstearat (E 470b), mikrokrystallinsk cellulose (E 460),
propylenglycol (E 1520) og talcum (E 553b).

Farve: Titandioxid (E 171).

Udseende og pakningsstoerrelser
Metronidazol DAK er en hvid, oval, filmovertrukken tablet.
Metronidazol DAK findes i pakningssterrelser a 8, 24 og 100 stk.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

info@orifarm.com
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Fremstiller

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z o.0.
Ul. Ksigstwa Lowickiego 12

99-420 Lyszkowice

Polen

Denne indleegsseddel blev senest 2endret marts 2026



