ALIUD® PHARMA GmbH - D-89150 Laichingen

ALIUD

GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Metronidazol AL 400

Wirkstoff: Metronidazol 400 mg pro Tablette

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-

tels beginnen.

¢ Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Metronidazol AL 400 und wofiir wird es angewendet?

2.Was miissen Sie vor der Einnahme von Metronidazol AL 400 beachten?

3. Wie ist Metronidazol AL 400 einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Metronidazol AL 400 aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Metronidazol AL 400 und wofiir wird es

angewendet?

Metronidazol AL 400 ist ein Mittel gegen Parasiten (Schma-

rotzer): Gegen Protozoen (Urtierchen) und anaerobe (ohne

Sauerstoff lebende) Bakterien.

Metronidazol AL 400 wird bei Erwachsenen und Kindern

angewendet bei folgenden Indikationen:

o Trichomoniasis.

e Bakterielle Vaginosis (Aminkolpitis, unspezifische Kolpitis).

e Amdbiasis.

e Lambliasis (Giardiasis).

e Infektionen (Ubertragungen, Ansteckungen) mit Beteili-
gung von Bakterien, die ohne Sauerstoff leben kénnen
(Anaerobier); besonders Infektionen, die von den weibli-
chen Geschlechtsorganen, vom Magen-Darm-Kanal sowie
Hals-Nasen-Ohren- und Zahn-Mund-Kiefer-Bereich aus-
gehen.

e Vorbeugende Behandlung zum Schutz vor Infektionen bei
operativen Eingriffen im weiblichen Geschlechtsbereich
und im Magen-Darm-Kanal.

Erklarungen

Trichomoniasis ist eine Krankheit, die von einem GeiBeltier-

chen, Trichomonas vaginalis, ausgeht. Es kommt haupt-

séchlich zu Entziindungen der weiblichen Scheide und der
ménnlichen Harnrohre. Die Verbreitung erfolgt fast aus-
schlieBlich durch Geschlechtsverkehr. Zur Erkennung der

Krankheit wird ein Sekretabstrich angefertigt.

Bei bakterieller Vaginose ist die bakterielle Zusammenset-

zung, die natiirlicherweise in der weiblichen Scheide vor-

kommt, verdndert. Es kommt zu einer Entziindung mit ei-
nem fischahnlichen Geruch. Aminkolpitis und unspezifische

Kolpitis sind andere Bezeichnungen fiir bakterielle Vagi-

nose.

Amdbiasis (Amdbenruhr) ist eine Krankheit, die von einem

wurzelfiiBigen Urtierchen, Entamoeba histolytica, verursacht

wird. Es kommt meist zu Leibschmerzen und schweren

Durchféllen durch eine Infektion im Magen-Darm-Kanal.

Dariiber hinaus kann es zu Befall anderer Organe kommen,

wobei die Krankheit unbehandelt oft todlich verlauft. Zur Er-

kennung der Amdbenruhr wird der Stuhl untersucht.

Lambliasis (Giardiasis) ist eine Krankheit, die von einem Gei-

Beltierchen, Giardia lamblia, ausgeht. Durch eine Infektion

im Magen-Darm-Kanal kommt es hauptsachlich zu wéssri-

gen Durchféllen. Giardia lamblia wird im Stuhl nachgewie-

sen.

2.Was miissen Sie vor der Einnahme von Metronid-
azol AL 400 beachten?

Metronidazol AL 400 darf nicht eingenommen werden
wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff
Metronidazol, andere 5-Nitroimidazole (Stoffklasse, zu der
auch Metronidazol gehért) oder einen der sonstigen Be-
standteile von Metronidazol AL 400 sind. Eine Ausnahme
besteht, wenn eine lebensbedrohliche Infektion vorliegt und
andere Arzneimittel wirkungslos sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Metronidazol
AL 400 ist erforderlich

wenn Sie an schweren Leberschaden, Storungen der Blut-
bildung sowie Erkrankung von Gehirn, Riickenmark und
Nerven leiden. In diesem Fall informieren Sie bitte lhren
Arzt.

Die Behandlung mit Metronidazol AL 400 oder einem ande-
ren Nitroimidazol-haltigen Medikament darf in der Regel
10 Tage nicht iiberschreiten. Diese Frist darf nur in Einzel-
féllen bei besonders strenger Indikationsstellung (d. h. nach
sorgfaltiger Abwagung durch Ihren Arzt bei Vorliegen
schwerwiegender Griinde) Uberschritten werden. Die Be-
handlung sollte mdglichst selten wiederholt werden. Die
Begrenzung der Behandlungsdauer ist erforderlich, weil
sich eine Schadigung menschlicher Keimzellen (mégliche
Schadigung des Erbguts) nicht ausschlieBen lasst und weil
in tierexperimentellen Studien (Versuchsreihen mit Tieren)
eine Zunahme von bestimmten Tumoren (Geschwiilsten)
gesehen wurde. Sollte aus zwingenden Griinden Metronid-
azol AL 400 langer als die empfohlene Zeitdauer gegeben
werden miissen, wird empfohlen, dass regelméBig Blutun-
tersuchungen, besonders die Bestimmung der Leukozyten-
zahl, durchgefiihrt werden. AuBerdem sollte besonders auf
Nebenwirkungen geachtet werden, die das Nervensystem
betreffen, wie z.B. Fehlempfindungen, Stdrungen im Zu-
sammenspiel der Bewegungen (Ataxie), Schwindel und
Krampfanfalle.

Bei Trichomoniasis ist oft der Sexualpartner ebenfalls Tré-
ger der Trichomonaden, auch wenn bisher keine krankhaf-
ten Verdnderungen aufgefallen sein sollten. Um wechsel-
seitige Ansteckungen zu vermeiden, ist es notwendig, dass
der Sexualpartner ebenfalls untersucht und gegebenenfalls
behandelt wird. Auf Geschlechtsverkehr sollte wahrend der
Behandlung verzichtet werden.

Laboruntersuchungen

Metronidazol AL 400 kann bei einigen Methoden zur Be-
stimmung der AST (GOT), ALT (GPT), LDH und Triglyceride
im Blut zu verringerten Werten fiihren. Die Hexokinase-Glu-
cose-Bestimmung kann erhohte Werte liefern. Teilen Sie
vor einer Laboruntersuchung Ihrem Arzt die Einnahme von
Metronidazol AL 400 mit.

Bei Einnahme von Metronidazol AL 400 mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspfiichtige Arzneimittel handelt.
Disulfiram

Die Gabe des Alkohol-Entwdhnungsmittels Disulfiram kann
zu Verwirrtheitszustdnden und bestimmten Geistesstorun-
gen (Psychosen) fiihren.

Antikoagulanzien

Patienten, die mit bestimmten Medikamenten behandelt
werden, die die Blutgerinnung hemmen (Antikoagulanzien

vom Warfarin-Typ), miissen gegebenenfalls neu eingestellt
werden, weil durch Metronidazol AL 400 die blutgerinnungs-
hemmende Wirkung dieser Medikamente verstérkt wird.
Lithium

Bei Gabe von Arzneimitteln mit Lithium (Wirkstoff, der bei
bestimmten Formen euphorischer oder bedriickter Verstim-
mung [manisch-depressive Zustande] gegeben wird) ist
Vorsicht geboten, weil hiernach ein Ansteigen des Lithiums
im Blut beobachtet wurde (Gefahr einer Lithiumvergiftung
mit Zittern und Krampfanféllen).

Amiodaron

Vorsicht ist auch geboten bei der Gabe von Arzneimitteln,
die Amiodaron enthalten (Wirkstoff zur Behandlung von
Herzrhythmusstérungen), da ein erhdhtes Risiko fiir be-
stimmte EKG-Verdnderungen und lebensbedrohliche Herz-
rhythmusstérungen besteht.

Barbiturate, Phenytoin, Silymarin/Silibinin

Eine Wirkungsverminderung von Metronidazol AL 400 tritt
ein bei Gabe von Barbituraten (Arzneimittel mit Wirkstoffen
wie Hexobarbital oder Phenobarbital, die gegen Schlafsto-
rungen und Krampfanfélle sowie bei Narkose verwendet
werden), bei Phenytoin (Wirkstoff gegen Krampfanfélle)
und bei Silymarin/Silibinin (Wirkstoffe zur Behandlung von
Lebervergiftungen).

Cimetidin, Diosmin

Arzneimittel mit Cimetidin (Wirkstoff gegen Magenschleim-
hautentziindung [Gastritis] sowie gegen Magen- und Darm-
geschwiire) oder Diosmin (Wirkstoff zur Behandlung von
Venenerkrankungen) kénnen sehr selten die Blutspiegel
von Metronidazol erhdhen und so die Wirkung/Nebenwir-
kungen von Metronidazol AL 400 verstarken.

Ciclosporin

Bei gleichzeitiger Gabe von Ciclosporin (Arzneimittel, das die
Immunreaktion unterdriickt bzw. abschwécht) und Metronid-
azol AL 400 kann der Ciclosporin-Blutspiegel erhoht sein.
Daher sind die Blutwerte fiir Ciclosporin und Kreatinin eng-
maschig zu tiberwachen.

5-Fluorouracil, Busulfan, Tacrolimus

Metronidazol AL 400 kann die Blutspiegel von 5-Fluorouracil
und Busulfan (Wirkstoffe zur Behandlung von Krebserkran-
kungen) sowie Tacrolimus (Wirkstoff zur Vermeidung von
AbstoBreaktionen bei Organtransplantation) und somit die
Nebenwirkungen erhéhen.

Bei Einnahme von Metronidazol AL 400 zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrédnken

Der Genuss von Alkohol ist zu vermeiden, da sonst Unver-
tréglichkeitserscheinungen auftreten knnen, wie z.B. Haut-
rotungen im Bereich des Kopfes und Nackens sowie Ubel-
keit, Erbrechen, Kopfschmerzen und Schwindel.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-
mitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Metronidazol AL 400 sollte im 1. Schwangerschaftsdrittel
nur bei schweren, lebensbedrohlichen Infektionen einge-
setzt werden.

Im 2. und 3. Drittel der Schwangerschaft und wéhrend der
Stillzeit kann Metronidazol AL 400 nach sorgféltiger Abwé-
gung durch Ihren Arzt auch bei anderen Krankheiten einge-
setzt werden, wobei wéhrend der Schwangerschaft die lo-
kale Darreichungsform bevorzugt werden sollte.

Bei Einnahme von Metronidazol AL 400 in der Stillzeit sollte
wahrend der Behandlung das Stillen unterbrochen und die
Milch abgepumpt und verworfen werden, weil Metronidazol
in die Muttermilch (ibergeht.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Besonders zu Behandlungsbeginn kann Metronidazol AL 400
Ihr Reaktionsvermdgen beeintrachtigen. Sie kdnnen dann auf
unerwartete und plétzliche Ereignisse nicht mehr schnell
und gezielt genug reagieren. Fahren Sie nicht Auto oder an-
dere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine elektrischen Werkzeu-
ge oder Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!
Beachten Sie besonders, dass Alkohol Ihre Verkehrstiichtig-
keit noch weiter verschlechtert!

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Be-
standteile von Metronidazol AL 400

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie
Metronidazol AL 400 daher erst nach Riicksprache mit Ih-
rem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertréglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Metronidazol AL 400 einzunehmen?

Nehmen Sie Metronidazol AL 400 immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Metronidazol AL 400 ist ein Arzneimittel, dessen Einnahme-
menge je nach Art und Schwere der Erkrankung fiir den
einzelnen Patienten in sehr unterschiedlicher Hohe festzu-
setzen ist. Die t4gliche Tablettenanzahl und die Einnahme-
dauer wird von Ihrem Arzt festgelegt. Beides darf von Ihnen
nicht ohne sein Wissen gedndert werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche
Dosis

Erwachsene

Die tégliche Einnahmemenge kann ¥2 bis hochstens 5 Tab-
letten Metronidazol AL 400 (entspr. 0,2 g—2 g Metronid-
azol) betragen. Gewohnlich werden die Tabletten aufgeteilt
in 2- bis 3 Einzeldosen pro Tag.

Bei unkomplizierten Infektionen (Ansteckungen, die bei Be-
handlung meist schnell und ohne Folgen verheilen) ist bei
einer niedrigen taglichen Einnahmemenge von 1% Tablet-
ten Metronidazol AL 400 (entspr. 0,6 g Metronidazol) oder
weniger eine mehrtagige Behandlung (5—7 Tage) erforder-
lich. Bei einer hoheren Einnahmemenge von 2%2—5 Tablet-
ten Metronidazol AL 400 (entspr. 1 g—2 g Metronidazol) pro
Tag kann eine kurze Behandlungsdauer (1-3 Tage) ausrei-
chend sein.




Bakterielle Vaginose und Trichomoniasis konnen bei Er-
wachsenen auch durch eine Einmalgabe von 5 Tabletten
Metronidazol AL 400 (entspr. 2 g Metronidazol) behandelt
werden.

Alternativ kdnnen bei bakterieller Vaginose 2% Tabletten
(entspr. 1 g Metronidazol) pro Tag (aufgeteilt in 2—3 Einzel-
dosen) fiir insgesamt 7 Tage verabreicht werden und bei
Trichomoniasis — insbesondere in hartndckigen Féllen —
2-2Y (bis 4) Tabletten [entspr. 0,81 (bis 1,6) g Metronid-
azol] pro Tag (aufgeteilt in 2—3 Einzeldosen) fiir insgesamt
7 Tage.

Bei komplizierten Infektionen (Ansteckungen, die auch bei
sorgféltiger Behandlung oft schwer verheilen) wie:

e Endometritis (Entziindung der Gebarmutterschleimhaut).
e Adnexitis (Entziindung der Eileiter oder Eierstocke).

e Entziindungen im Bereich von Zdhnen, Mund und Kiefer.
e Entziindungen im Bereich von Hals, Nase und Ohren.

e Peritonitis (Bauchfellentziindung) und

o Abszessen (Eitergeschwiire) im Bauchraum.

betragt die tagliche Einnahmemenge zu Anfang 4-5 Tab-
letten Metronidazol AL 400 (entspr. 1,6 g—2 g Metronid-
azol) und an den nachfolgenden Tagen 2V Tabletten (ent-
spr. 1 g Metronidazol) fiir 5—7 Tage. Nur in Ausnahmeféllen
sollte die Einnahmemenge auf 3'2 Tabletten Metronidazol
AL 400 (entspr. 1,4 g Metronidazol) pro Tag gesteigert wer-
den.

Die vorbeugende Behandlung sollte auf eine 1-malige Gabe
von 1% bis maximal 5 Tabletten Metronidazol AL 400 (ent-
spr. 0,6 g—2 g Metronidazol) beschrénkt bleiben.
Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion

Bei Nierenversagen (Anurie) sollte die Dosierung auf
0,4 g-0,5 g Metronidazol alle 12 Stunden herabgesetzt
werden. Bei Patienten, die sich einer Blutwasche (Hdmo-
dialyse) unterziehen miissen, ist jedoch keine Herabset-
zung der Dosis erforderlich, da der Wirkstoff Metronidazol
bzw. seine Abbauprodukte durch die Blutwasche aus dem
Blut entfernt werden.

Kinder und Jugendliche

Die tagliche Einnahmemenge bei Kindern bis 12 Jahre be-
tragt 20—30 mg/kg Kérpergewicht, d.h. ¥z Tablette Metro-
nidazol AL 400 (entspr. 200 mg Metronidazol) auf etwa 8 kg
(z.B. 1% Tabletten Metronidazol AL 400 [entspr. 600 mg
Metronidazol] bei ca.24 kg Korpergewicht). Bei schweren
Erkrankungen kann die t&gliche Einnahmemenge auf
40 mg/kg Korpergewicht erhdht werden. Die Dauer der Be-
handlung betrégt (iblicherweise 7 Tage.

Art der Anwendung
Die Tabletten werden unzerkaut wéhrend des Essens oder
kurz danach mit ausreichend Fliissigkeit eingenommen.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet Ihr Arzt. Die Be-
handlung mit Metronidazol oder einem anderen Nitroimid-
azol-haltigen Medikament darf in der Regel 10 Tage nicht
liberschreiten (siehe auch Abschnitt 2. ,,Besondere Vorsicht
bei der Einnahme von Metronidazol AL 400 ist erforder-
lich“).

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Metronidazol
AL 400 zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Metronidazol AL 400 ein-
genommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine Einzelgabe von Metronidazol AL 400 verse-
hentlich doppelt einnehmen, hat dies keine Auswirkungen
auf die weitere Einnahme, d.h. Sie nehmen Metronidazol
AL 400 danach so ein, wie sonst auch.

Bei Einnahme erheblich zu hoher Arzneimengen kann es zu
Ubelkeit, Erbrechen, gesteigerten Reflexen, Ataxie (Storung
im geordneten Bewegungsablauf), beschleunigtem Herz-
schlag, Atemnot und Desorientierung (Unkenntnis von Zeit
und Ort) kommen.

Ein Gegenmittel ist nicht bekannt. Nach &rztlicher Behand-
lung der Beschwerden ist mit einer vollstandigen Gesun-
dung nach wenigen Tagen zu rechnen.

Wenn Sie die Einnahme von Metronidazol AL 400 ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie Ihr Versehen noch am gleichen Tag bemerken,
nehmen Sie die zuwenig eingenommene Arzneimenge
noch am selben Tag nachtraglich ein.

Bemerken Sie Ihr Versehen erst am nachsten Tag, so kann
es erforderlich sein, die Behandlung um einen Tag zu ver-
langern. Sprechen Sie in solch einem Fall bitte mit lhrem
Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Metronidazol AL 400 ab-
brechen

Wenn Sie die Behandlung vorzeitig beenden oder sie zeit-
weise unterbrechen, gefdhrden Sie den Behandlungserfolg!
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann Metronidazol AL 400 Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Bei den Héufigkeiten zu Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr héufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000
Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10000
Héufigkeit

nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschéatzbar

Art und Schweregrad von Nebenwirkungen sind bei Kindern

und Erwachsenen gleich.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie
achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen
sind

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwir-

kungen betroffen sind, nehmen Sie Metronidazol AL 400

nicht weiter ein und suchen Sie Ihren Arzt méglichst umge-

hend auf bzw. rufen Sie érztliche Hilfe.

e Falls bei Ihnen schwere und anhaltende Durchfélle wéh-
rend oder in den ersten Wochen nach Behandlung auftre-
ten. Dahinter kann sich eine ernst zu nehmende, moglicher-
weise lebensbedrohliche Darmerkrankung (pseudomem-
brandse Enterokolitis) verbergen, die sofort behandelt
werden muss. In solchen Féllen ist eine Beendigung der
Behandlung in Abhéngigkeit von der Indikation zu erwégen
und ggf. sofort eine geeignete Behandlung durch den Arzt
einzuleiten (z.B. Anwendung von speziellen Antibiotika/
Chemotherapeutika, deren Wirksamkeit klinisch erwie-
sen ist). Arzneimittel, die die Darmbewegung (Peristaltik)
hemmen, diirfen nicht angewendet werden.

¢ Wenn bei Ihnen Atemnot, Schwindel, Erbrechen, Bewusst-
seinsstorungen, KaltschweiBigkeit sowie blasse und kal-
te Hande und FiiBe auftreten. Dies konnen Anzeichen ei-
ner sehr seltenen schweren Uberempfindlichkeitsreaktion
sein (z.B. anaphylaktischer Schock). Rufen Sie sofort ei-
nen Arzt zu Hilfe. Bis zu dessen Eintreffen ist der Oberkor-
per des Kranken flach und seine Beine hoch zu lagern.
Zur Vermeidung von Auskiihlung ist der Kranke mit einer
Decke warm zu halten. Der Arzt wird die (iblichen ent-
sprechenden NotfallmaBnahmen (z. B. Antihistaminika,

Kortikosteroide, Sympathomimetika und gegebenenfalls
Beatmung) einleiten.

e Wenn bei lhnen Krankheitszeichen wie Fieber, Abge-
schlagenheit, Entziindung der Rachenmandeln und der
Mundschleimhaut auftreten, kann es sich um das Fehlen
bestimmter weiBer Blutkdrperchen handeln (Agranulozy-
tose). Eine Agranulozytose kann sich innerhalb weniger
Stunden einstellen. Es muss in diesen Féllen rasch eine
Blutbildkontrolle durchgefiihrt werden. Wenden Sie sich
in einem solchen Fall sofort an den néchst erreichbaren
Arzt,

o \Wenn Sie ein Taubheitsgefiihl, Pelzigsein oder Kribbeln in
Armen und Beinen verspiren, miissen Sie sofort lhren
Arzt verstandigen, auch wenn diese Erscheinungen bei
Ihnen nur in milder Form auftreten!

Andere mdgliche Nebenwirkungen

Héufig

o Geschmacksstorungen (z.B. metallischer Geschmack),
bitteres AufstoBen, Zungenbelag, Entz(indungen im Mund
(Glossitis, Stomatitis), Magendriicken, Ubelkeit, Erbrechen,
Appetitlosigkeit, Durchfall.

o Dunkelfarbung des Urins (bedingt durch ein Stoffwech-
selprodukt, ohne Krankheitswert).

Gelegentlich

o Kopfschmerzen, Schwindel, Schidfrigkeit, Schlaflosigkeit,
Verwirrtheitszusténde, Erregbarkeit, traurige Verstimmt-
heit (Depression), Stérungen im Zusammenspiel der Be-
wegungen (Ataxie).

e Krampfanfélle und Nervenstérungen (periphere Neuropa-
thien, siehe auch unter ,Bedeutsame Nebenwirkungen
oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und MaBnahmen,
wenn Sie betroffen sind“).

e Allergische Hautreaktionen (z.B. Juckreiz, Nesselaus-
schlag mit Blaschen- und Quaddelbildung [urtikarielles
Exanthem]), entziindliche Rétungen).

e Arzneimittelfieber.

e Verminderung der weiBen Blutkérperchen (Leukopenie
und Granulozytopenie). Bei langerer Anwendung sind da-
her regelméBige Blutbildkontrollen durchzufiihren.

e Schnell einsetzende Uberempfindlichkeitsreaktionen
(anaphylaktische Reaktionen), allergischer Schnupfen,
allergische Bindehautentziindung des Auges.

e Schmerzhaftes Wasserlassen (Dysurie), Blasenentziin-
dung (Cystitis) und unfreiwilliger Abgang von Urin (Harn-
inkontinenz).

e Storungen der Leberfunktion.

o |nfektionen mit einem Hautpilz (z.B. Candida) im Ge-
schlechtsbereich.

o Schwéchegefiihl.

o Sehstérungen.

Sehr selten

 Anaphylaktischer Schock (starker Blutdruckabfall als Aus-
druck einer Uberempfindlichkeit, siehe auch oben unter
~Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie
achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen
sind”).

e Verminderung der Blutplattchen (Thrombozytopenie), Feh-
len bestimmter weiBer Blutkdrperchen (Agranulozytose,
siehe auch unter ,Bedeutsame Nebenwirkungen oder
Zeichen, auf die Sie achten sollten, und MaBnahmen,
wenn Sie betroffen sind*).

e Entziindung der Bauchspeicheldriise.

e Schwere Darmerkrankung (pseudomembrandse Entero-
kolitis, siehe auch unter ,Bedeutsame Nebenwirkungen
oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und MaBnah-
men, wenn Sie betroffen sind*).

e Hirn- oder Kleinhirnschédigungen, die z. B. mit Stérungen
der Bewegungskoordination sowie Sprach-, Schluck-
und Sehstérungen einhergehen und sich nach Absetzen
von Metronidazol zuriickbilden kdnnen.

Héufigkeit nicht bekannt

e Schwere Hautreaktionen mit lebensbedrohlichen Allge-
meinreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom), fleckfor-
mige allergische Hautausschldge (fixes Arzneimittelexan-
them).

e Nichtinfektiose Hirnhautentziindung (aseptische Menin-
gitis).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine

der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-

trédchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Metronidazol AL 400 aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und der Durchdriickpackung nach ,,Verwendbar bis“ ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Nicht Giber + 30°C lagern.

6. Weitere Informationen

Was Metronidazol AL 400 enthélt

Der Wirkstoff ist Metronidazol.

1 Tablette enthalt 400 mg Metronidazol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Cellulosepulver, mikro-
kristalline Cellulose, Crospovidon, Lactose-Monohydrat,
Macrogol 6000, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), vorverkleis-
terte Stérke (Mais), Povidon K 30, hochdisperses Silicium-
dioxid.

Wie Metronidazol AL 400 aussieht und Inhalt der
Packung

WeiBe, langliche Tablette mit beidseitiger Bruchkerbe.
Metronidazol AL 400 ist in Packungen mit 14 und 20 Tablet-
ten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD® PHARMA GmbH

Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2-18,
61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbei-
tet im
April 2012
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