Bipacksedel: Information till patienten

Metronidazole Braun 5 mg/ml infusionsvéatska, 16sning
metronidazol

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

- Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler dven 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
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1. Vad Metronidazole Braun ar och vad det anvands for

Metronidazole Braun tillhdr en grupp lakemedel som kallas antibiotika. Det anvénds for att behandla
och forebygga infektioner som orsakas av bakterier som &r kansliga for den aktiva substansen
metronidazol.

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

Metronidazole Braun kan aven ges i forebyggande syfte fére en bukoperation.

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

2. Vad du behéver veta innan du anvander Metronidazole Braun

Anvéand 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 blodvérden 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 anvéander
Metronidazole Braun under en langre tid.

Om du far en svar allergisk reaktion (sasom 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 storningar i blodbildningen (se avsnitt 4)
kommer dina blodvérden att 6vervakas om du behdver anvanda lakemedlet under en langre tid.

Metronidazole Braun kan orsaka ofarlig morkférgning av urinen.

Om ett utbrett, allvarligt hudutslag upptrader, med symtom som blasbildning eller fjallning av huden,
samt tecken pa influensa och feber (Stevens-Johnsons syndrom), allméan sjukdomskansla, feber,
hudrodnad, avlossning av hud och slemhinnor (toxisk epidermal nekrolys), eller réda, fjalliga utslag
med knélar under huden och blasor (akut generaliserad exantematds pustulos) ska du omedelbart
uppsoka lakare eftersom dessa hudreaktioner kan vara livshotande.

Andra lakemedel och Metronidazole Braun

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra l&kemedel, inklusive
receptfria lakemedel. Det &r sarskilt viktigt att du talar om for lakaren om du tar nagot av foljande
ldkemedel:

e disulfiram (anvénds 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 storning (psykos).

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

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

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

e cimetidin (anvands for behandling av magbesvar): cimetidin kan éka koncentrationen av
metronidazol i blodet.

e warfarin (ett lakemedel som hindrar blodet fran att levra sig): Metronidazol kan ¢ka 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.

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

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

Tala om for din lakare om du tar lakemedel som kan orsaka hjartrytmrubbningar (s.k. QT-forlangning
som kan ses pa EKG), sasom vissa antiarytmika (ldkemedel for hjartrytmrubbningar), vissa antibiotika
och lakemedel som framst anvands for att behandla psykos (inklusive vanforestéllningar,
hallucinationer, paranoia eller tankestorning.

Om du ska lamna blodprov bér du tala om for lakaren 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. Alkoholfértaring kan orsaka intoleransreaktioner sdsom yrsel och krakningar.

Graviditet och amning

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel. Metronidazol passerar 6ver i modersmjélk och du ska darfor inte
amma under behandlingen.

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

Du &r sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfoéra motorfordon eller utfora 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vdgledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker

Metronidazole Braun innehaller natrium

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

3. Hur du anvdnder Metronidazole Braun

Detta l&dkemedel ges till dig av en lakare eller sjukskéterska. 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. Léakaren bestammer rtt dos for dig.

Vid behov kan du utdver Metronidazole Braun dven ges andra antibiotika.

Om du har anvant for stor mangd av Metronidazole Braun
I héndelse av 6verdosering kan du drabbas av de symtom som beskrivs under biverkningar i avsnitt 4.
Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskaterska.

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) for bedémning 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:

e svar och ihallande diarré (kan vara ett symtom pa en svar tarminfektion som kallas
pseudomembrands kolit, forekommer hos ett okant antal anvandare)

e svart inflammatoriskt utslag pa slemhinnor och hud som ar forknippat 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 oként antal
anvandare)

e hjarnsjukdomar, vilket kan orsaka huvudvérk, forvirring, sldhet och koma (kan forekomma hos
upp till 1 av 10 000 anvéandare)

e svara akuta dverkanslighetsreaktioner (allergisk chock, angioddem, kan férekomma hos upp till 1
av 1000 anvandare)

Symtom kan vara:

o svullnad i ansikte, tunga eller hals

0 svarigheter att svalja

o nasselutslag och andningssvarigheter
o plotsligt blodtrycksfall

0 magont, diarré, krakningar

e 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 sasom ont i halsen/munnen eller urineringssvarigheter.

Andra biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare)
o diffusa intoleranssymtom
e metallisk smak i munnen.

Mindre vanliga (kan fdrekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
e minskat antal vita blodkroppar (leukopeni).

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

e minskat antal blodplattar (trombocytopeni)

e psykiska storningar sasom forvirringstillstand, hallucinationer

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

synstdrningar, t.ex. dubbelseende, nérsynthet

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

hudutslag, klada, nasselutslag

varmevallning

morkfargning av urinen

feber

huvudvark.




Har rapporterats (férekommer hos ett oké&nt antal anvéndare):

e hjarninflammation som inte orsakas av bakterier (aseptisk meningit)

o akut leversvikt hos patienter med Cockaynes syndrom (se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet™)

e hjartrytmrubbningar (sa kallad QT-forlangning som kan ses pa EKG), sérskilt da metronidazol
anvants tillsammans med andra ldkemedel som kan orsaka hjartrytmrubbningar.

o forsamrad horsel/hdrselnedséttning

e tinnitus

o lakemedelsutlosta hudutslag (utslag som aterkommer pa samma plats vid upprepad behandling)

e r0da, fjalliga utslag med kndlar under huden och blasor (exantematds pustulos).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta géller aven 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.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Metronidazole Braun ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands 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. Ljuskansligt.
Detta lakemedel ar endast avsett for engangsbruk. Kassera eventuell oanvéand I6sning.

Ur mikrobiologisk synpunkt ska spadd I6sning anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart
ar forvaringstid och -férhallanden fore anvandning anvandarens ansvar och ska normalt inte vara mer
an 24 timmar vid 2-8 °C, om inte spadningen &gt rum under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.

Anvénd endast om l6sningen ar klar och féarglos eller svagt gulaktig och om flaskan och forslutningen
ar oskadade.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar metronidazol.
1 ml Metronidazole Braun infusionsvétska, I6sning innehaller 5 mg metronidazol.
En flaska med 100 ml innehaller 500 mg metronidazol.

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

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



Forpackningsstorlekar:
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.

Innehavare av godkéannande 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
godkénnandet for forsaljning:

B. Braun Medical AB, Box 110, 182 12 Danderyd

Tel.: 08 634 34 00

E-post: info.sverige@bbraun.com

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-10-20
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