Bipacksedel: Information till anvéandaren

Zidoval 7,5 mg/g vaginalgel
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 eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- | denna bipacksedel kallas Zidoval 7.5 mg/g vaginal gel for Zidoval gel.

I denna bipacksedel finns information om féljande
Vad Zidoval gel ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Zidoval gel
Hur du anvénder Zidoval gel

Eventuella biverkningar

Hur Zidoval gel ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Zidoval gel &r och vad det anvands for

Zidoval gel tillhor gruppen antibakteriella lakemedel. Dessa har en avdddande effekt pa manga typer
av bakterier som orsakar infektioner.

Zidoval gel &r avsedd for behandling av bakteriell infektion i slidan (kallad bakteriell vaginos,
forkortas BV) hos vuxna. Zidoval gel appliceras direkt i slidan och dodar darmed bakterierna pa
infektionsstallet.

Det ar viktigt att bakteriell vaginos behandlas och laker ut fullstandigt, annars kan infektionen komma
tillbaka. Du maste ta hela lakemedelskuren som din lidkare ordinerat anda till slut for att forhindra att
en ny infektion uppstar.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Zidoval gel

Anvéand inte Zidoval gel:

- om du &r allergisk mot metronidazol eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du ar allergisk mot liknande bakteriedédande medel baserade pa nitroimidazoler.

- om du &r allergisk mot parabener (en typ av konserveringsmedel).

Tala med din lakare eller apotekspersonal om nagot av ovanstaende stammer in pa dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Zidoval gel:

- om du har eller har haft nagon blodsjukdom.

- om du har eller misstanker att du har svampinfektion i slidan. Symptomen pa svampinfektion
kan bli mer markbara nér du anvénder Zidoval gel och du kan behéva en annan behandling for
det.

- nér du har menstruation.

- om du ska ta blodprov eftersom metronidazol kan inverka pa vissa provresultat.

Undvik langvarig och onddig anvandning av detta lakemedel.



Som vid alla vaginala infektioner bor samlag undvikas under infektionen och under behandlingen med
Zidoval gel.

Barn och ungdomar
Zidoval gel rekommenderas inte for anvandning till barn och ungdomar under 18 ar eftersom
erfarenhet saknas fran dessa aldersgrupper.

Aldre
Zidoval gel rekommenderas inte for anvandning till aldre eftersom erfarenhet saknas fran den
aldersgruppen.

Andra ldakemedel och Zidoval gel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel. Zidoval gel kan eventuellt 6ka effekten av foljande lakemedel:

- Kumarin-antikoagulanter (t ex warfarin), vilka &r lakemedel som anvénds for att minska blodets
koagulation (levringsformaga) och forhindra blodpropp.

- Litium, ett lakemedel vid behandling av psykisk sjukdom

- Ciklosporin, behandling mot autoimmuna sjukdomar och reumatoid artrit

- 5-fluorouracil, ett lakemedel mot hudproblem och behandling av cancer

- Andra mediciner, dven receptfria sadana.

Zidoval gel med alkohol

Intag av alkohol under behandling med Zidoval gel kan orsaka illamaende, krékning, forvirring,
huvudvérk eller hjartklappning. Om detta intréffar, upphor att dricka alkohol och ta kontakt med
lakare eller apotekspersonal.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvanding av maskiner

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
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
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Zidoval gel innehaller metylparahydroxybensoat (E218) och propylparahydroxybensoat (E216)
som kan ge allergiska reaktioner (eventuellt fordrojda).

Zidoval gel innehaller ocksa 30 mg propylenglykol (E1520) per gram gel. Propylenglykol kan ge
hudirritation.

3. Hur du anvander Zidoval gel

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om
du &r oséker.
Zidoval gel &r endast for vaginalt bruk.

Viktigt:
Folj alltid lakarens ordination samt anvisningarna pa apoteksetiketten. Om du ar osaker,
radfraga din lakare eller apotekspersonal.

Innan du tar Zidoval gel
God hygien ar mycket viktigt vid anvandning av Zidoval gel.
- tvatta alltid handerna innan du dppnar tuben eller ror vid applikatorerna.



- anvénd en ny applikator for varje dos.
- kasta den anvanda applikatorn direkt efter anvandning.

Dosering for vuxna
Rekommenderad dos av Zidoval gel &r 5 g (en fylld applikator) inford i slidan en gang per dag, vid
sanggaendet, fem dagar i foljd.

Anvandning for barn och ungdomar
Detta lakemedel rekommenderas inte till barn under 18 ar.

Anvéandning for aldre
Detta lakemedel rekommenderas inte till aldre.

Bruksanvisning
- Engangs-applikatorer for inférande av Zidoval gel i slidan tillhandahalls i forpackningen.

- Oppna tuben: Skruva av locket och tryck hal pa ppningen med den spetsiga sidan av locket.
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- Att fylla applikatorn: Skruva fast den 6ppna sidan av en applikator pa den 6ppnade tuben.
Klam tuben forsiktigt ifran botten for att fylla applikatorn med gel. Kolven forflyttar sig
samtidigt som applikatorn fylls och stannar nar applikatorn innehaller ratta mangden med 5 g
Zidoval gel. Skruva av applikatorn och sétt tillbaka locket pa tuben.
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- Inforandet av applikatorn: Hall den fyllda applikatorn uppratt och for forsiktigt in den i
slidan sa langt det gar och kanns bekvamt. Du kanske finner det lattast att gora detta om Du
ligger pa rygg med benen bojda.
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- Tomma gelen: Tryck sakta in kolven for att tomma gelen i slidan. Fortséatt trycka tills det tar
stopp. Da forst har Du fatt den korrekta dosen av gel.

- Dra ut applikatorn ifran slidan och kasta applikatorn omedelbart.



Upprepa denna procedur med en ny applikator vid sanggaendet under fem dagar i foljd, eller enligt
lakarens anvisningar. Om du inte mar béttre efter behandlingens slut, ta kontakt med din lakare igen.

Om du anvant for stor mangd av Zidoval gel

Anviand inte mer Zidoval gel &n vad som rekommenderats. Om du rakar anvanda for mycket
lakemedel kan risken for biverkningar 6ka (se avsnitt 4 nedan).

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.

Om du har glomt att anvanda Zidoval gel
Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos. Applicera Zidoval gel nésta gang vid
sanggaendet.

Om du slutar att anvanda Zidoval gel
Sluta inte ta Zidoval gel under en 5-dagars behandling utan att forst tala med din l&kare. Det &r viktigt
att du fullfoljer behandlingen sa att infektionen laker ut fullstandigt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

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

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
- Huvudvark och yrsel

- Magkramper

- Krakning

- Obehaglig smak i munnen

- Ovanlig kénsla pa tungan

- Torr hud

- Hudrodnad (erytem)

- Hudklada (pruritus)

- Obehag i huden (brannande kansla, smarta i huden/stickande kénsla)
- Hudirritation.

- Svampinfektion i slidan

- Onormala flytningar

- Kiénsla av okat tryck i backenomradet

- Minskad aptit

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

- Depression

- Trotthet

- Irritationskénsla

- Somnsvarigheter

- Ovanlig kénsla i fingrar och tar

- Diarré

- Forstoppning

- Bullrig mage/vaderspanningar/gaser
- Muntorrhet eller torst

- Metallsmak i munnen

- Kramper

- Morkféargad urin



- Urinvégsinfektion som kan orsaka smarta eller en brannande ké&nsla nér du kissar, eller oka
behovet av att kissa oftare eller mer akut

- Svullnad i vulvan (utsidan av vaginan)

- Forandrad menstruation sasom stankblodning eller ckat obehag under menstruation.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
- Kliande utslag (urtikaria).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven 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 Zidoval gel ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras vid hogst 25 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar metronidazol. Varje gram gel innehaller 7.5 mg metronidazol.

- Ovriga innehallsamnen &r: Carbopol 974P, dinatriumedetat, metylparahydroxybensoat (E218),
propylparahydroxybensoat (E216), propylenglykol (E1520), natriumhydroxid (E524) samt renat
vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Zidoval vaginalgel ar farglos eller halmfargad. Den ar forpackad i en aluminiumtub innehallande 40 g
gel med ett skruvlock av plast i en kartong. Kartongen innehaller ocksa 5 st engangsapplikatorer,
vardera for 5 g gel.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
Exeltis Healthcare S.L.

Av.Miralcampo 7-Poligono Ind.Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares

Guadalajara, Spanien

Lokal foretradare
Exeltis Sverige AB
Strandvagen 7A
114 56 Stockholm



http://www.lakemedelsverket.se

Tillverkare
Meda Manufacturing, Avenue JF Kennedy, 33700 Merignac, Frankrike.

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2025-03-09
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