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Was ist Metronidazole Zentiva und wann wird es angewendet?

Metronidazole Zentiva enthalt einen Wirkstoff, der gegen Infektionen verursachende Bakterien und Einzeller wirkt. Die Erreger,
die mit Metronidazole Zentiva bekampft werden kdnnen, leben in sauerstoffarmer oder -freier Umgebung und befallen meistens
die Geschlechtsorgane oder den Magen-Darm-Trakt.

Metronidazole Zentiva darf nur auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin angewendet werden.

Ihr Arzt oder Ihre Arztin wird Ihnen Metronidazole Zentiva Filmtabletten verschreiben, wenn eine der folgenden Erkrnkungen vor-
liegt: Befall der Geschlechtsorgane mit Gardnerella (unspezifische Vaginitis) oder Trichomonaden; Befall des Darmtraktes mit
Lamblien; Befall von Darm und/oder Leber mit Amében; Befall mit Bakterien, die in mehr oder weniger sauerstoffarmer Umgebung
leben (anaerobe Bakterien).

Metronidazole Zentiva Ovula (= Vaginalzapfchen) wird Ihnen Ihr Arzt bzw. lhre Arztin zur Unterstiitzung einer Behandlung mit
Filmtabletten bei einem Trichomonadenbefall verschreiben.

Was sollte dazu beachtet werden?
Der Urin kann bei Einnahme von Metronidazole Zentiva dunkel gefarbt werden.

Infektionen im Genitalbereich sind libertragbare Erkrankungen. Bitte beachten Sie allgemeine Hygienemassnahmen wie regel-
massige Korperpflege. Sprechen Sie mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin Uber eine allfallige Partnerbehandlung.

Gleichzeitiger Gebrauch von Ortho®-Diaphragma und Praservativen zur Empféngnisverhiitung mit Metronidazole Zentiva Ovula
ist zu vermeiden, da einerseits die Oberflache des Diaphragmas oder des Praservatives verandert und andererseits die heilende
Wirkung von Metronidazole Zentiva beeintrachtigt werden kénnte.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen von lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin zur Behandlung lhrer gegenwértigen Erkrankung verschrieben.

Metronidazole Zentiva ist nicht gegen alle Mikroorganismen, welche Infektionen verursachen, wirksam. Die Anwendung eines
falsch gewahlten oder nicht richtig dosierten Arzneimittels kann Komplikationen verursachen. Wenden Sie es deshalb nie von sich
aus fur die Behandlung anderer Erkrankungen oder anderer Personen an. Auch bei spateren neuen Infektionen durfen Sie Met-
ronidazole Zentiva nicht ohne erneute arztliche Konsultationen anwenden.

Wann darf Metronidazole Zentiva nicht angewendet werden?
Falls Sie auf den Wirkstoff von Metronidazole Zentiva oder andere Stoffe der gleichen chemischen Gruppe tuberempfindlich sind,
dirfen Sie Metronidazole Zentiva nicht anwenden (Wirkstoff = Metronidazol; Gruppe = Imidazolderivate).

Wann ist bei der Einnahme/Anwendung von Metronidazole Zentiva Vorsicht geboten?

Wahrend der Behandlung mit Metronidazole Zentiva und mindestens einen Tag danach, sollten Sie auf alkoholische Getranke
und auf Arzneimittel, die Alkohol enthalten, verzichten, da die gleichzeitige Einnahme zu Erbrechen und Magenkrampfen fiihrt
(«Antabus-Effekt»). Nehmen Sie Metronidazole Zentiva nicht gleichzeitig mit dem Arzneimittel Antabus® ein.

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahigkeit Werkzeuge oder Maschinen zu bedienen und die Fahrtlichtigkeit

beeintrachtigen. Bei Anzeichen von unerwiinschten Wirkungen wie Verwirrtheit, Schwindel, Halluzinationen, Krampfe, voriiber-

gehenden Sehstérungen sowie Stérungen in der Bewegungskoordination sollten Sie nicht Auto fahren oder eine Maschine oder
Werkzeuge bedienen.

Falls die Behandlung mit Metronidazole Zentiva wegen einer Infektion der Geschlechtsorgane erfolgt, ist der Geschlechtsverkehr
zu vermeiden.

Beim Auftreten unerwiinschter Wirkungen (vgl. Rubrik «Welche Nebenwirkungen kann Metronidazole Zentiva haben?») sollten
Sie unverzuglich lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin aufsuchen.

Bei einer Therapiedauer von mehr als 10 Tagen, bei Einnahme von hohen Dosen und bei Blutbildstérungen ist eine regelméssige
arztliche Kontrolle nétig.

Metronidazole Zentiva kann die Wirkung verschiedener Arzneimittel verstarken. Darunter fallen gewisse Arzneimittel zur Blutver-
diinnung und Ciclosporin.

Epilepsiemittel (Phenytoin, Phenobarbital) kdnnen die Wirkung von Metronidazole Zentiva senken. Es kénnen aber auch ver-
schiedene Arzneimittel (u.a. Cimetidin, ein Mittel gegen Mageniibersauerung) die Wirkung von Metronidazole Zentiva verstarken.
Eine gleichzeitige Lithiumtherapie kann zu unerwiinschten Wirkungen fiihren. Sie ist deshalb vor Beginn der Behandlung mit
Metronidazole Zentiva abzusetzen oder mit reduzierter Dosierung und nur unter strenger arztlicher Uberwachung fortzusetzen.
Erkrankungen des zentralen und peripheren Nervensystems kénnen sich wahrend der Therapie mit Metronidazole Zentiva ver-
schlechtern.

Informieren Sie lhren Arzt oder Ihre Arztin, wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an anderen Krankheiten leiden, Allergien
haben oder andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte) einnehmen oder ausserlich anwenden!

Darf Metronidazole Zentiva wéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?

Systematische wissenschaftliche Untersuchungen wurden nie durchgefiihrt. Die Sicherheit einer Anwendung von Metronidazole
Zentiva in der Schwangerschaft ist nicht ausreichend belegt. Wahrend den ersten drei Monaten der Schwangerschaft darf Met-
ronidazole Zentiva nicht angewendet werden. Wahrend des zweiten und dritten Trimesters der Schwangerschaft dirfen Sie Met-
ronidazole Zentiva nur anwenden, wenn der Arzt oder die Arztin lhnen das Arzneimittel ausdriicklich verschrieben hat.

Wahrend der Anwendung von Metronidazole Zentiva soll nicht gestillt werden (bis zu 24 Stunden nach der letzten Anwendung
von Metronidazole Zentiva).
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Wie verwenden Sie Metronidazole Zentiva?
Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird je nach Art der Krankheitserreger fir Sie die Dosierung und Behandlungsdauer festlegen.

Fur die Filmtabletten gelten folgende Dosierungen:

1. Infektion mit Gardnerella vaginalis: Es sind zwei Behandlungsarten mdéglich: entweder 2-3 mal taglich eine Filmtablette zu 500
mg wahrend 5-7 Tagen oder 4 Filmtabletten zu 500 mg gleichzeitig am 1. Tag und 4 Filmtabletten zu 500 mg gleichzeitig am 3.

Tag. Die gleiche Therapie ist fiir den Partner zu empfehlen.

2. Infektion mit Trichomonaden. Es sind zwei Behandlungsarten mdéglich: Einmaldosis-Therapie: 4 Filmtabletten zu 500 mg gleich-
zeitig, am besten abends einnehmen oder 10-Tages-Therapie: wahrend 10 Tagen morgens und abends je 1 Filmtablette zu 250
mg einnehmen. Die gleiche orale Dosis (Filmtabletten) ist fir den Partner zu empfehlen.

3. Infektion mit Lamblien: Behandlung an 5 aufeinanderfolgenden Tagen. Erwachsene: 3x taglich 1 Filmtablette zu 250 mg. Kinder:
15 mg Metronidazol pro kg Kérpergewicht pro Tag, aufgeteilt in 3 Teildosierungen wahrend den Mahlzeiten (eine andere, ange-
passte Darreichungsform ist erforderlich). Wenn es der Arzt bzw. die Arztin als notwendig erachtet, so kann er bzw. sie die Kur
nach 8 Tagen Pause wiederholen.

4. Infektion mit Amdben: Erwachsene: 3-4 mal téglich 1 Filmtablette zu 500 mg. Kinder: 40 mg pro kg Kérpergewicht und Tag in
3-4 Teildosen (eine andere, angepasste Darreichungsform ist erforderlich). Behandlungsdauer: 7-10 Tage bei akuter Erkrankung.

5. Infektion mit anaeroben Bakterien: 3-mal taglich 1 Filmtablette zu 500 mg wahrend im Allgemeinen mindestens 10 Tagen.
Fir Ovula gilt folgende Dosierung:

Infektion mit Trichomonaden: Zur unterstiitzenden Behandlung der oralen Standardtherapie wahrend 10 Tagen, wahrend 10-20
Tagen abends je ein Ovulum zu 500 mg Metronidazol tief in die Vagina einfiihren.

Eine begonnene Antibiotika-Therapie sollte so lange wie vom Arzt oder der Arztin verordnet durchgefiihrt werden. Die Krank-
heitssymptome verschwinden oft bevor die Infektion vollstandig ausgeheilt ist. Eine ungenliigende Anwendungsdauer oder ein zu
frihes Beenden der Behandlung kann ein erneutes Aufflammen der Erkrankung zur Folge haben.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark,
so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. Arztin oder Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Mefronidazole Zentiva haben?
Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme oder Anwendung von Metronidazole Zentiva auftreten:
Haufig: Ubelkeit, Durchfall oder Bauchschmerzen.

Gelegentlich kénnen leichte Magen-Darm-Beschwerden (Erbrechen), Appetitlosigkeit, Geschmackstérungen, Entziindungen der
Mundschleimhaut auftreten.

Beim Auftreten von schwerem anhaltendem Durchfall sollten Sie unverziiglich lhren Arzt oder Apotheker bzw. Arztin oder Apo-
thekerin aufsuchen.

Als Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen gelegentlich Hautausschlag, Juckreiz, Nesselsucht, Hautrétung mit Hitzegefiihl, Fie-
ber und sehr selten schwere allergische Reaktionen mit Schwellungen des Gesichtes, der Zunge, des Kehlkopfes, Herzklopfen,

Atemnot, Blutdruckabfall (bis hin zum Kollaps und Schock) auftreten. Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt oder lhre Arztin, falls
solche Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten.

Haufig kénnen Kopfschmerzen, gelegentlich Schwindelgefiihle, Depression, Schlaflosigkeit, Schwachegefiihl, Empfindlichkeitss-
térungen wie Taubheits- oder Kribbelgefiihl und Stérungen in der Bewegungskoordination auftreten. Es wurde Uber seltene Falle
von depressiver Stimmung berichtet. Falls eine depressive Stimmung beobachtet wird, konsultieren Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin.

Selten kdnnen voriibergehende Sehstérungen (z.B. Doppeltsehen, Kurgsichtigkeit), Halluzinationen, Verwirrtheit und krampfartige
Zustande auftreten. Informieren Sie unverzuglich Ihren Arzt oder lhre Arztin, falls solche Nebenwirkungen auftreten.

Sehr selten konnten abnorme Werte bei Leberfunktionstests gemessen, eine Bauchspeicheldriisenentziindung oder eine durch
Gallenstauung verursachte Leberentziindung beobachtet werden. Informieren Sie sofort Ihren Arzt, falls schwere Bauchkrampfe,
Ubelkeit, Erbrechen oder Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut und Augen) auftreten.

Selten kann es zu Blasenentziindung, erschwerter Harnentleerung, Harninkontinenz und Pilzbefall im Genitalbereich kommen.
Bei vaginaler Anwendung kann es zu vorlibergehenden Reizungen kommen, die wahrend der Behandlung dann abnehmen.
Wenn Sie Nebenwirkungen beobachten, die hier nicht beschrieben sind, sollten Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. Arztin oder
Apothekerin informieren.

Was ist ferner zu beachten?

Metronidazole Zentiva darf nur bis zu dem auf der Verpackung mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Arzneimittel ausser Reichweite von Kindern aufbewahren. Das Arzneimittel in der geschlossenen Originalpackung bei Raumtem-
peratur (15-25 °C), vor Licht geschiitzt aufbewahren.

Nach Beendigung der Behandlung das Arzneimittel mit dem restlichen Inhalt Ihrer Abgabestelle zum fachgerechten Entsorgen
bringen.

Weitere Auskiinfte erteilt Innen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. Arztin oder Apothekerin. Diese Personen verfiigen (iber die ausfiihr-
liche Fachinformation.

Was ist in Metronidazole Zentiva enthalten?
Metronidazole Zentiva enthalt den Wirkstoff Metronidazol. Metronidazole Zentiva ist erhaltlich als Filmtabletten mit 250 oder 500
mg und als Vaginalovula mit 500 mg.

Zulassungshummer
62275, 62276 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Metronidazole Zentiva? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen &rztliche Verschreibung.

20 Filmtabletten zu 250 mg.
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4 und 20 Filmtabletten zu 500 mg.
10 Vaginalovula zu 500 mg.

Zulassungsinhaberin
sanofi-aventis (schweiz) ag, 1217 Meyrin/GE.

Diese Packungsbeilage wurde im Dezember 2009 letztmals durch die Arzneimittelbehdrde (Swissmedic) gepruft.

Der Text wurde behdrdlich genehmigt und vom verantwortlichen Unternehmen zur Publikation durch die Documed AG freigege-
ben.© Copyright 2011 by Documed AG, Basel. Die unberechtigte Nutzung und Weitergabe ist untersagt. [25.09.2011]
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