Pakendi infoleht: teave kasutajale

Arilin 1000 mg vaginaalsuposiidid
Metronidasool

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

. Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

. Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla
neile kahjulik, isegi kui haigusnidhud on sarnased.

. Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.

Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Arilin ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Arilin-i kasutamist
Kuidas Arilin-i kasutada

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Arilin-i siilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Arilin ja milleks seda kasutatakse

Arilin on nitroimidasoolide riihma kuuluv antibiootikum (bakterite vastane ravim), mis on saadaval
vaginaalsuposiitidena ning mida kasutatakse tupesiseselt (intravaginaalselt) bakteriaalsete nakkuste
(infektsioonide) raviks.

Arilin-i kasutatakse tdiskasvanutel jargmistel ndidustustel:

— trihhomoniaas,

- bakteriaalne vaginoos (Gardnerella vaginalis’e pdhjustatud tupepdletik, mittespetsiifiline
tupepdletik).

Selgitus

Trihhomoniaas on haigus, mille tekitajaks on viburloom Trichomonas vaginalis. See pdhjustab
peamiselt tupepdletikku ja meestel kusitipdletikku. Haigus levib sugulisel teel. Haiguse
kindlakstegemiseks vetakse tampooniga kiilv tupeseinalt.

Bakteriaalse vaginoosi puhul on tupe normaalne bakteriaalne mikrofloora muutunud. See pShjustab
kalaldhnalist voolust. Bakteriaalne vaginoos hdlmab nii Gardnerella vaginalis’e p&hjustatud
tupepdletikku kui ka mittespetsiifilist tupepdletikku.

2. Mida on vaja teada enne Arilin-i kasutamist

Arge kasutage Arilin-i

- kui olete metronidasooli, teiste S-nitroimidasoolide, soja, maapéhklite vdi selle ravimi mis
tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Arilin-i kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Lapsed ja noorukid
Arilin on ette ndhtud kasutamiseks tdiskasvanutel.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Arilin

- Raske maksakahjustuse, vereloomehaiguste ja peaaju, seljaaju ning perifeersete niarvide
haiguste puhul. Nendel juhtudel peab arst teie ravi kasulikkust viga hoolikalt kaaluma.

- Cockayne'i siindroomiga patsientidel on metronidasooli sisaldavate ravimite kasutamisel
teatatud raske maksatoksilisuse/ dgeda maksapuudulikkuse, sealhulgas surmaga 1dppenud, juhtudest.
Kui teil on Cockayne'i siindroom, peab arst metronidasoolravi ajal ja pdrast seda pidevalt jélgima teie
maksafunktsiooni.

Rédkige kohe oma arstile ja 16petage metronidasooli vdtmine, kui teil tekib:
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. kohuvalu, isutus, iiveldus, oksendamine, palavik, halb enesetunne, vdsimus, nahakollasus,
tume uriin, kiti varvi vai halli vdrvi viljaheide voi nahasiigelus.

- Nagu koikide nitroimidasooli sisaldavate ravimite puhul, ei tohi Arilin-i reeglina kasutada
kauem kui 10 pdeva. Seda tohib vaid iiksikjuhtudel kui pikem ravi on selgelt ndidustatud. Nendel
juhtudel tuleb patsienti regulaarselt jalgida (hinnata nii kliinilist seisundit kui ka teha laboratoorseid
analiiiise). Korduvat ravi vdib arst méédrata vaid individuaalselt, kui see on pShjendatud. Vt ka 161k 3
,,Kuidas Arilin-i kasutada”.

- Trihhomoniaasi puhul on sageli ka seksuaalpartner haigustekitaja kandja (seda ka juhul, kui
pole ilmnenud veel haigusnihte). Seetottu vajab ka seksuaalpartner ravi metronidasooliga, sest
vastasel juhul v&ib tekkida reinfektsioon (uuesti nakatumine). Ravi ajal tuleb viltida
seksuaalvahekorda.

- Arilini kasutamine koos latekstoodetega (nt kondoomid, pessaarid) voib nende toodete
toimivust vihendada, muutes need seega vihem usaldusviairseteks.

Muud ravimid ja Arilin

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud mis tahes muid ravimeid.
Arilin-i vaginaalsuposiidi kasutamisel jouab ligikaudu 20% toimeainest vereringesse. Seetdttu vdivad
tekkida samad korvaltoimed, mis suu kaudu voetavate metronidasooli preparaatide puhul.

Millised teised ravimid mojutavad Arilin-i?

Disulfiraami puhul (alkoholi vodrutusraviks) vdivad tekkida segasusseisund ning teatud vaimsed
haired (psiithhoos).

Barbituraatide (toimeained heksobarbitaal vdi fenobarbitaal, mida kasutatakse unehéirete ja krampide
puhul ning samuti narkoosiravimina) ja feniitoiini sisaldavate ravimite (krambivastased) vdtmisel
Arilin-i toime ndrgeneb.

Tsimetidiini sisaldavad ravimid (maolimaskesta pdletiku e. gastriidi ja mao- ning
kaksteistsdormikuhaavandi raviks) vdivad iiksikjuhtudel aeglustada metronidasooli (Arilin-i toimeaine)
véljutamist organismist ning seeldbi Arilin-i toimet tugevdada.

Milliste teiste ravimite toimet mojutab Arilin?

Teatud verehiiiibimist parssivate ravimite (varfariini tiiipi antikoagulandid) manustamisel v3ib olla
vajalik kohandada annust, sest Arilin tugevdab nende ravimite verd vedeldavat toimet.

Liitiumi sisaldavate ravimite (toimeaine, mida kasutatakse eufooriliste vdi parsitud meeleoluhéirete
[maniakaaldepressiivsete seisundite] ravis) manustamisel on vajalik ettevaatus, sest on tdheldatud
liitiumi sisalduse tSusu veres (liitiumi miirgistuse oht, mille ilminguteks on varinad ja krambid).
Muud voimalikud koostoimed

Metronidasool v&ib pohjustada teatud laboratoorsete analiiiiside (ASATi aktiivsuse méddramine
seerumi) tulemustes tegelikust vdiksemaid vaartusi. Metronidasooli ja takroliimuse (ravim, mida
kasutatakse dratdukereaktsiooni viltimiseks pérast elundite siirdamist) koosmanustamine pdhjustab
takroliimuse sisalduse suurenemist veres. Seetdttu laske oma vere takroliimuse sisaldust ja
neerufunktsiooni sageli kontrollida.

Metronidasooli ja amiodarooni (ravim stidame riitmihéirete ravimiseks) koosmanustamine vdib
mdjutada siidametegevust. Seetdttu tuleb siidametegevust EKG abil korrapéraselt jalgida. Niipea kui
teil esineb siidame riitmihéirete tunnuseid, nagu uimasus, tuntav siiddameriitmi muutus vai lithiajaline
teadvusetus, poorduge kohe arsti poole.

Arilin koos toidu, joogi ja alkoholiga
Alkoholi kasutamist tuleb viltida, sest vdivad tekkida kdrvalmdjud, nagu nahapunetus pea ja kaela
piirkonnas ning samuti iiveldus, oksendamine, peavalud ja pearinglus.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Arilin-i kasutamise ohutus raseduse ajal ei ole piisavalt tdestatud. Seetdttu tohib Arilin-i raseduse ajal
ning eelkdige esimesel trimestril kasutada ainult eluohtliku infektsiooni korral kui teised ravimid ei ole
andnud soovitud tulemust. Kasutamise otsustab arst.

Arilin-i toimeaine eritub inimese rinnapiima. Seetdttu tuleks ravi ajaks rinnaga toitmine katkestada.
Ravimi iihekordsel manustamisel tuleks rinnaga toitmine 24 tunniks katkestada ning sellel ajal
tekkinud rinnapiim vélja pumbata ja dra visata.



Autojuhtimine ja masinatega t66tamine

Arilin voib eelkdige ravi alguses mdjutada reaktsioonikiirust. Sellisel juhul ei pruugi te ootamatute
ja/vai dkki tekkinud siindmuste puhul nii kiiresti ja/vdi asjakohaselt reageerida. Ravi ajal drge juhtige
autot ega muud soidukit! Arge tootage elektriliste seadmete vdi masinatega! Arge to6tage kindla toeta
pindadel! Poorake eelkdige tihelepanu sellele, et alkohol vihendab teie autojuhtimise vdimet veelgi!

3. Kuidas Arilin-i kasutada
Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Annustamine

Kui arst ei ole teisiti madranud, on tavaline annus esmakordse infektsiooni puhul iildiselt iiks Arilin
1000 mg vaginaalsuposiit iiks kord 66péevas intravaginaalselt.

Raskematel juhtudel ja korduva infektsiooni puhul on soovitatav iiks Arilin 1000 mg vaginaalsuposiit
tiks kord 66pédevas kahel jarjestikusel paeval.

Kasutamisviis
Arilin on tuppe manustatav vaginaalsuposiit (vt pilti).
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Vaginaalsuposiite on kdige parem sisestada tuppe dhtuti, enne magamaminekut, seliliasendis ja veidi
kdverdatud ning kergelt tostetud jalgadega.
Menstruatsiooni ajal suposiite ei tohi kasutada.

Ravi kestus
Vaginaalsuposiite kasutatakse tavaliselt 1-2 paeva.

Hoiatused
Nagu teistegi nitroimidasooli sisaldavate ravimite puhul, ei tohi Arilin-i reeglina kasutada kauem kui
10 pdeva. Vt ka 161k 2 ,,Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Arilin”.

Kui te kasutate Arilin-i rohkem kui ette niihtud
Kui laps peaks vaginaalsuposiidi alla neelama, siis ei ole raskeid miirgistusndhte oodata. Kui peaksid
tekkima kaebused, siis siimptomaatilise raviga peaksid mdne pdeva piarast simptomid taanduma.

Kui te unustate Arilin-i kasutada
Vajalik voib olla iiks pdev pikem ravi. Pidage ndu oma arstiga.

Kui te Iopetate Arilin-i kasutamise

Kui te 15petate ravi enneaegselt voi katkestate ravi ajutiselt, ei pruugi ravi olla edukas!
Ebameeldivate kdrvaltoimete puhul pidage ndu oma arstiga, millised abindud on selle vastu olemas
ning kas vaiks olla vajalik kasutada mdnda muud ravimit.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.



4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pd&hjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Korvaltoimete puhul kasutatakse jargmisi sageduse kategooriaid.

Viiga sage: rohkem kui iihel patsiendil 10st

Sage: 1 kuni 10 patsiendil 100st

Aeg-ajalt: 1 kuni 10 patsiendil 1000st

Harv: 1 kuni 10 patsiendil 10 000st

Viiga harv: vidhem kui iihel patsiendil 10 000st
Teadmata: ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

Arilin-i vaginaalsuposiitide kasutamisel jouab ligikaudu 20% toimeainest vereringesse. Korvaltoimeid
tekib kiill harva, kuid on samad, mis suu kaudu vdetavate metronidasooli preparaatide puhul.

Olulised korvaltoimed voi siimptomid, millele peate tiihelepanu p66rama ning mida teha, kui
need tekivad

Kui teil peaks tekkima allpool nimetatud korvaltoimeid, 16petage Arilin vaginaalsuposiitide
kasutamine ning votke tthendust oma arstiga nii kiiresti kui voimalik.

Viga harva esinevad kdrvaltoimed

- Anafiilaktiline Sokk (iilitundlikkusreaktsioonina tekkinud tugev vererdhulangus)

Rasketel juhtudel voivad tekkida hingamispuudulikkus, pearinglus ja oksendamine. Kui peaksid
kaasnema teadvuse hiired, kiilm higi ning kahvatud ja kiilmad kéed ning jalad, tuleb kohe abi
saamiseks kutsuda arst. Arsti saabumiseni patsient peaks lamama ning jalad tuleb tdsta kdrgemale.
Jahtumise véltimiseks tuleb patsiendi peale asetada soe tekk. Kasutada tuleb tavapiraseid asjakohaseid
esmaabi meetmeid (nt antihistamiinid, kortikosteroidid, simpatomimeetikumid ja vajadusel kunstlik
hingamine). Ravi Arilin-iga tuleb kohe katkestada.

- Vereliistakute arvu vihenemine (trombotsiitopeenia).

- Teatud valgeliblede puudus (agranulotsiitoos) veres. Agranulotsiitoos vdib tekkida mdne tunni
jooksul. Haigusnidhud vaivad olla palavik, kurnatus, angiin (tonsilliit) ja suu limaskesta pdletik.
Sellistel juhtudel tuleb kiiresti teha vereanaliiiis. Sellisel juhul vatke viivitamata ithendust 1dhima
kéttesaadava arstiga.

- Ko&hunéddrmepdletik.

- Kui ravi ajal voi esimestel ravijargsetel nddalatel tekib piisiv raske kdhulahtisus, siis tuleb
kaaluda pseudomembranoosse enterokoliidi (raske soolehaigus) vdimalust (tekitaja on enamasti
Clostridium difficile). See antibiootikumravi poolt vallandatud soolehaigus vaib olla eluohtlik ning
vajab kohest arstiabi. Soltuvalt ndidustusest arst peab kaaluma Arilin vaginaalsuposiidiga ravi
16petamist ning vastavalt alustama kohe asjakohast ravi (nt spetsiifilised antibiootikumid/keemiaravi,
mille toime on kliiniliselt tdestatud). Sooletegevust (peristaltikat) pidurdavaid ravimeid ei tohi votta.

Aeg-ajalt tekkivad kdrvaltoimed

- Nérvihaigused (perifeerne neuropaatia) ja krambihood. Esimesed néhud on kites ja jalgades
tuimuse-, kiheluse- vdi torkimisetunne. Kui need siimptomid peaksid kasvdi ainult kergel kujul
avalduma, po6rduge kohe oma arsti poole!

Teadmata esinemissagedusega

- Peaaju, viikeaju haiguslikud muutused (nt kone ja kdnnaku héired, silmade virin ja
védrisemine).

- Rasked nahareaktsioonid (nt multiformne eriiteem, punetusega kulgevad pdletikulised
nahahaigused), Stevensi-Johnsoni siindroom, toksiline epidermaalne nekroos.

- Maksapoletik, mis mdnikord kulgeb nahakollasusega.

- Uksikutel patsientidel, keda samal ajal raviti muude antibiootikumidega, esines
maksapuudulikkuse juhtumeid, mille puhul osutus vajalikuks maksasiirdamine.

Muud véimalikud korvaltoimed



Viga sagedased korvalndhud

- Metallimaitse, survetunne maos, iiveldus.

Sagedased korvaltoimed

- Moru maitsega rohatused, katt keelel, suudone pdletikud (keelepdletik (glossiit, stomatiit)),
oksendamine, isukaotus, kdhulahtisus.

- Uriini varvumine tumedaks (metronidasooli ainevahetusproduktist tingitud, ei ole haiguslik).
Aeg-ajalt tekkivad kdrvaltoimed

- Peavalu, pearinglus, uimasus, unetus, psiiithikahiired, sealhulgas tajuhiired
(hallutsinatsioonid) ja segasusseisundid, #rritatavus, kurb meeleolu (depressioon), liigutuste
koordinatsiooni haired (ataksia).

- Nahareaktsioonid (nt siigelus, ndgesloove villikeste ja sdlmekeste tekkega [urtikaaria]),
ravimipalavik.

- Vere valgeliblede arvu vihenemine (leukopeenia vdi granulotsiitopeenia). Pikemaajalisel
kasutamisel tuleb seetdttu teha regulaarselt vereanaliiiise.

- Kiirelt tekkivad iilitundlikkusreaktsioonid (anafiilaktilised reaktsioonid). Kergematel juhtudel
tekivad punetus, kublad, allergiline nohu ja silma sarvkesta allergiline pdletik.

- Valulik urineerimine (diisuuria), p&iepdletik (tsiistiit) ning kusepidamatus (inkontinents).

- Maksafunktsiooni héired.

- Suguelundite parmseeninfektsioonid (nt kandidiaas).

- Lihasnorkus, ndgemishéired.

Viga harva

- Liigesvalud

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu arsti voi apteekriga. Kérvaltoime voib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Arilin-i sdilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil. Kélblikkusaeg viitab kuu
viimasele pievale.

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

6. Pakendi sisu ja muu teave

- Toimeaine on metronidasool.

- 1 vaginaalsuposiit sisaldab 1000 mg metronidasooli.
Abiained on gliitserooltrialkanoaat (Cg-Cg), letsitiin.

Kuidas Arilin viilja nieb ja pakendi sisu

Arilin on kollakasvalged vaginaalsuposiidid, mis on pakendatud alumiinium/PE v&i poliiviniitilkloriid
(PVC)/PE fooliumist ribapakenditesse pappkarpides.

Pakendis on 2 vaginaalsuposiiti.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56

33611 Bielefeld

SAKSAMAA

Tel: +49 521 8808-05

Faks:  +49 521 8808-334

E-post:  aw-info@drwolffgroup.com




Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
AS Sirowa Tallinn

Salve 2C

11612 Tallinn

Tel: 6830700

Infoleht on viimati uuendatud juulis 2018



