Pakendi infoleht: informatsioon kasutajale
Arilin 250 mg/100 mg 6hukese polumeerikattega tabletid / vaginaalsuposiidid
Toimeaine: metronidasool

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

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

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

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnédhud on sarnased.

- Kui teil tekib Uksk&ik milline kérvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kdrvaltoime v8ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Infolehe sisukord

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

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Arilini séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

oM E

1. MIS RAVIM ON ARILIN JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Arilin on nitroimidasoolriihma antibiootikum (antibakteriaalne ravim) 6hukese poliimeerikattega
tablettidena suukaudseks kasutamiseks ja vaginaalsuposiitidena tupesiseseks kasutamiseks. Seda
kasutatakse bakteriaalsete nakkuste raviks.

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 250 mg metronidasooli ja liks vaginaalsuposiit sisaldab
100 mg metronidasooli.

Arilini kasutatakse jargmistel ndidustustel.
- Trihhomonoos naistel.

Selgitused

Trihhomonoos on viburloomast parasiidi Trichomonas vaginalis’e poolt pdhjustatud haigus. Peamiselt
pbhjustab see tupepdletikku ja meestel kusitipbletikku. Haigus levib praktiliselt ainult
seksuaalvahekorra kaudu. Haiguse diagnoosi kinnitamiseks vBetakse pdletiku piirkonnast eritise
proov.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE ARILINI KASUTAMIST

Arge kasutage Arilini
- Kui te olete allergiline (tlitundlik) metronidasooli, teiste 5-nitroimidasoolide,
laktoosmonohudraadi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes.
- Kui te olete rase (raseduse esimene kolmandik) voi kui te imetate (vt 16ik 2: ,,Rasedus
ja imetamine®).
Aktiivses faasis kesknérvisiisteemi haigused ja primaarsed vereloomeststeemi haigused.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Arilini kasutamist pidage nGu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Arilin
- Kui teil on raske maksahaigus, vereloomet mdjutavad probleemid, aju- v&i seljaaju haigus voi
narvihaigus. Sellisel juhul peab arst kaaluma ravi kasulikkust vaga hoolikalt.



- Ravi Arilini — ega ka teiste nitroimidasoole sisaldavate ravimitega — ei tohi reeglina kesta
kauem kui 10 péeva, valja arvatud ksikjuhtudel, kui pikem ravi on selgelt ndidustatud.
Korduvat ravi v8ib arst madrata individuaalselt, kui see on pdhjendatud. Vt ka 16ik 3 ,,Kuidas
Arilini kasutada®.

- Trihhomonoosi korral on ka seksuaalpartner sageli haigustekitaja kandja, isegi kui haiguse
tunnuseid tal veel ei ole. Sel pdhjusel tuleb trihhomonoosi esinemise korral uurida ja vajadusel
ravida ka seksuaalpartnerit, sest vastasel juhul vdib tekkida korduv nakatumine. Seet6ttu
valtige ravi ajal seksuaalvahekorda.

- Menstruatsiooni ajal (lisainfo saamiseks vt 18iku 3: ,,Kuidas Arilini kasutada™).

Muud ravimid ja Arilin
Teatage oma arsti vOi apteekrit, kui te kasutate v8i olete hiljuti kasutanud mis tahes muid ravimeid.

Millised teised ravimid m@jutavad Arilini toimet?
Pérast vaginaalsuposiidi manustamist imendub vereringesse ligikaudu 20% ravimist. Seega tuleb
silmas pidada samu koostoimeid nagu suukaudsete metronidasooli tablettide kasutamisel.

Disulfiraami (kasutatakse alkoholi v88rutusravis) manustamine v6ib pdhjustada segasust ja teatud
vaimseid héireid (pstihhoose).

Arilini toime vaheneb barbituraatide (selliseid toimeaineid nagu heksobarbitaal vi fenobarbitaal
sisaldavad ravimid, mida kasutatakse unehdirete ja krampide korral ja anesteesia tegemisel) voi
krambiravis kasutatavate fenttoiini sisaldavate ravimite kasutamisel .

Uksikjuhtudel vdivad tsimetidiini (kasutatakse maolimaskesta pdletiku [gastriit] ja seedetrakti
haavandite raviks) sisaldavad ravimid mdjutada metronidasooli (Arilini toimeaine) eritamist
organismist, tugevdades seeldbi selle toimet.

Muud ravimid, mille toimet Arilin mdjutab
Teatud verehUibimist takistavaid ravimeid (varfariini tiupi antikoagulandid) saavatel patsientidel vdib
olla vajalik annuse kohandamine, sest Arilin suurendab nende ravimite verd vedeldavat toimet.

Ettevaatus on vajalik liitiumi (eufooria v6i depressiooni [maniakaaldepressiivsed seisundid] teatud
vormide korral kasutatav ravim) manustamisel, sest taheldatud on sellest tingitud liitiumi
kontsentratsiooni suurenemist veres (esineb liitiumimirgistuse risk [ndrkus, treemor, Glisuur janu,
segasus]).

Metronidasool (Arilini toimeaine) vBib suurendada karbamasepiini (krambivastane ravim)
kontsentratsiooni veres ning pdhjustada v8imalikku mirgistust.

Metronidasool suurendab fluorouratsiili (kasvajavastane ravim) sisaldust veres ja esineb risk
mirgistuse tekkeks (vere valgeliblede arvu véhenemine [granulotsiitopeenia], kehvveresus [aneemia],
trombotsudtide vahesus [trombotsitopeenia], suu pdletik, oksendamine).

Metronidasool vGib mérkimisvaarselt suurendada busulfaani (leukeemiaravim) kontsentratsiooni veres
ja busulfaani murgistuse riski.

Muud voimalikud koostoimed
Metronidasool vdib vahendada maksafunktsiooni hindamiseks (GOT = AST aktiivsuse mdiramine
seerumis) kasutatava teatud laboratoorse analliisiga saadavaid vaartuseid.

Arilini votmine/kasutamine koos toidu, joogi ja alkoholigaVéltida tuleb alkoholi tarbimist, sest
vastasel juhul vdivad tekkida mittetalutavuse nahud, néiteks nahapunetus pea/kaela piirkonnas, samuti
iiveldus, oksendamine, peavalu ja peapodritus.




Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist nGu oma arstiga.

Metronidasool l&bib platsentaarbarjaari, saavutades platsentas sama kontsentratsiooni mis ema
plasmas ja selle kasutamise ohutus raseduse ajal ei ole selge. Arilini kasutamine on 1. trimestril
vastunaidustatud.

Arilini toimeaine eritub inimese rinnapiima. Imetamisaegse ravi ajal tuleb seega katkestada imetamine
vOi katkestada ravimi kasutamine ja jatkata imetamist. Kui imetamise ajal maaratakse ravi
tiksikannusega, tuleb imetamine 24 tunniks katkestada ja selle aja jooksul tekkinud rinnapiim
pumbaga eemaldada ning ara visata.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Arilin vdib mdjutada teie reaktsioonivbimet, eriti ravi alguses. Voivad tekkida &ge pearinglus, ataksia,
segasusseisund ja krambid. Sellisel juhul ei pruugi te enam suuta ootamatutele vdi &kilistele
stiindmustele kallalt kiiresti voi digesti reageerida. Ravi ajal &rge juhtige autot ega Gihtegi muud
liiklusvahendit. Arge kasutage elektrilisi tooriistu ega masinaid. Arge tiitke ohtlikke tlesandeid. Eriti
pange téhele, et alkohol vahendab teie autojuhtimisv@imet veelgi.

Arilin sisaldab laktoosi
Ohukese poliimeerikattega tabletid sisaldavad laktoosi. Kui teie arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud
suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

3. KUIDAS ARILINI KASUTADA

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage nGu oma arsti vdi apteekriga.

Palun pidage meeles, et Arilini 6hukese polimeerikattega tablette ja vaginaalsuposiite kasutatakse
erinevalt.

Ohukese poliimeerikattega tablettide annustamine
Kui arst ei ole teisiti maéranud, siis tavaline annus on jargmine.

Trihhomonoosi vdib ravitakse tksikannuse — 8 Arilini 6hukese polimeerikattega tabletti (=2 g
metronidasooli) — manustamisega.

Alternatiivina vdib manustada

- 500 mg kaks korda péevas 7 paeva
vOi

- 500 mg kolm korda péevas 5 péeva

Metronidasoolresistentsete juhtude korral on soovitatav ravi korrata koheselt vOi 7 paeva péarast
standardravi.

Arilini 6hukese polimeerikattega tablettides on metronidasool toimeaine, mille annus tuleb séltuvalt
haiguse olemusest ja raskusest iga konkreetse patsiendi jaoks eraldi madrata. Teie arst otsustab
igapéevaselt kasutatavate tablettide arvu ja selle, kui pikalt peate neid kasutama. Kumbagi otsust ei
tohi te ilma arsti teadmata muuta.

Vaginaalsuposiitide kasutamine

Jargmine teave kehtib juhul, kui teie arst ei ole teile m&&ranud Arilini vaginaalsuposiitide teistsugust
kasutamist. Jargige alati kasutusjuhiseid, sest vastasel juhul ei pruugi Arilini vaginaalsuposiidid Gigesti
toimida.



Vaginaalsuposiite kasutatakse taiendavalt suukaudsele ravile ravitoime tostmiseks.
Uks vaginaalsuposiit (sisaldab 100 mg metronidasooli) sisestatakse kuuel jarjestikusel paeval ks kord
00péevas 6htul enne magamaminekut tuppe.

Manustamisviis
Arilini 6hukese polimeerikattega tabletid suukaudseks kasutamiseks.

Tabletid neelatakse s66gi ajal voi lihikese aja jooksul parast sooki tervena (tablette ei tohi narida) alla
koos piisava koguse vedelikuga.

Avrilini vaginaalsuposiidid on tupesiseseks kasutamiseks.

Vaginaalsuposiiti on kdige parem sisestada seliliasendis ja veidi tdstetud jalgadega. VVaginaalsuposiit
sisestatakse suigavale tuppe. Sisestamise lihtsustamiseks vdib vaginaalsuposiidi enne kasutamist
luhiajaliselt kasta sooja vette.

Ravi vaginaalsuposiitidega ei tohi teha menstruatsiooni ajal.

Ravi kestus
Teie arst otsustab, kui kaua peate 6hukese pollimeerikattega tablette vétma.
Ravi vaginaalsuposiitidega kestab 6 paeva.

Hoiatus!
Reeglina ei tohi ravi Arilini — ega ka teiste nitroimidasoole sisaldavate ravimitega — kesta kauem kui
10 péeva. Vt ka 18ik 2 ,Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Arilin“.

Kasutamine lastel
Arge andke Arilini vaginaalsuposiite lastele ilma arstiga eelnevalt konsulteerimata, sest Gldsoovituste
andmiseks selles vanuseriihmas puuduvad piisavad kogemused.

Kui te kasutate Arilini rohkem kui ette nadhtud
Kui vGtate tablettide Uihekordse annuse juhuslikult sisse kaks korda, ei mdjuta see edasist annustamist,
mis tdhendab, et jatkake tablettide votmist tavaparasel viisil.

Kui olete votnud méarkimisvaarselt suure arvu tablette, vbivad tekkida iiveldus, oksendamine,
reflekside tugevnemine, ataksia (liigutuste koordinatsiooniprobleemid), stidame I66gisageduse
kiirenemine, 6hupuudus ja desorientatsioon (mitte aru saamine ajast vdi kohast).

Antidooti teada ei ole. Simptomaatilise raviga vdib eeldada simptomite taielikku lahenemist mdne
péeva jooksul.

Kui laps neelab alla vaginaalsuposiidi, siis ei ole oodata raskete intoksikatsioonisimptomite teket. Kui
simptomid esinevad, vdib raviga siiski eeldada siimptomite tdielikku lahenemist mdne péeva jooksul.

Kui te unustate Arilini kasutada
Kui ravimite votmine meenub samal paeval, vGite tablettide ununenud annuse votta sisse samal paeval
hiljem.

Kui annus ei meenu jargmise péevani, voib olla vajalik ravi pikendamine tablettide voi
vaginaalsuposiitidega Uhe péeva vorra. Sellisel juhul pidage palun ndu oma arstiga.

Kui te I6petate Arilini kasutamise

NB! Kui te I6petate ravi varem vGi katkestate ravi ajutiselt, seate ohtu ravi edukuse.

Kui teil tekivad ebameeldivad kdrvalndhud, arutab arst teiega olemasolevaid vastuabindusid ja seda,
kas teie puhul oleks asjakohane kasutada ménda muud ravimit.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti v6i apteekriga.



4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Parast vaginaalsuposiidi manustamist liigub vereringesse ligikaudu 20% metronidasoolist
(toimeainest). Seetdttu on vdimalik samade kérvalnahtude teke nagu Arilini hukese poliimeerikattega
tablettide kasutamisel. Kdik allpool loetletud kdrvalnahud esinevad vaginaalsuposiitide kasutamise
korral siiski harva.

Kdrvalnahtude sageduse véljendamisel kasutatakse jargnevaid sagedusi.

V&ga sage: rohkem kui thel patsiendil kiimnest

Sage: thel kuni kiimnel patsiendil 100st

Aeg-ajalt: uhel kuni kiimnel patsiendil 1000st

Harv: thel kuni kimnel patsiendil 10 000st

Véga harv: vahem kui (hel patsiendil 10 000st

Teadmata: olemasolevate andmete alusel ei ole sagedust véimalik hinnata

Olulised kdrvalnahud voi tunnused, mille suhtes tuleb olla valvas, ja mida teha, kui need
tekivad.

Kui teil tekib moni jargmistest kdrvalndhtudest, katkestage Arilini kasutamine ja vOtke ihendust oma
arstiga nii Kiiresti kui voimalik.

Véga harva esinevad k&rvalndhud

— Anafulaktiline Sokk (tlitundlikkusest tingitud jarsk verer6hu langus).

Ulitundlikkuse vaga harva esinevatel rasketel juhtudel (anafiilaktiline 3okk) vGivad esineda
Ohupuudus, peapdoritus ja oksendamine. Kui sellega kaasneb vereringe puudulikkus, teadvuse
kadu, kulm higi ja kahvatud/kiilmad kéed ja jalad, tuleb kohe arst kutsuda. Arsti saabumiseni
peab patsiendi panema pikali lamama ja jalad llespoole tostma. Kehasoojuse kadumise
ennetamiseks tuleb patsient katta tekiga. Kasutama peab standardseid asjakohaseid erakorralise
abi votteid (nt antihistamiinid, kortikosteroidid, simpatomimeetikumid ja vajadusel
ventilatsioon) ja ravi Ariliniga tuleb koheselt katkestada.

—  Vereliistakute arvu vahenemine (trombotsiitopeenia).

—  Teatud valgeliblede puudumine (agranulotsiitoos). Agranulotsiitoos vdib tekkida m&ne tunniga.
Tunnuste hulka kuuluvad palavik, vasimus, angiin (tonsilliit) ja suulimaskesta pdletik. Sellistel
juhtudel tuleb kiiresti teha vereproov. Nende simptomite esinemisel vGtke ihendust lahima
kéttesaadava arstiga.

—  Kohundarmepdletik (pankreatiit).

—  Kui ravi ajal vdi esimese paari ravijargse nadala jooksul tekib raske pisiv kdhulahtisus, tuleb
kaaluda v6imalust, et tegu on pseudomembranoosse enterokoliidiga (raske soolehaigus, mida
tekitab peamiselt Clostridium difficile). See antibiootikumide poolt vallandatud soolehaigus
vOib olla eluohtlik ja vajab kohest meditsiinilist abi. S6ltuvalt ndidustusest peab arst kaaluma
ravi IGpetamist Ariliniga ja vastavalt vajadusele alustama kohe asjakohast ravi (nt kliiniliselt
tbestatud tBhususega spetsiaalsed antibiootikumid/kemoterapeutilised ained). Soole liikuvust
(peristaltikat) parssivaid ravimeid ei tohi votta.

Aeg-ajalt esinevad kérvalnahud
— Narvihaigused (perifeerne neuropaatia) ja krambid. Perifeerse neuropaatia tunnuste hulka
kuuluvad kate ja jalgade tuimus, "ndelte” ja "pindude™ tunne vGi surisemine. Kui need
simptomid esinevad teil kasvdi kergel kujul, peate sellest oma arsti koheselt informeerima.

Esinemissagedus teadmata
— Patoloogilised muutused ajus, véikeaju sindroom (nt koos kdne- ja kdndimishaire, silma- ning
lihastdmblustega)



— Rasked nahareaktsioonid (nt multiformne eriiteem; pdletikulised nahahaigused koos
punetusega)
—  Maksapdletik, mdnikord koos kollasusega

Teised vBimalikud kdrvalndhud

Sagedased kdrvalnahud
- Metallimaitse, m&ru maitsega réhatused, keelekatt, suu pdletik (keelepdletik (glossiit),
igemete ja suulimaskesta p6letik (stomatiit)), survetunne maos, iiveldus, oksendamine,
isukaotus, kéhulahtisus.
- Uriini tumedaks varvumine (tingitud metronidasooli metaboliidist; kliiniliselt ebaoluline).

Aeg-ajalt esinevad kérvalndhud

- Peavalu, peap0dritus, uimasus, unetus, segasusseisund, arritatavus, depressioon, liigutuste
koordinatsiooni probleemid (ataksia).

Nahareaktsioonid (nt stigelus, villide ja kupladega négeslédve [urtikaarne eksanteem]),
ravimpalavik.

- Valgeliblede arvu véahenemine (leukopeenia ja granulotsiitopeenia). Pikaajalise kasutamise
korral peab seetdttu regulaarselt jalgima teie kliinilise vere analtdsi.

- Ulitundlikkusreaktsioonide (anafiilaktiliste reaktsioonide) kiire algus. Kergetel juhtudel
pbhjustavad need reaktsioonid nahapunetust ja -pdletikku, kuplasid nahal, ninakdikude
allergilist pdletikku (allergiline nohu) ja silma sidekesta allergilist pdletikku (allergiline
konjunktiviit).

- Valulik urineerimine (dlsuuria), pdiepdletik (tststiit) ja uriini tahtmatu véljutamine

(uriinipidamatus).

Maksafunktsiooni haire.
Naha ja suguelundite piirkonna parmseenest tingitud nakkus (Candida albicans).

- Norkus (muskulaarne), probleemid ndgemisega.

Kui teil tekib Gksk6ik milline kbrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

5. KUIDAS ARILINI SAILITADA

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25°C .

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaega, mis on margitud karbil. K&Iblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele péevale.

6. PAKENDI SISU JA MUU TEAVE
Mida Arilin sisaldab

- Toimeaine on metronidasool.
Uks 6hukese poltimeerikattega tablett sisaldab 250 mg metronidasooli.
Uks vaginaalsuposiit sisaldab 100 mg metronidasooli.

- Teised koostisosad on jargmised.
Ohukese poliimeerikattega tablett
Aluseline butlitlitud metakrilaatkopoliimeer (molekulmass: ligikaudu 150 000), kartulitérklis,
laktoosmonohiidraat, maisitérklis, magneesiumstearaat [taimne] (E572), makrogool 6000,
povidoon (K90) (E1201), tugevalt dispergeeritud ranidioksiid (E551), eelzelatiniseeritud tarklis
(maisist), stearhape (E570), talk (E553b), titaandioksiid (E171).



Vaginaalsuposiit
Makrogool 1000, makrogool 1500.

Kuidas Arilin vélja néeb ja pakendi sisu

Ilma poolitusjooneta valge timar 6hukese polimeerikattega tablett (pakitud blisterpakendisse) ja
valkjas/kollakas vaginaalsuposiit (pakitud fooliumribasse). Mdlemad ravimivormid on pakitud ka
valiskarpi.

12 6hukese polumeerikattega tablettisuukaudseks kasutamiseks ja 6 vaginaalsuposiiti tupesiseseks
kasutamiseks.

Midgiloa hoidja ja tootja

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56, D-33611 Bielefeld, Saksamaa
Tel: +49 (0)521 8808 05

Faks: +49 (0)521 8808 334

E-post: info@wolff-arzneimittel.de

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poérduge palun midgiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Eesti

Sirowa Tallinn AS
Salve 2c,

11612 Tallinn

Tel +372 6 830 700

Infoleht on viimati kooskdlastatud augustis 2012



