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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Arilin® 250 mg
Filmtabletten zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern iiber 6 Jahren

Metronidazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéiter nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

AN O

1.

Was ist Arilin 250 mg und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Arilin 250 mg beachten?
Wie ist Arilin 250 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Arilin 250 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Arilin 250 mg und wofiir wird es angewendet?

Arilin 250 mg ist ein Antibiotikum (Arzneistoff gegen Bakterien) aus der Gruppe der
Nitroimidazole in Filmtabletten zum Einnehmen zur Behandlung von bakteriellen
Infektionen.

Arilin 250 mg wird angewendet bei:

Trichomoniasis;
Aminkolpitis (bakterieller Vaginosis, unspezifischer Kolpitis);

Infektionen (Ubertragungen, Ansteckungen) mit Beteiligung von Bakterien, die ohne
Sauerstoff leben konnen (Anaerobier), besonders Infektionen, die von den weiblichen
Geschlechtsorganen, vom Magen-Darm-Kanal, Hals-Nasen-Ohren- und Zahn-Mund-
Kiefer-Bereich ausgehen.

Erkldrungen:
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Trichomoniasis ist eine Krankheit, die von einem Geil3eltierchen, Trichomonas vaginalis,
ausgeht. Es kommt hauptsichlich zu Entziindungen der Scheide und der ménnlichen
Harnrohre. Die Verbreitung erfolgt fast ausschlieBlich durch Geschlechtsverkehr. Zur
Erkennung der Krankheit wird ein Sekretabstrich angefertigt.

Bei Aminkolpitis ist die bakterielle Zusammensetzung, die natiirlicherweise in der Scheide
vorkommt, verdndert. Es kommt zu einem Ausfluss mit einem fischdhnlichen Geruch.
Bakterielle Vaginosis und unspezifische Kolpitis sind andere Bezeichnungen fiir
Aminkolpitis.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Arilin 250 mg beachten?
Arilin 250 mg darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Metronidazol, andere 5-Nitroimidazole, Lactose-Monohydrat
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
Eine Ausnahme besteht, wenn eine lebensbedrohliche Infektion vorliegt und andere
Arzneimittel wirkungslos sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Arilin 250 mg einnehmen.

Besondere Vorsicht ist erforderlich bei der Einnahme von Arilin 250 mg bei schweren
Leberschiden, Storungen der Blutbildung sowie Erkrankung von Gehirn, Riickenmark und
Nerven. Hier ist die Behandlung von Ihrem Arzt genauestens abzuwaigen.

Félle mit schwerer Hepatoxizitat/akutem Leberversagen einschlielich Fille mit todlichem
Ausgang wurden bei Patienten mit Cockayne-Syndrom bei Arzneimitteln beobachtet, die
Metronidazol enthalten.

Falls Sie am Cockayne-Syndrom leiden, sollte Thr Arzt wihrend der Behandlung mit
Metronidazol und im Anschluss an die Behandlung ebenfalls Ihre Leberfunktion haufig
iiberwachen.

Informieren Sie Thren Arzt unverziiglich und setzen Sie die Einnahme von Metronidazol ab,
falls Sie folgende Symptome entwickeln:

Bauchschmerzen, Anorexie, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Unwohlsein, Ermiidung,
Gelbsucht, dunklen Urin, hellgrauen oder weillen Stuhl oder Juckreiz.

Bei Trichomoniasis ist oft der Sexualpartner ebenfalls Trager der Trichomonaden, auch wenn
bisher keine krankhaften Veranderungen aufgefallen sein sollten. Daher ist es bei
Trichomoniasis notwendig, den Sexualpartner ebenso mit Arilin 250 mg zu behandeln, weil
es sonst zu einer Reinfektion (Wiederansteckung) kommen kann. Bitte vermeiden Sie deshalb
auch Geschlechtsverkehr wihrend der Behandlung.

Kinder

Fiir Kinder unter 6 Jahren sind Darreichungsformen wie Filmtabletten, Kapseln und Dragees,
die unzerkaut geschluckt werden miissen, nicht geeignet. Die besonderen
Dosierungsempfehlungen fiir Kinder iiber 6 Jahren sind zu beachten (sieche Abschnitt 3. ,,Wie
ist Arilin 250 mg einzunehmen?*).

Einnahme von Arilin 250 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

2
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Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Arilin 250 mg?

Die gleichzeitige Gabe des Alkohol-Entwohnungsmittels Disulfiram kann zu
Verwirrtheitszustinden und bestimmten Geistesstorungen (Psychosen) fiihren.

Eine Wirkungsverminderung von Arilin 250 mg tritt ein bei gleichzeitiger Gabe von
Barbituraten (Arzneimittel mit Wirkstoffen wie Hexobarbital oder Phenobarbital, die gegen
Schlafstérungen und Krampfanfille sowie bei Narkose verwendet werden) und bei Gabe von
Arzneimitteln mit Phenytoin (Wirkstoff gegen Krampfanfille).

Arzneimittel mit Cimetidin (Wirkstoff gegen Magenschleimhautentziindung (Gastritis) sowie
gegen Magen- und Darmgeschwiire) konnen in Einzelfillen die Ausscheidung von Arilin 250
mg beeintrachtigen und so die Wirkung von Arilin 250 mg verstérken.

Eine Wirkungsverminderung von Arilin 250 mg tritt ein bei Gabe von Silymarin/Silibinin
(Wirkstoffe zur Behandlung von Lebervergiftungen).

Arzneimittel mit Diosmin (Wirkstoff zur Behandlung von Venenerkrankungen) kénnen sehr
selten die Blutspiegel von Metronidazol erh6hen und so die Wirkung/Nebenwirkungen von
Arilin 250 mg verstirken.

Welche anderen Arzneimittel werden in ihrer Wirkung durch Arilin 250 mg beeinflusst?

Patienten, die mit bestimmten Arzneimitteln behandelt werden, die die Blutgerinnung
hemmen (Antikoagulantien vom Warfarin-Typ), miissen gegebenenfalls neu eingestellt
werden, weil durch Arilin 250 mg die blutgerinnungshemmende Wirkung dieser Arzneimittel
verstirkt wird.

Die Toxizitdt von Busulfan (Chemotherapeutikum) kann erheblich verstirkt werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Ciclosporin (ein Arzneimittel, das die Immunreaktion
unterdriickt bzw. abschwiécht) und Arilin 250 mg kann der Ciclosporin-Serumspiegel erhoht
sein. Daher sind die Serumwerte fiir Ciclosporin und Kreatinin engmaschig zu iiberwachen.

Die Toxizitdt von 5-Fluorouracil (ein Chemotherapeutikum zur Behandlung von Tumoren)
erhoht sich, da bei gleichzeitiger Gabe von Arilin 250 mg die Ausscheidung von 5-
Fluorouracil verringert ist.

Bei Gabe von Arzneimitteln mit Lithium (Wirkstoff, der bei bestimmten Formen euphorischer
oder bedriickter Verstimmung [manisch-depressive Zusténde] gegeben wird) ist Vorsicht
geboten, weil nach gleichzeitiger Anwendung von Arilin 250 mg ein Ansteigen des Lithiums
im Blut beobachtet wurde (Gefahr einer Lithiumvergiftung mit Zittern und Krampfanfillen).

Die gleichzeitige Verabreichung von Metronidazol mit Tacrolimus (Mittel zur Vermeidung
von Abstoflreaktionen bei Organtransplantationen) fiihrt zu einem Anstieg des Tacrolimus-
Blutspiegels. Lassen Sie daher Ihren Tacrolimus-Blutspiegel und die Nierenfunktion haufig
kontrollieren.

Die gleichzeitige Anwendung von Metronidazol und Amiodaron (Mittel zur Behandlung von
Herzrhythmusstérungen) kann zu einer Beeinflussung der Herztitigkeit fithren. Daher soll die
Herztétigkeit regelméBig im EKG liberwacht werden. Suchen Sie Thren Arzt auf, sobald Sie
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Anzeichen einer Herzrhythmusstérung wie Benommenheit, spiirbare Herzschlagverdanderung
oder eine kurzfristige Ohnmacht bemerken.

Bei gleichzeitiger Verabreichung mit Antibiotika kann die Verfiigbarkeit von
Mycophenolatmofetil (ein Arzneistoff, der die Wirkung des Immunsystems unterdriickt) im
Kérper verringert sein. Daher wird eine gleichzeitige Uberwachung durch Laborkontrollen
empfohlen.

Sonstige mogliche Wechselwirkungen

Metronidazol kann bei einigen Laboruntersuchungen zur Bestimmung eines Leberwertes
(Bestimmung der GOT im Serum) zu verringerten Werten flihren.

Einnahme von Arilin 250 mg zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Der Genuss von Alkohol ist zu vermeiden, da sonst Unvertraglichkeitserscheinungen
auftreten konnen, wie z. B. Hautrdtungen im Bereich des Kopfes und Nackens sowie
Ubelkeit, Erbrechen, Kopfschmerzen und Schwindel.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Sicherheit einer Anwendung von Arilin 250 mg wéhrend der Schwangerschaft ist nicht
ausreichend belegt. Arilin 250 mg darf daher wéhrend der Schwangerschaft, insbesondere im
ersten Schwangerschaftsdrittel, nur bei zwingender Indikation und wenn andere
Therapiemdglichkeiten keinen Erfolg bringen, eingesetzt werden. Uber die Anwendung
entscheidet Thr Arzt.

Der Wirkstoff aus Arilin 250 mg geht in die Muttermilch iiber. Sie sollten daher bei einer
Therapie wéhrend der Stillzeit das Stillen unterbrechen oder das Arzneimittel absetzen und
weiter stillen. Bei einmaliger Gabe wéhrend der Stillzeit sollte mit dem Stillen fiir 24 Stunden
ausgesetzt und die in dieser Zeit gebildete Milch abgepumpt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Arilin 250 mg hat méBigen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen. Dies gilt in verstirktem Malle bei Behandlungsbeginn und im
Zusammenwirken mit Alkohol. Besonders zu Behandlungsbeginn kann Arilin 250 mg Thr
Reaktionsvermdgen beeintrachtigen. Sie konnen dann auf unerwartete und plotzliche
Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren. Fahren Sie nicht Auto oder andere
Fahrzeuge, bedienen Sie keine elektrischen Werkzeuge oder Maschinen und arbeiten Sie nicht
ohne sicheren Halt!

Arilin 250 mg enthilt Lactose. Bitte nehmen Sie Arilin 250 mg daher erst nach Riicksprache
mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertriaglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

3. Wieist Arilin 250 mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder
Apotheker ein. Fragen Sie bei Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.
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Bei Arilin 250 mg handelt es sich um Filmtabletten zum Einnehmen.

Die Filmtabletten werden unzerkaut wiahrend des Essens oder kurz danach mit ausreichend
Fliissigkeit eingenommen.

Arilin 250 mg ist ein Arzneimittel, dessen Einnahmemenge je nach Art und Schwere der
Erkrankung fiir den einzelnen Patienten in sehr unterschiedlicher Hohe festzusetzen ist. Die
tigliche Filmtablettenanzahl und die Einnahmedauer werden von Threm Arzt festgelegt.
Beides darf von Thnen nicht ohne sein Wissen gedndert werden.

Wie bei anderen Nitroimidazol-haltigen Arzneimitteln darf die Dauer der Behandlung mit
Arilin 250 mg im Allgemeinen 10 Tage nicht iiberschreiten. Eine Uberschreitung dieser
Anwendungsdauer und eine Wiederholung der Behandlung soll nur in begriindeten
Einzelfillen erfolgen.

Die tigliche Einnahmemenge fiir Erwachsene (und Kinder iiber 12 Jahre; siehe unten) kann 1
bis hochstens 8 Filmtabletten Arilin 250 mg (= 0,25 g bis 2 g Metronidazol) betragen.
Gewdhnlich werden die Filmtabletten 2- bis 3-mal am Tage eingenommen.

Bei unkomplizierten Infektionen (Ansteckungen, die bei Behandlung meist schnell und
ohne Folgen abheilen) ist bei einer niedrigen tiglichen Einnahmemenge von 2 Filmtabletten
Arilin 250 mg (= 0,5 g Metronidazol) oder weniger eine mehrtiigige Behandlung (5-7 Tage)
erforderlich.

Bei einer hoheren Einnahmemenge von 4 bis 8 Filmtabletten Arilin 250 mg (=1 gbis2 g
Metronidazol) pro Tag kann eine kurze Behandlungsdauer (1-3 Tage) ausreichend sein.

Aminkolpitis und Trichomoniasis kénnen bei Erwachsenen auch durch eine Einmalgabe von
8 Filmtabletten Arilin 250 mg (= 2 g Metronidazol) behandelt werden.

Bei komplizierten Infektionen (Ansteckungen, die auch bei sorgfiltiger Behandlung oft
schwierig heilen) wie

- Endometritis (Entziindung der Gebarmutterschleimhaut);
- Adnexitis (Entziindung der Eileiter oder Eierstocke);

- Entziindungen im Bereich von Zéhnen, Mund und Kiefer;
- Entziindungen im Bereich von Hals, Nase und Ohren;

- Peritonitis (Bauchfellentziindung) und

- Abszessen (Eitergeschwiire) im Bauchraum betrégt die tdgliche Einnahmemenge zu
Anfang 6 bis 8 Filmtabletten Arilin 250 mg (= 1,5 g bis 2 g Metronidazol) und an den
nachfolgenden Tagen 4 Filmtabletten Arilin 250 mg (= 1 g Metronidazol) fiir 57 Tage.
Nur in Ausnahmefillen sollte die Einnahmemenge auf 6 Filmtabletten Arilin 250 mg (=
1,5 g Metronidazol) pro Tag gesteigert werden.

Fiir hohere Einnahmemengen stehen auch Arzneimittel zur Verfiigung, die eine gréfere
Menge Metronidazol, den Wirkstoff von Arilin 250 mg, enthalten.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Kinder iiber 8 Wochen bis 12 Jahren erhalten zur Therapie von Infektionen, die durch
anaerobe Bakterien verursacht sind, 20-30 mg/kg KG (Korpergewicht) einmal pro Tag als
Einzeldosis oder aufgeteilt in 7,5 mg/kg KG alle 8 Stunden. Abhédngig vom Schweregrad
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kann die Dosis auf 40 mg/kg KG pro Tag erhoht werden. Die Dauer der Behandlung betriagt
iblicherweise 7 Tage.

Kinder unter 8 Wochen: 15 mg/kg KG einmal pro Tag als Einmaldosis oder aufgeteilt in 7,5
mg/kg alle 12 Stunden.

Bei Neugeborenen unterhalb der 40. Schwangerschaftswoche kann eine Akkumulation von
Metronidazol wihrend der ersten Lebenswoche auftreten. Die Metronidazol Konzentrationen
im Serum sollten daher bevorzugt einige Tage nach der Therapie tiberwacht werden.

Bei bakterieller Vaginose bei Heranwachsenden betrédgt die Dosis zweimal tiglich 400 mg (*)
iiber 5 bis 7 Tage oder 2 g (entsprechend 8 Tabletten) Metronidazol als Einmalgabe.

Bei urogenitaler Trichomoniasis erhalten Heranwachsende 2 g (entsprechend 8 Tabletten)
Metronidazol als Einmalgabe oder dreimal tiglich 200 mg (*) iiber 7 Tage oder 400 mg (*)
zweimal tiglich tiber 5 bis 7 Tage.

Kinder unter 10 Jahren nehmen 40 mg/kg KG als Einmalgabe oder iiber 7 Tage 15-30 mg/kg
KG pro Tag, aufgeteilt auf zwei bis drei Dosen tdglich. 2 g/Dosis diirfen nicht {iberschritten
werden.

(*) Die Dosierung in dieser Stdrke ist mit dem vorliegenden Arzneimittel nicht moglich.

Fiir Kinder unter 6 Jahren sind Darreichungsformen wie Filmtabletten, die unzerkaut
einzunehmen sind, nicht geeignet. Gegebenenfalls sollte die Verfiigbarkeit einer geeigneten
Darreichungsform (z. B. Infusionslosung) gepriift werden.

Dosierungshinweis fiir Patienten mit eingeschrdnkter Nierenfunktion

Metronidazol wird bei verschieden starker Nierenfunktionsstorung (Niereninsuffizienz)
vermehrt mit dem Stuhl (fikal) ausgeschieden. Bei Nierenversagen (Anurie) sollte die
Dosierung auf 400-500 mg (*) Metronidazol im 12-stiindigen Intervall herabgesetzt werden.
Da Umwandlungsprodukte des Metronidazols (Metronidazol-Metaboliten) durch die
Blutwische (Hdmodialyse) rasch entfernt werden, ist bei Patienten, die sich einer Blutwésche
unterziehen miissen, keine Herabsetzung der Dosis erforderlich. Allerdings sollte
Metronidazol sofort nach der Himodialyse wieder verabreicht werden.

(*) Die Dosierung in dieser Stdrke ist mit dem vorliegenden Arzneimittel nicht moglich.
Dosierungshinweis fiir Patienten mit eingeschrdnkter Leberfunktion

Arilin 250 mg sollte bei eingeschriankter Leberfunktion mit Vorsicht angewendet werden. Die
tégliche Dosis wird Thr Arzt gegebenenfalls anpassen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Arilin 250 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie Arilin 250 mg versehentlich doppelt eingenommen haben, hat dies keine
Auswirkungen auf die weitere Einnahme, d. h. Sie nehmen Arilin 250 mg danach weiterhin so
ein wie sonst auch.

Bei starker Uberdosierung kann es zu Ubelkeit, Erbrechen, gesteigerten Reflexen, Ataxie
(Stérung im geordneten Bewegungsablauf), beschleunigtem Herzschlag, Atemnot und
Desorientierung (Unkenntnis von Zeit und Ort) kommen.

Ein Gegenmittel ist nicht bekannt. Nach drztlicher Behandlung der Beschwerden ist mit einer
vollstdndigen Gesundung nach wenigen Tagen zu rechnen.

Wenn Sie die Einnahme von Arilin 250 mg vergessen haben



DR-AUGUST-WOLEF Arilin 250 mg - DE Page 7
v o 4o .
1.3.1 Summary of Product Characteristics, Labelling and 28/11/2022
Package Leaflet
Package Leaflet

Wenn Sie Thr Versehen noch am gleichen Tag bemerken, nehmen Sie die vergessene Dosis
noch am selben Tag nachtréiglich ein.

Bemerken Sie Thr Versehen erst am nichsten Tag, so kann es erforderlich sein, die
Behandlung um einen Tag zu verldngern. Sprechen Sie in solch einem Fall bitte mit Threm
Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Arilin 250 mg abbrechen

Wenn Sie die Behandlung vorzeitig beenden oder sie zeitweise unterbrechen, gefdhrden Sie
den Behandlungserfolg!

Bei unangenehmen Nebenwirkungen wird Thr Arzt mit Thnen besprechen, welche
GegenmafBnahmen es hierfiir gibt und ob andere Arzneimittel fiir Sie in Frage kommen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und Malinahmen,
wenn Sie betroffen sind

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen Sie
Arilin 250 mg nicht weiter ein und suchen Sie Ihren Arzt moglichst umgehend auf bzw. rufen
Sie érztliche Hilfe.

- Treten wahrend oder in den ersten Wochen nach der Behandlung schwere, anhaltende
Durchfille auf, so ist an eine pseudomembrandse Enterokolitis (schwere
Darmerkrankung) zu denken (in den meisten Fillen verursacht durch Clostridioides
difficile). Diese durch eine Antibiotika-Behandlung ausgeldste Darmerkrankung kann
lebensbedrohlich sein und erfordert eine sofortige und angemessene édrztliche Behandlung
(gegebenenfalls Beendigung der Behandlung mit Metronidazol in Abhingigkeit von der
Indikation, Einnahme von speziellen Antibiotika/Chemotherapeutika, deren Wirksamkeit
klinisch erwiesen ist). Arzneimittel, die die Darmbewegung (Peristaltik) hemmen, diirfen
nicht eingenommen werden.

~ In schweren, aber sehr seltenen Fillen von Uberempfindlichkeitsreaktionen
(anaphylaktischer Schock) konnen Atemnot, Schwindel und Erbrechen auftreten. Kommt
es hierbei zu Bewusstseinsstorungen, Kaltschweilligkeit sowie blassen und kalten Handen
und Fiilen, muss sofort ein Arzt zu Hilfe gerufen werden. Bis zu dessen Eintreffen sind
der Oberkdrper des Kranken flach und seine Beine hoch zu lagern. Zur Vermeidung von
Auskiihlung ist der Kranke mit einer Decke warm zu halten. Der Arzt wird die iiblichen
entsprechenden Notfallmafinahmen (z. B. Antihistaminika, Kortikosteroide,
Sympathomimetika und ggf. Beatmung) einleiten. Auch bei einer Schleimhautschwellung
im Bereich der Luftwege mit Atemnot, ist sofort ein Arzt zu rufen.

- Eine starke Verminderung bestimmter weifler Blutkorperchen (Agranulozytose) kann

sich innerhalb weniger Stunden einstellen. Krankheitszeichen sind Fieber,
Abgeschlagenheit, Entziindung der Rachenmandeln und der Mundschleimhaut. Es muss
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in diesen Féllen rasch eine Blutbildkontrolle durchgefiihrt werden. Wenden Sie sich in
einem solchen Fall sofort an den nichst-erreichbaren Arzt.

Wenn Sie ein Taubheitsgefiihl, Pelzigsein oder Kribbeln in Armen und Beinen verspiiren,

miissen Sie sofort Ihren Arzt verstandigen, auch wenn diese Erscheinungen bei Ihnen nur
in milder Form auftreten!

Andere mogliche Nebenwirkungen

Haufig: kann bis zu I von 10 Behandelten betreffen

Geschmacksstorungen (z. B. metallischer Geschmack), bitteres Aufsto3en, Zungenbelag,
Entziindungen im Mund (Glossitis, Stomatitis), Magendriicken, Ubelkeit, Erbrechen,
Appetitlosigkeit, Durchfall;

Dunkelfarbung des Urins (bedingt durch ein Stoffwechselprodukt, ohne Krankheitswert).

Gelegentlich: kann bis zu 1 bis 100 Behandelten betreffen

Kopfschmerzen, Schwindel, Schlédfrigkeit, Schlaflosigkeit, Stérungen im Zusammenspiel
der Bewegungen (Ataxie);

Krampfanfille und Nervenstérungen (periphere Neuropathien). Diese dullern sich durch
Taubheitsgefiihl, Pelzigsein oder Kribbeln in Armen und Beinen (siche Abschnitt 4.
,Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und Maflnahmen,
wenn Sie betroffen sind*);

Hautreaktionen (z. B. Hautausschlag, Juckreiz, Nesselausschlag mit Bldschen- und
Quaddelbildung [urtikarielles Exanthem]; Pustelausschldge), anfallsweise Hautr6tung mit
Hitzegefiihl (Flush), angio-neurotisches Odem (Quincke-Odem);

Verminderung der weilen Blutkdrperchen (Leukopenie und Granulozytopenie). Bei
langerer Anwendung sind daher regelméfige Blutbildkontrollen durchzufiihren;

schnell einsetzende Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktische Reaktionen). In
leichten Fillen kann es zu entziindlichen R6tungen, Quaddelbildung, allergischem
Schnupfen und allergischer Bindehautentziindung des Auges kommen;

schmerzhaftes Wasserlassen (Dysurie), Blasenentziindung (Zystitis) und unfreiwilliger
Abgang von Urin (Harninkontinenz);

Storungen der Leberfunktion, Anstieg verschiedener Leberenzymwerte;
Infektionen mit einem Hautpilz (z. B. Candida albicans) im Geschlechtsbereich;
Schwichegefiihl,

voriibergehende Sehstdrungen wie Doppeltsehen, verschwommen Sehen, veréndertes
Farbsehen, verringerte Sehschirfe oder Kurzsichtigkeit;

psychotische Storungen einschlieBlich Sinnestduschungen (Halluzination) und
Verwirrtheitszustinde, Erregbarkeit, traurige Verstimmtheit (Depression);

Arzneimittelfieber.

Sehr seltene: kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen

Anaphylaktischer Schock (starker Blutdruckabfall), siche Abschnitt 4. ,,Bedeutsame
Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und Mallnahmen, wenn Sie
betroffen sind*;
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- Verminderung der Blutpliattchen (Thrombozytopenie);

- starke Verminderung bestimmter weiller Blutkdrperchen (Agranulozytose), siche
Abschnitt 4. ,,Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und
Malnahmen, wenn Sie betroffen sind*;

- Blutbildverdnderungen (Panzytopenie);
- Entziindung der Bauchspeicheldriise;

- Leberentziindung mit Stauung des Gallenflusses, manchmal mit Gelbsucht;

- pseudomembrandse Enterokolitis (schwere Darmerkrankung), siche Abschnitt 4.
,Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und MaBBnahmen,
wenn Sie betroffen sind*;

- Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen;

- Nicht entziindliche Erkrankungen des Gehirns (Enzephalopathie), mit z. B. Verwirrtheit,
Fieber, Kopfschmerzen, Halluzinationen, Lahmungen, Lichtempfindlichkeit, Storungen
der Seh- und Bewegungsfihigkeit, Nackensteife), Erkrankungen des Kleinhirns, mit z. B.
Sprech-, Bewegungs- und Gangstérungen, Zittern, Augenzittern (Nystagmus). Diese
Erscheinungen konnen sich nach Behandlungsende zuriickbilden.

Nicht bekannt: Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschdtzbar

- nicht bakteriell bedingte Hirnhautentziindung (aseptische Meningitis);
- Erkrankung/Entziindung des Sehnervs;

- akute entziindliche Erkrankung der Haut oder Schleimhaut (Erythema exsudativum
multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, fixes
Arzneimittelexanthem);

- Bei einzelnen Patienten, die gleichzeitig mit anderen Antibiotika behandelt wurden, traten
Félle von Leberversagen auf, in denen eine Lebertransplantation erforderlich wurde;

- Schwerhorigkeit/Horverlust, Tinnitus;

- Akutes Leberversagen bei Patienten mit dem Cockayne-Syndrom (siehe Abschnitt 2
»Warnungen und VorsichtsmafBinahmen*).

Haufigkeit, Art und Schweregrad von Nebenwirkungen sind bei Kindern und Erwachsenen
gleich.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen {iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.
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5. Wie ist Arilin 250 mg aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach
,»Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals {iber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Arilin 250 mg enthilt

- Der Wirkstoff ist: Metronidazol.
1 Filmtablette enthélt 250 mg Metronidazol.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Basisches Butylmethacrylat-Copolymer (Ph. Eur.) (relative Molmasse ca. 150 000),
Kartoffelstirke, Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
[pflanzlich] (E572), Macrogol 6000, Povidon (K90) (E1201), hochdisperses
Siliciumdioxid (E551), vorverkleisterte Starke (aus Mais), Stearinsdure (Ph. Eur.) (E570),
Talkum (E553b), Titandioxid (E171).

Wie Arilin 250 mg aussieht und Inhalt der Packung

Arilin 250 mg sind runde, weile Filmtabletten ohne Bruchkerbe in Blisterpackungen im
Umkarton.

Arilin 250 mg ist in Packungen mit 12 und 24 Filmtabletten zum Einnehmen erhéltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstra3e 56

33611 Bielefeld

Telefon: 0521 8808-05

Fax: 0521 8808-334

E-Mail: aw-info@drwolfferoup.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2022.
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