Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjentki

Arilin rapid, 1000 mg, globulki
Metronidazolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjentki.

* Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

* W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

* Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

» Jesli u pacjentki wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Arilin rapid i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Arilin rapid
Jak stosowac lek Arilin rapid

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Arilin rapid

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Arilin rapid i w jakim celu si¢ go stosuje

Arilin rapid jest lekiem w postaci globulek dopochwowych, zawierajacych metronidazol —
chemioterapeutyk z grupy nitroimidazoli. U wrazliwych bakterii beztlenowych, a takze u niektorych
pierwotniakow po jego zastosowaniu dochodzi do hamowania syntezy kwasow nukleinowych, a przez
to do $mierci drobnoustrojow. Nie stwierdzono, aby drobnoustroje oporne na antybiotyki byty rowniez
oporne na metronidazol (nie wystgpuje tzw. opornosci krzyzowa).

Avrilin rapid jest wskazany do stosowania w rzesistkowicy lub nieswoistym bakteryjnym zapaleniu

pochwy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Arilin rapid

Kiedy nie stosowa¢ leku Arilin rapid:
— jesli pacjent ma uczulenie na metronidazol, inne pochodne 5-nitroimidazolu, soje, orzeszki ziemne
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Arilin rapid nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta,
zwlaszcza jesli u pacjentki wystepuja:

— cigzka niewydolno$¢ watroby,

— zaburzenia procesow krwiotworczych,

— choroby osrodkowego lub obwodowego uktadu nerwowego.

Lekarz wowczas szczegdlnie doktadnie rozwazy ryzyko stosowania leku w stosunku do ewentualnych
korzysci.

Jesli w okresie stosowania leku Arilin rapid wystgpia u pacjentki nizej opisane objawy, nalezy

natychmiast zwrocié si¢ o pomoc do lekarza i zaprzesta¢ przyjmowania leku. Patrz tez punkt 4.

— Nagty spadek cisnienia krwi, dusznosci, zawroty gtowy i wymioty, zaburzenia $wiadomosci,
zimne poty oraz blado$¢ i chtod dloni i stép. Moga to by¢ objawy zagrazajgcego zyciu wstrzgsu
anafilaktycznego. Do czasu przybycia lekarza nalezy utozy¢ pacjentke w pozycji poziome;j, z
nogami uniesionymi do gory, okry¢ kocem, aby zapobiec spadkowi temperatury ciata. Lekarz




wdrozy odpowiednie $rodki ratunkowe (np. poda leki przeciwhistaminowe, kortykosteroidy, leki
sympatykomimetyczne, a w razie koniecznoS$ci zastosuje wspomaganie oddechu).

— Cigzka, dlugotrwata biegunka, wystepujaca w trakcie i w ciggu pierwszych kilku tygodni po
zakonczeniu leczenia. Moze to by¢ objaw rzekomobtoniastego zapalenia jelita grubego (cigzka
choroba jelit, wywolywana najczesciej przez bakterie Clostridium difficile). Choroba ta, zwigzana
ze stosowaniem antybiotyku, moze stanowi¢ zagrozenie dla zycia i konieczna jest jak najszybsza
pomoc lekarska. Lekarz rozwazy zastosowanie odpowiedniego leczenia (np. zaleci specjalne
antybiotyki lub chemioterapeutyki). Nie nalezy przyjmowac lekow hamujacych ruchy jelit
(perystaltyke).

— Gorgczka, wyczerpanie, zapalenie migdatkow i jamy ustnej. Moga to by¢ objawy agranulocytozy.
Po wystapieniu powyzszych objawow nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory
zaleci zbadanie morfologii krwi.

— Odczuwanie dretwienia, zaburzenia czucia i mrowienia w konczynach. Moga to by¢ objawy
neuropatii obwodowej. Konieczna jest jak najszybsza pomoc lekarska.

Podczas stosowania lekow zawierajacych metronidazol u pacjentéw z zespotem Cockayne’a,
odnotowano przypadki cigzkiej hepatotoksycznosci (ostrej niewydolnosci watroby), w tym przypadki
zakonczone zgonem.

U pacjentow z zespotem Cockayne’a lekarz powinien w trakcie leczenia metronidazolem oraz po jego
zakonczeniu kontrolowac czynno$¢ watroby.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza i przerwac przyjmowanie metronidazolu, jesli u pacjenta
wystgpia nastepujace objawy: bol brzucha, jadtowstret, nudnos$ci, wymioty, goraczka, zte
samopoczucie, uczucie zmeczenia, zoltaczka, ciemna barwa moczu, kleiste lub rzadkie stolce

lub $wiad skory.

Metronidazolu nie nalezy stosowac¢ dtuzej niz przez 10 dni, z wyjatkiem szczegolnych sytuacji.
Leczenie moze by¢ powtarzane bardzo rzadko, gdyz nie mozna wykluczy¢ uszkadzania ludzkich
pierwotnych komorek plciowych. Ponadto w badaniach na zwierzetach obserwowano rozwoj roznych
zmian nowotworowych.

Lek Arilin rapid moze spowodowac uszkodzenie produktu zawierajacego lateks (np. prezerwatywy,
kapturki dopochwowe), a zatem zmniejszy¢ jego skutecznosé.

Avrilin rapid a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjentka planuje stosowac.

Ponizej przedstawiono interakcje obserwowane po ogolnoustrojowym podaniu metronidazolu
(doustnym, doodbytniczym lub dozylnym).

Leki przeciwzakrzepowe z grupy kumaryny (np. warfaryna, acenokumarol). Lekarz powinien
szczegoblnie uwaznie kontrolowa¢ parametry krzepnigcia, poniewaz metronidazol zwigksza
krzepliwo$¢ krwi 1 moze by¢ niezbgdne podwyzszenie dawki przyjmowanego leku
przeciwzakrzepowego.

Lit. Podczas jednoczesnego stosowania z metronidazolem obserwowano zwigkszenie stezenia litu w
surowicy.

Barbiturany i fenytoina powoduja zmniejszenie skutecznosci metronidazolu.

Cymetydyna moze w pojedynczych przypadkach wptywaé na proces eliminacji metronidazolu z
organizmu i w ten sposob powodowaé zwigkszenie st¢zenia metronidazolu w surowicy.

Po podaniu sylimaryny/sylibiny (substancji czynnych stosowanych w leczeniu zatru¢ watroby)
wystepuje zmniejszenie skutecznosci leku Arilin rapid.

Leki zawierajace diosming (substancje czynng stosowang w leczeniu chorob zyt) moga powodowac
zwigkszenie st¢zenia metronidazolu we krwi i w konsekwencji nasila¢ dziatanie i (lub) dziatania
niepozadane leku Arilin rapid.
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Przy jednoczesnym podawaniu cyklosporyny (lek, ktory thumi lub ostabia reakcj¢ immunologiczng) i
leku Arilin rapid st¢zenie cyklosporyny w surowicy moze by¢ podwyzszone. Dlatego nalezy $cisle
monitorowaé wartosci cyklosporyny i kreatyniny w surowicy.

Dziatanie toksyczne 5-fluorouracylu (chemoterapeutyk stosowany w leczeniu nowotworow) zwigksza
si¢, poniewaz przy jednoczesnym podawaniu z lekiem Arilin rapid zmniejsza si¢ wydalanie 5-
fluorouracylu.

Dziatanie toksyczne busulfanu (chemoterapeutyk) moze ulec znacznemu wzmocnieniu.

Wplyw na wyniki niektérych badan laboratoryjnych. Metronidazol moze zmniejsza¢ wyniki oznaczen
w surowicy aktywnos$ci enzymu AspAT.

Jednoczesne podawanie metronidazolu z takrolimusem (lekiem zapobiegajacym reakcjom odrzucenia
przeszczepdw narzadow) prowadzi do zwigkszenia stgzenia takrolimusu we krwi. Dlatego nalezy
czesto kontrolowac¢ stezenie takrolimusu we krwi i czynnos¢ nerek.

Jednoczesne stosowanie metronidazolu i amiodaronu (leku stosowanego w leczeniu zaburzen rytmu
serca) moze wptywac na czynno$¢ serca. Dlatego nalezy regularnie kontrolowa¢ czynno$¢ serca,
wykonujac badanie EKG. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli pacjent zaobserwuje objawy zaburzen
rytmu serca, takie jak zawroty glowy, odczuwalna zmiana bicia serca lub krotkotrwate omdlenie.

Przy jednoczesnym podawaniu z antybiotykami dostepnos¢ mykofenolanu mofetylu (leku, ktory thumi
dziatanie uktadu immunologicznego) w organizmie moze by¢ mniejsza. Dlatego zaleca si¢
jednoczesne monitorowanie poprzez kontrole laboratoryjne.

Arilin rapid z alkoholem

Alkohol spozywany w trakcie przyjmowania metronidazolu moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych, takich jak rumien na skorze i szyi, nudnosci, wymioty, bole glowy i zawroty
glowy (dziatanie podobne do disulfiramu).

Pacjentka nie powinna pi¢ alkoholu podczas i w ciggu 48 godzin po zakonczeniu stosowania leku
Arilin rapid, gdyz po dopochwowym podaniu metronidazolu moga wystapi¢ objawy nietolerancji
alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Arilin rapid w pierwszym trymestrze cigzy (jesli kobieta mogta zajs¢ w
ciazg, nalezy wykonac¢ test cigzowy przed rozpoczeciem stosowania leku).

W drugim i trzecim trymestrze cigzy lek Arilin rapid mozna zastosowac jedynie wtedy, gdy w opinii
lekarza jest to konieczne, a inne metody leczenia sg nieskuteczne lub przeciwwskazane.

W okresie karmienia piersig nie nalezy stosowac leku Arilin rapid. Jesli jego zastosowanie jest
konieczne, nalezy przerwac karmienie piersig.

Jesli pacjentka przyjeta jednorazowg dawke leku, karmienie piersig nalezy przerwa¢ na 24 godziny i w
tym czasie odciggac i wyrzuca¢ pokarm.

Prowadzenie pojazd6w i obstlugiwanie maszyn

Arilin rapid moze wptywac na szybkos¢ reakcji, a przez to na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Najwigkszy wplyw moze wystapi¢ na poczatku leczenia i wtedy, gdy pacjentka
jednoczesnie spozywa alkohol. Spozywanie alkoholu w trakcie przyjmowania metronidazolu moze
zwigksza¢ ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych, takich jak rumien na skorze i szyi, nudnosci,
wymioty, bole glowy i zawroty glowy.

3. Jak stosowa¢ lek Arilin rapid



Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W pierwotnych zakazeniach wystarcza podanie jednej globulki (czyli 1000 mg metronidazolu).

W cigzkich i nawracajacych zakazeniach zaleca si¢ kuracj¢ dwudniowa (po 1 globulce przez dwa dni).

Globulki zaktada si¢ glgboko do pochwy, najlepiej wieczorem, lezac na plecach z lekko
podkurczonymi nogami.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Arilin rapid

Po zazyciu doustnym dawki do 15 g metronidazolu obserwowano nudnos$ci, wymioty, hiperrefleksje
(wzmozenie odruchow bedace skutkiem np. zwigkszenia pobudliwosci uktadu nerwowego), ataksje
(niezbornoé¢ ruchow, zaburzenia koordynacji ruchowej ciata), tachykardie (przyspieszenie akcji
serca), skrocenie oddechu i splatanie. Nie zanotowano przypadkow $mierci. Specyficzne antidotum
nie jest znane. Catkowite ustapienie objawow obserwowano po kilku dniach leczenia objawowego.
W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Po podaniu dopochwowym tylko 20 % metronidazolu przenika do krwi, z tego wzgledu dziatania
niepozadane w trakcie leczenia preparatem Arilin rapid wystepuja rzadko.

Podczas ogolnoustrojowego podawania metronidazolu (doustnie, doodbytniczo, dozylnie)
wystepowaly przedstawione nizej dziatania niepozadane.

Czesto (wystepowaly u 1 do 10 na 100 pacjentow):

— uczucie metalicznego smaku w jamie ustnej, gorzki smak podczas odbijania sie, nalot na jezyku,
zapalenie jezyka, zapalenie blony §luzowej jamy ustnej, zapalenie, ucisk w zotadku, nudnosci,
wymioty, utrata apetytu, biegunka.

— Mmoze wystapi¢ ciemne zabarwienie moczu (spowodowane przez metabolit metronidazolu).
Zmiana ta nie ma znaczenia klinicznego

Ntezbyt czesto (wystepowaty u I do 10 na 1 000 pacjentow):
bole i zawroty glowy, sennos¢, bezsenno$¢, zaburzenia psychotyczne, w tym urojenia (omamy) i
stany splatania, pobudliwo$¢, depresja, zaburzenia koordynacji ruchowe;j ciala (ataksja);

— neuropatia obwodowa (odczuwanie dr¢twienia, zaburzenia czucia i mrowienia w konczynach) i
drgawki; patrz punkt 2. Ostrzezenia i $rodki ostroznosci;

— reakcje skorne (np. swedzenie, pokrzywka z pgcherzami i bablami — wykwit pokrzywkowy);

— goraczka polekowa;

— leukopenia (zmniejszenie liczby leukocytow we krwi obwodowe;j) i granulocytopenia
(zmniejszenie liczby granulocytow we krwi obwodowej) — z tego powodu lekarz moze zaleci¢
badania krwi podczas dtuzszego podawania leku;

— reakcje anafilaktyczne (szybko rozwijajace si¢ reakcje nadwrazliwosci); w lekkiej postaci moga
one prowadzi¢ do zaczerwienienia skory objetej zapaleniem, powstawania babli na skorze,
alergicznego zapalenia btony Sluzowej nosa (kataru) i alergicznego zapalenia spojowek, w cigzkiej
— mogg zagraza¢ zyciu z powodu duszno$ci 1 zaburzen krazenia;

— dyzuria (bolesne oddawanie moczu), zapalenie pecherza moczowego, nietrzymanie moczu;

— zaburzenia czynnosci watroby (zwigkszenie aktywno$ci aminotransferaz i stezenia bilirubiny we
krwi);

— zakazenia grzybicze (Candida) w okolicy narzadéw piciowych;

— ostabienie (migéni), zaburzenia widzenia.

Bardzo rzadko (wystepowaly rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw):



— wstrzgs anafilaktyczny (nagly spadek cisnienia krwi z powodu nadwrazliwo$ci); w cigzkich
przypadkach moga wystapi¢ dusznosci, zawroty gtowy i wymioty, zaburzenia §wiadomosci,
zimne poty oraz blados¢ i chtdd dloni i stop; patrz punkt 2. Ostrzezenia i $rodki ostroznosci;

— zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia);

—  brak leukocytéw okreslonego rodzaju (agranulocytoza);

—  zapalenie trzustki;

— rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego (cigzka choroba jelit, objawiajaca si¢ uporczywa
biegunka); patrz punkt 2. Ostrzezenia i $rodki ostroznosci;

— reakcje alergiczne wywolane przez 3-sn-fosfatydylocholing (z ziaren soi) — sktadnik zawartej w
globulkach lecytyny;

— bole stawow.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

— nietypowe zmiany w mozgu, zespot mozdzkowy [np. uposledzenie mowy, zaburzenia chodu,
mimowolne ruchy gatek ocznych (oczoplas) i drgawki];

— ciezkie reakcje skorne z zagrazajacymi zyciu reakcjami ogdlnymi (np. rumien wielopostaciowy;
(stan zapalny skory z zaczerwienieniami), pecherzowy rumien wielopostaciowy (zespo6t Stevensa-
Johnsona), toksyczna nekroliza naskorka (zespot Lyella);

— zapalenie watroby, niekiedy z zottaczka. U pacjentow leczonych jednocze$nie innymi
antybiotykami, wystapily przypadki niewydolno$ci watroby, powodujace koniecznos¢
przeszczepu watroby.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48224921301

Faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Arilin rapid

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25 °C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Arilin rapid

— Substancja czynng leku jest metronidazol. 1 globulka zawiera 1000 mg metronidazolu.



— Pozostate sktadniki to: glicerolu trialkanonian (mieszanka mono-, di- i triglicerydéw nasyconych
kwasow thuszczowych oraz polioksyetylenowanych estrow kwasow tluszczowych) (zawiera
Polisorbat 65), lecytyna.

Jak wyglada lek Arilin rapid i co zawiera opakowanie

Arilin rapid jest lekiem w postaci globulek dopochwowych barwy bezowe;j, torpedowatego ksztattu.
Opakowanie zawierajace 2 globulki w blistrze z folii PVC/PE lub z folii Aluminium/LDPE, w
tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

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

33611 Bielefeld, NIEMCY

Tel.:  +49 521 8808-05

Faks: +49 521 8808-334

E-mail: aw-info@drwolffgroup.com

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

MagnaPharm Poland Sp z.0.0.

ul. Inflancka 4

00-189 Warszawa

Tel.: +48 (22) 570 27 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2022 r.



