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Gebrauchsinformation:
Information fiir Anwender

Arilin® 250 mg
Filmtabletten zur Anwendung bei

Erwachsenen und Kindern liber 6 Jahren
Metronidazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage

sorgféltig durch, bevor Sie mit der Ein-

nahme dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthélt wichtige Informationen.

+ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

+ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

« Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich
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, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Arilin 250 mg und wofiir
wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme
von Arilin 250 mg beachten?
3. Wie ist Arilin 250 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Arilin 250 mg aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und
weitere Informationen

1. Was ist Arilin 250 mg und wofiir
wird es angewendet?

Arilin 250 mg ist ein Antibiotikum (Arzneistoff

gegen Bakterien) aus der Gruppe der Nitroimi-

dazole in Filmtabletten zum Einnehmen zur

Behandlung von bakteriellen Infektionen.

Arilin 250 mg wird angewendet bei:

- Trichomoniasis

- Aminkolpitis (bakterieller Vaginosis, unspezifi-
scher Kolpitis)

- Infektionen (Ubertragungen, Ansteckungen)
mit Beteiligung von Bakterien, die ohne Sau-
erstoff leben kdnnen (Anaerobier), beson-
ders Infektionen, die von den weiblichen
Geschlechtsorganen, vom Magen-Darm-Ka-
nal, Hals-Nasen-Ohren- und Zahn-Mund-Kie-
fer-Bereich ausgehen.

Erkldrungen:

Trichomoniasis ist eine Krankheit, die von einem
Geileltierchen, Trichomonas vaginalis, aus-
geht. Es kommt hauptséchlich zu Entziindun-
gen der Scheide und der mannlichen Harnréhre.
Die Verbreitung erfolgt fast ausschlieBlich durch
Geschlechtsverkehr. Zur Erkennung der Krank-
heit wird ein Sekretabstrich angefertigt.

Bei Aminkolpitis ist die bakterielle Zusammen-
setzung, die natirlicherweise in der Scheide vor-
kommt, verdndert. Es kommt zu einem Ausfluss
mit einem fischahnlichen 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-Mono-

hydrat oder einen der in Abschnitt 6. genann-
ten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind. Eine Ausnahme besteht, wenn eine
lebensbedrohliche Infektion vorliegt und
andere Arzneimittel wirkungslos sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Arilin 250 mg einnehmen.
Besondere Vorsicht ist erforderlich bei der Ein-
nahme von Arilin 250 mg bei schweren Leber-
schaden, Stérungen der Blutbildung sowie
Erkrankung von Gehirn, Riickenmark und Ner-
ven. Hier ist die Behandlung von Ihrem Arzt
genauestens abzuwégen.

Falle mit schwerer Hepatoxizitat/akutem Leber-

versagen einschlieBlich Félle mit todlichem Aus-

gang wurden bei Patienten mit Cockayne-Syn-
drom bei Arzneimitteln beobachtet, die Metro-
nidazol enthalten.

Falls Sie am Cockayne-Syndrom leiden, sollte lhr

Arzt wahrend der Behandlung mit Metronidazol

und im Anschluss an die Behandlung ebenfalls

Ihre Leberfunktion haufig tiberwachen.

Informieren Sie lhren Arzt unverziiglich und

setzen Sie die Einnahme von Metronidazol ab,

falls Sie folgende Symptome entwickeln:

- Bauchschmerzen, Anorexie, Ubelkeit, Erbre-
chen, Fieber, Unwohlsein, Ermiidung, Gelb-
sucht, dunklen Urin, hellgrauen oder wei3en
Stuhl oder Juckreiz.

Bei Trichomoniasis ist oft der Sexualpartner

ebenfalls Trager der Trichomonaden, auch wenn

bisher keine krankhaften Veranderungen auf-
gefallen sein sollten. Daher ist es bei Trichomo-
niasis notwendig, den Sexualpartner ebenso
mit Arilin 250 mg zu behandeln, weil es sonst

zu einer Reinfektion (Wiederansteckung) kom-

men kann. Bitte vermeiden Sie deshalb auch
Geschlechtsverkehr wahrend der Behandlung.

Kinder

Fur Kinder unter 6 Jahren sind Darreichungsfor-
men wie Filmtabletten, Kapseln und Dragees,
die unzerkaut geschluckt werden missen, nicht
geeignet. Die besonderen Dosierungsempfeh-
lungen fiir Kinder tiber 6 Jahren sind zu beach-
ten (siehe Abschnitt 3.,Wie ist Arilin 250 mg
einzunehmen?”).

Einnahme von Arilin 250 mg zusammen

mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwen-
den, kiirzlich andere Arzneimittel eingenom-
men / angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwen-
den.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen

die Wirkung von Arilin 250 mg?

Die gleichzeitige Gabe des Alkohol-Entwoh-
nungsmittels Disulfiram kann zu Verwirrtheits-
zustdnden und bestimmten Geistesstérungen
(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 Krampfanfalle sowie bei Narkose verwen-
det werden) und bei Gabe von Arzneimitteln
mit Phenytoin (Wirkstoff gegen Krampfanfalle).
Arzneimittel mit Cimetidin (Wirkstoff gegen
Magenschleimhautentziindung (Gastritis) sowie
gegen Magen- und Darmgeschwiire) kdnnen in
Einzelfdllen die Ausscheidung von Arilin 250 mg
beeintrachtigen und so die Wirkung von Arilin

250mg verstarken.

Welche anderen Arzneimittel werden in ihrer
Wirkung durch Arilin 250 mg beeinflusst?
Patienten, die mit bestimmten Arzneimit-

teln behandelt werden, die die Blutgerin-

nung hemmen (Antikoagulantien vom Warfa-
rin-Typ), mussen gegebenenfalls neu eingestellt
werden, weil durch Arilin 250 mg die blutgerin-
nungshemmende Wirkung dieser Arzneimittel
verstarkt wird.

Bei Gabe von Arzneimitteln mit Lithium (Wirk-
stoff, der bei bestimmten Formen euphorischer
oder bedriickter Verstimmung [manisch-depres-
sive Zustande] gegeben wird) ist Vorsicht gebo-
ten, weil nach gleichzeitiger Anwendung von
Arilin 250mg ein Ansteigen des Lithiums im Blut
beobachtet wurde (Gefahr einer Lithiumvergif-
tung mit Zittern und Krampfanfallen).

Die gleichzeitige Verabreichung von Metroni-
dazol mit Tacrolimus (Mittel zur Vermeidung
von AbstoRreaktionen bei Organtransplanta-
tionen) fiihrt zu einem Anstieg des Tacrolimus-
Blutspiegels. Lassen Sie daher lhren Tacrolimus-
Blutspiegel und die Nierenfunktion haufig kon-
trollieren.

Die gleichzeitige Anwendung von Metroni-
dazol und Amiodaron (Mittel zur Behandlung
von Herzrhythmusstérungen) kann zu einer
Beeinflussung der Herztatigkeit fihren. Daher
soll die Herztatigkeit regelméafig im EKG tber-
wacht werden. Suchen Sie Ihren Arzt auf, sobald
Sie Anzeichen einer Herzrhythmusstérung wie
Benommenheit, spiirbare Herzschlagverande-

rung oder eine kurzfristige Ohnmacht bemerken.

Sonstige mégliche Wechselwirkungen
Metronidazol kann bei einigen Laborunter-
suchungen zur Bestimmung eines Leberwertes
(Bestimmung der GOT im Serum) zu verringer-
ten Werten fiihren.

Einnahme von Arilin 250 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Der Genuss von Alkohol ist zu vermeiden, da
sonst Unvertraglichkeitserscheinungen auftre-
ten kénnen, wie z.B. Hautrétungen im Bereich
des Kopfes und Nackens sowie Ubelkeit, Erbre-
chen, 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 lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Sicherheit einer Anwendung von Arilin
250mg wahrend der Schwangerschaft ist nicht
ausreichend belegt. Arilin 250 mg darf daher
wahrend der Schwangerschaft, insbesondere
im ersten Schwangerschaftsdrittel, nur bei zwin-
gender Indikation und wenn andere Therapie-
maoglichkeiten keinen Erfolg bringen, einge-
setzt werden. Uber die Anwendung entschei-
det Ihr Arzt.

Der Wirkstoff aus Arilin 250 mg geht in die Mut-
termilch Gber. Sie sollten daher bei einer The-
rapie wahrend der Stillzeit das Stillen unterbre-
chen oder das Arzneimittel absetzen und weiter
stillen. Bei einmaliger Gabe wahrend der Stillzeit
sollte mit dem Stillen fiir 24 Stunden ausgesetzt
und die in dieser Zeit gebildete Milch abge-
pumpt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit

zum Bedienen von Maschinen

Arilin 250 mg hat méBigen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen. Dies gilt in verstérk-
tem Maf3e bei Behandlungsbeginn und im
Zusammenwirken mit Alkohol. Besonders

zu Behandlungsbeginn kann Arilin 250mg

Ihr Reaktionsvermdgen beeintrachtigen. Sie
kénnen dann auf unerwartete und plétzliche
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 enthdlt Lactose. Bitte nehmen
Sie Arilin 250 mg daher erst nach Riicksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt

ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Arilin 250 mg einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit [hrem Arzt oder Apotheker
ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Bei Arilin 250 mg handelt es sich um Filmtablet-
ten zum Einnehmen.

Die Filmtabletten werden unzerkaut wéhrend
des Essens oder kurz danach mit ausreichend
Flissigkeit eingenommen.

Arilin 250 mg ist ein Arzneimittel, dessen Ein-
nahmemenge je nach Art und Schwere der
Erkrankung fiir den einzelnen Patienten in sehr
unterschiedlicher Hohe festzusetzen ist. Die tag-
liche Filmtablettenanzahl und die Einnahme-
dauer werden von Ihrem Arzt festgelegt. Beides
darf von Ihnen nicht ohne sein Wissen geéndert
werden.

Wie bei anderen Nitroimidazol-haltigen Arznei-
mitteln darf die Dauer der Behandlung mit Ari-
lin 250 mg im Allgemeinen 10 Tage nicht lber-
schreiten. Eine Uberschreitung dieser Anwen-
dungsdauer und eine Wiederholung der
Behandlung soll nur in begriindeten Einzelfal-
len erfolgen.

Die tagliche Einnahmemenge fiir Erwachsene

(und Kinder tiber 12 Jahre; siehe unten) kann

1 bis hochstens 8 Filmtabletten Arilin 250mg (=

0,25 g bis 2g Metronidazol) betragen. Gewohn-

lich werden die Filmtabletten 2- bis 3-mal am

Tage eingenommen.

Bei unkomplizierten Infektionen (Ansteckun-

gen, die bei Behandlung meist schnell und

ohne Folgen abheilen) ist bei einer niedrigen

tdglichen Einnahmemenge von 2 Filmtabletten

Arilin 250mg (= 0,5g Metronidazol) oder weni-

ger eine mehrtédgige Behandlung (5-7 Tage)

erforderlich.

Bei einer héheren Einnahmemenge von 4 bis 8

Filmtabletten Arilin 250mg (= 1g bis 2g Metro-

nidazol) pro Tag kann eine kurze Behandlungs-

dauer (1-3 Tage) ausreichend sein.

Aminkolpitis und Trichomoniasis kdnnen bei

Erwachsenen auch durch eine Einmalgabe von

8 Filmtabletten Arilin 250 mg (= 2 g Metronida-

zol) behandelt werden.

Bei komplizierten Infektionen (Ansteckungen,

die auch bei sorgfaltiger Behandlung oft schwie-

rig heilen) wie

- Endometritis (Entziindung der Gebarmutter-
schleimhaut)

- Adnexitis (Entziindung der Eileiter oder Eier-
stocke)

- Entzlindungen im Bereich von Zéhnen, Mund
und Kiefer

- Entzlindungen im Bereich von Hals, Nase und
Ohren

— Peritonitis (Bauchfellentziindung) und

— Abszessen (Eitergeschwiire) im Bauchraum
betragt die tagliche Einnahmemenge zu
Anfang 6 bis 8 Filmtabletten Arilin 250 mg
(= 1,59 bis 2g Metronidazol) und an den



nachfolgenden Tagen 4 Filmtabletten Arilin

250 mg (= 1g Metronidazol) fiir 5-7 Tage.
Nur in Ausnahmefallen sollte die Einnahme-
menge auf 6 Filmtabletten Arilin 250mg (= 1,59
Metronidazol) pro Tag gesteigert werden.
Fir hdhere Einnahmemengen stehen auch
Arzneimittel zur Verfligung, die eine groBere
Menge Metronidazol, den Wirkstoff von Arilin
250mg, enthalten.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Kinder Giber 8 Wochen bis 12 Jahren erhalten zur
Therapie von Infektionen, die durch anaerobe
Bakterien verursacht sind, 20-30mg/kg

KG (Korpergewicht) einmal pro Tag als Einzel-
dosis oder aufgeteilt in 7,5 mg/kg KG alle 8 Stun-
den. Abhangig vom Schweregrad kann die
Dosis auf 40mg/kg KG pro Tag erhoht werden.
Die Dauer der Behandlung betragt tiblicher-
weise 7 Tage.

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

Bei Neugeborenen unterhalb der 40. Schwan-
gerschaftswoche kann eine Akkumulation von
Metronidazol wahrend der ersten Lebenswoche
auftreten. Die Metronidazol Konzentrationen im
Serum sollten daher bevorzugt einige Tage nach
der Therapie Uiberwacht werden.

Bei bakterieller Vaginose bei Heranwachsen-
den betrdgt die Dosis zweimal taglich 400mg (¥)
Uber 5 bis 7 Tage oder 2g (entsprechend 8 Tab-
letten) Metronidazol als Einmalgabe.

Bei urogenitaler Trichomoniasis erhalten Her-
anwachsende 2 g (entsprechend 8 Tabletten)
Metronidazol als Einmalgabe oder dreimal tag-
lich 200mg (*) Gber 7 Tage oder 400 mg (*) zwei-
mal téglich tber 5 bis 7 Tage.

Kinder unter 10 Jahren nehmen 40mg/kg KG als
Einmalgabe oder tiber 7 Tage 15-30 mg/kg KG
pro Tag, aufgeteilt auf zwei bis drei Dosen tag-
lich. 2g/Dosis diirfen nicht Gberschritten wer-
den.

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

Fur Kinder unter 6 Jahren sind Darreichungs-
formen wie Filmtabletten, die unzerkaut einzu-
nehmen sind, nicht geeignet. Gegebenenfalls
sollte die Verfligbarkeit einer geeigneten Darrei-
chungsform (z.B. Infusionsldsung) gepriift wer-
den.

Wenn Sie eine groBere Menge

von Arilin 250 mg eingenommen

haben, als Sie sollten

Wenn Sie Arilin 250 mg versehentlich doppelt
eingenommen haben, hat dies keine Auswir-
kungen auf die weitere Einnahme, d.h. Sie neh-
men Arilin 250 mg danach weiterhin so ein wie
sonst auch.

Bei starker Uberdosierung kann es zu Ubel-
keit, Erbrechen, gesteigerten Reflexen, Ataxie
(Stérung im geordneten Bewegungsablauf),
beschleunigtem Herzschlag, Atemnot und Des-
orientierung (Unkenntnis von Zeit und Ort)
kommen.

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

Wenn Sie die Einnahme von

Arilin 250 mg vergessen haben

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

Bemerken Sie lhr Versehen erst am nachsten
Tag, so kann es erforderlich sein, die Behand-
lung um einen Tag zu verldngern. Sprechen Sie
in solch einem Fall bitte mit lhrem Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von

Arilin 250 mg abbrechen

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

Bei unangenehmen Nebenwirkungen wird lhr
Arzt mit lhnen besprechen, welche Gegenmal3-
nahmen es hierfiir gibt und ob andere Arznei-
mittel fiir Sie in Frage kommen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder

Zeichen, auf die Sie achten sollten, und

MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind

Wenn Sie von einer der nachfolgend genann-

ten Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen

Sie Arilin 250 mg nicht weiter ein und suchen Sie

Ihren Arzt méglichst umgehend auf.

Gelegentliche Nebenwirkungen

(1 bis 10 Behandelte von 1000)

- Nervenstorungen (periphere Neuropathien)
und Krampfanfélle. Erstere duern sich durch
Taubheitsgefiihl, Pelzigsein oder Kribbeln in
Armen und Beinen. Auch wenn diese Erschei-
nungen bei lhnen nur in milder Form auftre-
ten, missen Sie sofort lhren Arzt verstandigen!

Sehr seltene Nebenwirkungen
(weniger als 1 Behandelter von 10000)
- Anaphylaktischer Schock (starker Blutdruck-

abfall als Ausdruck einer Uberempfindlichkeit).

In schweren, aber sehr seltenen Fallen von
Uberempfindlichkeit (anaphylaktischer
Schock) kénnen Atemnot, Schwindel und
Erbrechen auftreten. Kommt es hierbei zu
einem Kreislaufversagen mit Bewusstseins-
storungen, KaltschweiBigkeit sowie blassen
und kalten Handen und FiiBen, muss sofort
ein Arzt zu Hilfe gerufen werden. Bis zu des-
sen Eintreffen ist der Oberkorper des Kranken
flach und sind seine Beine hoch zu lagern. Zur
Vermeidung von Auskiihlung ist der Kranke
mit einer Decke warmzuhalten. Die (iblichen
entsprechenden NotfallmaBnahmen (z.B.
Antihistaminika, Corticosteroide, Sympatho-
mimetika und ggf. Beatmung) missen einge-
leitet und die Behandlung mit Arilin 250 mg
muss sofort abgebrochen werden.

- Verminderung der Blutplattchen (Thrombo-
zytopenie).

- Fehlen bestimmter weil3er Blutkérperchen
(Agranulozytose). Eine Agranulozytose kann
sich innerhalb weniger Stunden einstellen.
Krankheitszeichen sind Fieber, Abgeschlagen-
heit, Entziindung der Rachenmandeln und
der Mundschleimhaut. Es muss in diesen Fal-
len rasch eine Blutbildkontrolle durchgefiihrt
werden. Wenden Sie sich in einem solchen Fall
sofort an den néchsterreichbaren Arzt.

- Entziindung der Bauchspeicheldriise.

- Treten wahrend oder in den ersten Wochen

nach Behandlung schwere, anhaltende Durch-

falle auf, so ist an eine pseudomembrandse
Enterokolitis (schwere Darmerkrankung) zu

denken (in den meisten Féllen verursacht
durch Clostridium difficile). Diese durch eine
Antibiotika-Behandlung ausgeldste Darm-
erkrankung kann lebensbedrohlich sein und
erfordert eine sofortige drztliche Hilfe. Der
Arzt muss eine Beendigung der Therapie mit
Arilin 250 mg in Abhangigkeit von der Indika-
tion erwdagen und ggf. sofort eine angemes-
sene Behandlung einleiten (z.B. Einnahme von
speziellen Antibiotika/Chemotherapeutika,
deren Wirksamkeit klinisch erwiesen ist). Arz-
neimittel, die die Darmbewegung (Peristaltik)
hemmen, diirfen nicht eingenommen werden.

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar)

- Krankhafte Verdanderung des Gehirns, Klein-
hirnsyndrom (mit z.B. Sprech- und Gangsto-
rung, Augenzittern und Muskelzucken), nicht
bakteriell bedingte Hirnhautentziindung
(aseptische Meningitis).

- Schwere Hautreaktionen mit lebensbedroh-
lichen Allgemeinreaktionen (z.B. Erythema
multiforme [entziindliche Hauterkrankung mit
Rétungen], Stevens-Johnson-Syndrom, Toxi-
sche Epidermale Nekrolyse).

- Leberentziindung, manchmal mit Gelbsucht.

- Bei einzelnen Patienten, die gleichzeitig mit
anderen Antibiotika behandelt wurden, traten
Félle von Leberversagen auf, die eine Leber-
transplantation erforderlich machten.

Andere mdgliche Nebenwirkungen

Sehr hiaufige Nebenwirkungen

(mehr als 1 Behandelter von 10)

- Ubelkeit, Leibschmerzen z.B. Magendriicken,
metallischer Geschmack.

Haufige Nebenwirkungen

(1 bis 10 Behandelte von 100)

- bitteres Aufstof3en, Zungenbelag, Entziin-
dungen im Mund (Glossitis, Stomatitis), Erbre-
chen, Appetitlosigkeit, Durchfall.

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

Gelegentliche Nebenwirkungen

(1 bis 10 Behandelte von 1000)

- Kopfschmerzen, Schwindel, Schlafrigkeit,
Schlaflosigkeit, psychotische Stérungen ein-
schlieBlich Sinnestduschungen (Halluzinatio-
nen) und Verwirrtheitszustande, Erregbarkeit,
traurige Verstimmtheit (Depression), Stérungen
im Zusammenspiel der Bewegungen (Ataxie).

- Hautreaktionen (z.B. Juckreiz, Nesselausschlag
mit Bldschen- und Quaddelbildung [urtikariel-
les Exanthem]), Arzneimittelfieber.

- Verminderung der weifen Blutkdrperchen
(Leukopenie und Granulozytopenie). Bei lan-
gerer Anwendung sind daher regelmafige
Blutbildkontrollen durchzufiihren.

- Schnell einsetzende Uberempfindlichkeits-
reaktionen (anaphylaktische Reaktionen).

In leichten Fallen kann es zu entziindlichen
Rétungen, Quaddelbildung, allergischem
Schnupfen und allergischer Bindehautentziin-
dung des Auges kommen.

- Schmerzhaftes Wasserlassen (Dysurie), Blasen-
entziindung (Cystitis) und unfreiwilliger
Abgang von Urin (Harninkontinenz).

- Storungen der Leberfunktion.

- Sprosspilzinfektionen (z.B. Candida) im
Genitalbereich.

- Schwaéchegefiihl (muskuldr), Sehstérungen.

Sehr seltene Nebenwirkungen

(weniger als 1 Behandelter von 10000)

- Gelenkschmerzen

Haufigkeit, Art und Schweregrad von Neben-
wirkungen sind bei Kindern und Erwachsenen
gleich.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fuir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel

und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfu-
gung gestellt werden.

5. Wie ist Arilin 250 mg aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzugdnglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und der Blisterpackung nach
Verwendbar bis” angegebenen Verfallda-

tum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apothe-
ker, 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 enthalt

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

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Basisches Butylmethacrylat-Copolymer
(Ph.Eur.) (relative Molmasse ca. 150000), Kar-
toffelstarke, Lactose-Monohydrat, Maisstarke,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich] (E572),
Macrogol 6000, Povidon (K90) (E1201), hoch-
disperses Silicium-
dioxid (E551), vorverkleisterte Starke (aus
Mais), Stearinsaure (Ph.Eur.) (E570), Talkum
(E553b), Titandioxid (E171).

Wie Arilin 250 mg aussieht

und Inhalt der Packung

Arilin 250 mg sind runde, weif3e Filmtablet-

ten ohne Bruchkerbe in Blisterpackungen im
Umkarton.

Arilin 250 mg ist in Packungen mit 12 und 24
Filmtabletten zum Einnehmen erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

und Hersteller

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

33611 Bielefeld

Telefon: 0521 8808-05;

Fax: 0521 8808-334

E-Mail: aw-info@drwolffgroup.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iiberarbeitet im August 2018.
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