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Information fiir die Anwenderin

Vagi-Metro® Creme
Wirkstoff: Metronidazol

Lesen Sie die gesamte Packungs-

beilage sorgfaltig durch, denn sie

enthalt wichtige Informationen fiir Sie.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf.
Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben,
wenden Sie sich bitte an lhren Arzt
oder Apotheker.

® Dieses Arzneimittel wurde lhnen per-
sonlich verschrieben und darf nicht an
Dritte weitergegeben werden. Es kann
anderen Menschen schaden, auch
wenn diese dasselbe Krankheitsbild
haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgefiihrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind, informieren Sie
bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet fol-

gende Informationen:

1.Was ist Vagi-Metro Creme und wofr
wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Anwendung von
Vagi-Metro Creme beachten?

3. Wie ist Vagi-Metro Creme anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Vagi-Metro Creme aufzubewahren?

6. Weitere Angaben

1. Was ist Vagi-Metro Creme und wofiir
wird sie angewendet?

Vagi-Metro Creme ist ein Vaginaltherapeu-
tikum.

Vagi-Metro Creme ist ein Arzneimittel
gegen Parasiten (Schmarotzer): gegen
Protozoen (Urtierchen) und anaerobe (ohne
Sauerstoff lebende) Bakterien.

Vagi-Metro Creme wird angewendet bei:

e Trichomoniasis

e Bakterielle Vaginose (Aminkolpitis,
unspezifische Kolpitis)

Erkldrungen

Trichomoniasis ist eine Krankheit, die von
einem GeiBeltierchen, Trichomonas vagi-
nalis, ausgeht. Es kommt hauptséchlich zu
Entziindungen der weiblichen Scheide und
der mannlichen Harnréhre. Die Verbreitung
erfolgt fast ausschlieBlich durch
Geschlechtsverkehr. Zur Erkennung der
Krankheit wird ein Sekretabstrich ange-
fertigt.

Bei bakterieller Vaginose ist die bakte-
rielle Zusammensetzung, die natirlicher-
weise in der weiblichen Scheide vorkommt,
veréndert. Es kommt zu einer Entziindung
mit einem fisch&hnlichen Geruch.
Aminkolpitis und unspezifische Kolpitis
sind andere Bezeichnungen fiir bakterielle
Vaginose.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung
von Vagi-Metro Creme beachten?

2.1 Vagi-Metro Creme darf nicht ange-

wendet werden:

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch)
gegen Metronidazol oder andere
5-Nitroimidazole oder einen der sons-
tigen Bestandteile sind

e wenn Sie sich in den ersten 3 Monaten
der Schwangerschaft befinden (siehe
auch Abschnitt ,,Schwangerschaft*)

2.2. Besondere Vorsicht bei der Anwen-
dung von Vagi-Metro Creme ist erfor-
derlich

Die Behandlung ist von Ihrem Arzt genau-
estens abzuwégen bei schweren Leber-
schaden, Stérungen der Blutbildung sowie
Erkrankungen von Gehirn, Rickenmark
und Nerven.

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

Bei Trichomoniasis ist oft der Sexualpartner
ebenfalls Trager der Trichomonaden, auch
wenn bisher keine krankhaften Verande-
rungen aufgefallen sein sollten. Um
wechselseitige Ansteckungen zu vermei-
den, ist es notwendig, dass der Sexual-
partner ebenfalls untersucht und gegebe-
nenfalls behandelt wird. Auf
Geschlechtsverkehr sollte wéhrend der
Behandlung verzichtet werden.

Wenn Sie Vagi-Metro Creme Uber einen
Zeitraum von mehreren Tagen oder zum
wiederholten Mal anwenden. Die Behand-
lung mit Vagi-Metro Creme oder einem
anderen nitromidazolhaltigen Medikament
darf in der Regel 10 Tage nicht Uber-
schreiten. Diese Frist darf nur in Einzelféllen
bei besonders strenger Indikationsstellung
(d.h. nach sorgfaltiger Abwagung durch
Ihren Arzt bei Vorliegen schwerwiegender
Griinde) Uberschritten werden. Die
Behandlung sollte méglichst selten wieder-
holt werden. Die Begrenzung der Therapie-
dauer (Behandlungsdauer) ist erforderlich,
weil sich eine Schadigung menschlicher
Keimzellen (mégliche Schadigung des Erb-
guts) nicht ausschlieBen lasst und weil in
tierexperimentellen Langstudien eine
Zunahme von bestimmten Tumoren
(Geschwiilsten) gesehen wurde.

2.3. Bei Anwendung von Vagi-Metro
Creme mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden bzw. vor kurzem ein-
genommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Anwendung von Vagi-Metro Creme
treten etwa 38% des Arzneimittels in den
Blutkreislauf Gber. Es werden daher im
Folgenden die gleichen Wechselwirkungen
aufgeflihrt, wie Sie bei einem einzuneh-
menden metronidazolhaltigen Arzneimittel
mdglich sind.

Die Gabe des Alkohol-Entwdhnungsmittels
Disufiram kann zu Verwirrtheitszustanden
und bestimmten Geistesstérungen (Psy-
chosen) flhren.

Eine Wirkungsverminderung von Vagi-
Metro Creme tritt ein bei Gabe von Barbi-
turaten (Arzneimittel mit Wirkstoffen wie
Hexobarbital oder Phenobarbital, die
gegen Schlafstérungen und Krampfanfélle

sowie bei Narkose verwendet werden) und
bei Gabe von Medikamenten mit Phenytoin
(Wirkstoff gegen Krampfanfalle).
Arzneimittel mit Cimetidin (Wirkstoff gegen
Magenschleimhautentziindung [Gastritis]
sowie gegen Magen- und Darmgeschwiire)
kénnen in Einzelfdllen die Ausscheidung
von Vagi-Metro Creme beeintrachtigen und
so die Wirkung von Vagi-Metro Creme
verstérken.

Die veranderte Wirkung von Alkohol bei
Anwendung von Vagi-Metro Creme wird
im Abschnitt ,,Besondere Vorsicht bei der
Anwendung von Vagi-Metro Creme ist
erforderlich” beschrieben.

Patienten, die mit bestimmten Medikamen-
ten behandelt werden, die die Blutgerin-
nung hemmen (Antikoagulatien vom
Warfarin-Typ), miissen gegebenenfalls neu
eingestellt werden, weil durch Vagi-Metro
Creme die blutgerinnungshemmende
Wirkung dieser Medikamente verstarkt
wird.

Bei der Gabe von Arzneimitteln mit Lithium
(Wirkstoff, der bei bestimmten Formen
euphorischer oder bedrlickter Verstim-
mung [manisch-depressive Zustinde]
gegeben wird) ist Vorsicht geboten, weil
hiernach ein Ansteigen des Lithiums im
Blut beobachtet wurde (Gefahr einer
Lithiumvergiftung mit Zittern und Krampf-
anfallen).

Bei der gleichzeitigen Anwendung von
Vagi-Metro Creme und Kondomen kann
eine Beeintrachtigung der Kondomsicher-
heit nicht ausgeschlossen werden.

2.4, Bei Anwendung von Vagi-Metro
Creme zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getrdnken

Wéhrend der Anwendung von Vagi-Metro
Creme dirfen Sie keinen Alkohol trinken.

2.5. Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Die Sicherheit einer Anwendung von Vagi-
Metro Creme in der Schwangerschaft ist
nicht ausreichend belegt. Insbesondere flir
die Frihschwangerschaft liegen wider-
sprichliche Berichte Uber Metronidazol,
dem Wirkstoff aus Vagi-Metro Creme, vor.
Einige Studien haben Hinweise auf eine
erhéhte Fehlbildungsrate ergeben. Das
Risiko moglicher Spatfolgen, einschlieBlich
des krebserregenden Risikos, ist bisher
nicht geklart.

Im Falle einer uneingeschrankten Anwen-
dung von Nitroimidazolen, der Wirkstoff-
gruppe zu der Metronidazol gehort, durch
die Mutter besteht fir das Ungeborene
bzw. Neugeborene das Risiko einer Krebs-
auslésung oder Erbgutschadigung. Gesi-
cherte Hinweise fiir eine Schadigung des
ungeborenen Kindes gibt es bislang nicht.
In tierexperimentellen Studien flhrte
Metronidazol nicht zu Fehlbildungen bei
den Nachkommen.

Im 1. Drittel der Schwangerschaft dirfen
Sie Vagi-Metro Creme nicht anwenden. Im
2. und 3. Drittel der Schwangerschaft
dirfen Sie Vagi-Metro Creme nur auf
Anraten lhres Arztes anwenden und nur
nachdem dieser ausgeschlossen hat, dass
eine andere Behandlung nicht zum Erfolg
fuhrt.

Metronidazol geht in die Muttermilch Gber.
Bei Anwendung von Vagi-Metro Creme in
der Stillzeit mussen Sie daher wahrend der
Behandlung das Stillen unterbrechen oder
das Medikament absetzen.

2.6. Verkehrstiichtigkeit und das Bedie-
nen von Maschinen

Besonders zu Behandlungsbeginn kann
Vagi-Metro Creme Ihr Reaktionsvermdgen
beeintréchtigen. Sie kdnnen dann auf uner-
wartete und plétzliche Ereignisse nicht
mehr schnell und gezielt genug reagieren.
Fahren Sie nicht Auto oder andere Fahr-
zeuge! Bedienen Sie keine elektrischen
Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie
nicht ohne sicheren Halt! Beachten Sie
besonders, dass Alkohol Ihre Verkehrs-
tlchtigkeit noch weiter verschlechtert!

2.7. Wichtige Informationen (iber
bestimmte sonstige Bestandteile von
Vagi-Metro Creme

Cetylstearylalkohol kann ortlich begrenzt
Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatis) her-
vorrufen.

Propylenglycol kann Hautreizungen her-
vorrufen.

3. Wie ist Vagi-Metro Creme Anzu-
wenden?

Wenden Sie Vagi-Metro Creme immer
genau nach der Anweisung des Arztes an.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die libliche Dosis:

1 x téglich abends vor dem Schlafengehen
eine Applikatorfillung bis zur dritten
Strichmarke (= 2 g Vaginalcreme ent-
sprechen 100 mg Metronidazol).

Art der Anwendung

In Riickenlage tief in die Scheide einflihren.
Die Behandlung ist nicht wéhrend der
Menstruation durchzufihren.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Behandlung betragt in der
Regel 6 Tage.

Anwendungshinweise:

1.Vor dem ersten Gebrauch die Ver-
schlusskappe der Tube abschrauben
und umgedreht auf die Tubendffnung
driicken, um den Membranverschluss zu
offnen. }

2. Applikator mit der Offnung mit leichtem
Druck bis zum unteren Ende des Gewin-
des auf die Tube aufschrauben und wenn
noétig, StoBel aus der Arretierung l6sen.

3.Die Vaginalcreme langsam in den
Applikator driicken und dabei gleich-
zeitig den StoBel bis zur gewlinschten
Markierung ziehen.

4. Applikator von der Tube abschrauben
und Tube wieder fest verschlieBen.

5.In Rickenlage den gefillten Applikator
moglichst tief in die Scheide einflhren
und die Vaginalcreme mit dem StoB8el
herausdriicken.

6.Nach Gebrauch die Einzelteile des
Applikators sorgféltig mit lauwarmem
Wasser reinigen. Kochendes Wasser ist
zu vermeiden, damit sich der Applikator
nicht verformt.
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Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Vagi-Metro Creme
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Vagi-
Metro Creme angewendet haben, als Sie
sollten

Sollte ein Kind die Vaginalcreme ver-
schluckt haben, so sind keine schweren
Vergiftungserscheinungen zu erwarten.
Sollten Beschwerden auftreten, ist nach
arztlicher Behandlung mit einer vollsténdi-
gen Genesung nach wenigen Tagen zu
rechnen.

Wenn Sie die Anwendung von Vagi-
Metro Creme vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis,
wenn Sie die vorherige Anwendung ver-
gessen haben. Es kann erforderlich sein,
die Behandlung um einen Tag zu verlan-
gern. Sprechen Sie in solch einem Fall bitte
mit lhrem Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Vagi-
Metro Creme abbrechen

Wenn Sie die Behandlung vorzeitig been-
den oder sie zeitweise unterbrechen,
geféhrden Sie den Behandlungserfolg!
Bei unangenehmen Nebenwirkungen wird
lhr Arzt mit lhnen besprechen, welche
GegenmaBnahmen es hierfir gibt und ob
andere Arzneimittel fir Sie in Frage
kommen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Vagi-Metro
Creme Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jeder auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zu
Grunde gelegt:

Sehr haufig: Mehr als 1 Behandelte von

10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von
100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von
1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von
10.000

Sehr selten: Weniger als 1 Behandelte
von 10 000

Nicht

bekannt: Haufigkeit auf Grundlage

der verfligbaren Daten
nicht abschatzbar

Bei der Anwendung von Vagi-Metro Creme
gehen ca. 38% des Arzneimittels in den
Blutkreislauf tber. Nebenwirkungen sind
hierbei selten. Es werden daher im Folgen-
den die gleichen Nebenwirkungen auf-
geflhrt, wie sie bei einem einzunehmenden
metronidazolhaltigen Arzneimittel méglich
sind.

Haufige Nebenwirkungen

- Metallischer Geschmack, bitteres Auf-
stoBen, Zungenbelag, Entziindungen im
Mund (Glossitis, Stomatitis), Magendri-
cken, Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosig-
keit, Durchfall.

- Dunkelfarbung des Urins (bedingt durch
ein Stoffwechselprodukt, ohne Krank-
heitswert).

Gelegentliche Nebenwirkungen

- Kopfschmerzen, Schwindel, Schlafrigkeit,
Schlaflosigkeit, Verwirrtheitszustande,
Erregbarkeit, traurige Verstimmtheit
(Depression), Stérungen im Zusammen-
spiel der Bewegungen (Ataxie).

- Nervenstdrungen (periphere Neuropathien)
und Krampfanfalle. Erstere duBern sich
durch Taubheitsgeflhl, Pelzigsein oder
Kribbeln in Armen und Beinen.

Auch wenn diese Erscheinungen bei lhnen
nur in milder Form auftreten, miissen Sie
sofort lhren Arzt verstandigen!

- Hautreaktionen (z.B. Juckreiz, Nessel-
ausschlag mit Blaschen- und Quaddel-
bildung [urtikarielles Exanthem]), Arznei-
mittelfieber.

- Verminderung der weien Blutkdrper-
chen (Leukopenie und Granulozytope-
nie). Bei langerer Anwendung sind daher
regelmaBige Blutbildkontrollen durch-
zufthren. .

- Schnell einsetzende Uberempfindlich-
keitsreaktionen (anaphylaktische Reak-
tionen). In leichten Féllen kann es zu
entziindlichen Rétungen, Quaddelbil-
dung, allergischem Schnupfen und aller-
gischer Bindehautentziindung des
Auges kommen.

- Schmerzhaftes Wasserlassen (Dysurie),
Blasenentziindung (Cystitis) und unfrei-
williger Abgang von Urin (Harninkon-
tinenz).

- Storungen der Leberfunktion.

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

- Schwéchegefihl, Sehstérungen.

Sehr seltene Nebenwirkungen

- Anaphylaktischer Schock (starker Blut-
druckabfall als Ausdruck einer Uberemp-
findlichkeit)
In schweren, aber sehr seltenen Féllen von
Uberempfindlichkeit (anaphylaktischer
Schock) kdnnen Atemnot, Schwindel und
Erbrechen auftreten. Kommt es hierbei zu
Bewusstseinsstoérungen, KaltschweiBig-
keit sowie blassen und kalten Handen und
Fussen, muss sofort ein Arzt zu Hilfe
gerufen werden. Bis zu dessen Eintreffen
ist der Oberkorper des Kranken flach und
seine Beine hoch zu lagern. Zur

Vermeidung von Auskuhlung ist der
Kranke mit einer Decke warmzuhalten.

Wochen nach Behandlung schwere,
anhaltende Durchfélle auf, so ist an eine
pseudomembrandse Enterokolitis
(schwere Darmerkrankung) zu denken
(in den meisten Fallen verursacht durch
Clostridium difficile). Diese durch eine
Antibiotika-Behandlung ausgeldste
Darmerkrankung kann lebensbedrohlich
sein und erfordert eine sofortige und
angemessene Behandlung (siehe
GegenmaBnahmen bei Nebenwirkun-
gen).

m - Treten wahrend oder in den ersten
)

bozytopenie).
Fehlen bestimmter weiBer Blutkdrper-
chen (Agranulozytose).
Eine Agranulozytose kann sich innerhalb
weniger Stunden einstellen. Krankheits-
zeichen sind Fieber, Abgeschlagenheit,
Entziindung der Rachenmandeln und
der Mundschleimhaut. Es muss in diesen
Fallen rasch eine Blutbildkontrolle durch-
geflihrt werden. Wenden Sie sich in
einem solchen Fall sofort an den nachst
erreichbaren Arzt.

- Entziindung der Bauchspeicheldrise.

- Krankhafte Veranderungen des Gehirns
(Enzephalopathie)

GegenmaBnahmen

Sollten Sie Anzeichen einer der oben
geschilderten, schwerwiegenden Neben-
wirkungen bei sich beobachten, rufen Sie
den néchst erreichbaren Arzt zu Hilfe. Bei
anderen unerwiinschten Wirkungen spre-
chen Sie bitte mit Inrem behandelnden Arzt
Uber die weitere Behandlung.
Behandlung der pseudomembrandsen
Enterokolitis:

Hier muss der Arzt eine Beendigung der
Behandlung mit Vagi-Metro Creme in
Abhangigkeit von der Indikation erwagen
und ggf. sofort eine angemessene Behand-
lung einleiten (z.B. Einnahme von speziel-
len Antibiotika/Chemotherapeutika, deren
Wirksamkeit klinisch erwiesen ist). Arznei-
mittel, die die Darmbewegung (Peristaltik)
hemmen, dirfen nicht eingenommen
werden. B

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreak-
tionen (z.B. anaphylaktischer Schock):
Hier muss die Behandlung sofort abge-
brochen werden und die Ublichen ent-
sprechenden NotfallmaBnahmen (z.B.
Antihistaminika, Kortikosteroide, Sym-
pathomimetika und ggf. Beatmung) ein-
geleitet werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apo-
theker, wenn eine der aufgeflihrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5. Wie ist Vagi-Metro Creme aufzube-
wahren?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich
aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf
dem Behaltnis nach <Verwendbar bis>
angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fur dieses Arzneimittel sind keine beson-
deren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
6 Monate haltbar nach dem ersten Offnen.

Bitte verwenden Sie Vagi-Metro Creme
nicht, wenn Sie folgendes bemerken:

Bei einer braunen Verférbung oder bei Auf-
treten eines ungewdhnlichen Geruchs ist
Vagi-Metro Creme nicht mehr anzuwenden.

6. Weitere Angaben

Was Vagi-Metro Creme enthalt:

Der Wirkstoff ist: Metronidazol.

100 g Vaginalcreme enthalten 5 g Metro-
nidazol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Cetylstea-
rylalkohol (Ph.Eur.), selbstemulgierendes
Glycerolmonostearat, Isopropylmyristat
(Ph.Eur.), Natriumhydroxid, Macrogol-
20-glycerolmonostearat, Propylenglycol,
Carbomer 34000 mPa s, gereinigtes
Wasser, konserviert mit Chlorphenesin.

Wie Vagi-Metro Creme aussieht und
Inhalt der Packung

Vagi-Metro Creme ist eine weiBe bis
schwach gelbe, homogene Vaginalcreme.
Vagi-Metro Creme ist in einer Original-
packung mit 50 g Vaginalcreme (N2) mit
Applikator C€ erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Drossapharm GmbH
Wallbrunnstrape 24

79539 Lorrach

Telefon: 07621/1672161

Telefax: 07621/1672166

Hersteller

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstr. 1

29439 Lichow

Telefon: 05841/ 939-0

Telefax: 05841/ 939-200

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt tiiberarbeitet im Mai 2019.
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