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Gebrauchsinformation:
Information fiir Anwender

Arilin® Kombipackung
250 mg Metronidazol pro Filmtablette
100 mg Metronidazol pro Vaginalzapfchen
Fiir weibliche Erwachsene
Metronidazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Anwendung die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.
+ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spéter nochmals lesen.
+ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.
« Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich ver-
schrieben. 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 fir Nebenwirkungen, die nicht in die-
ser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Arilin Kombipackung und wofiir wird
sie angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Arilin Kombipackung beachten?
. Wie ist Arilin Kombipackung anzuwenden?
. Welche Nebenwirkungen sind mdoglich?
. Wie ist Arilin Kombipackung aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Arilin Kombipackung und wofiir wird
sie angewendet?

Arilin Kombipackung ist ein Antibiotikum (Arznei-

stoff gegen Bakterien) aus der Gruppe der Nitroimi-

dazole in Form von Filmtabletten zum Einnehmen

und Vaginalzdpfchen zur vaginalen Anwendung zur

Behandlung von bakteriellen Infektionen.

Arilin Kombipackung wird angewendet bei:

- Trichomoniasis

- Bakterieller Vaginose (Aminkolpitis, unspezifischer
Kolpitis)

Erkldrungen:

Trichomoniasis ist eine Krankheit, die von einem

Geileltierchen, Trichomonas vaginalis, ausgeht. Es

kommt hauptsachlich zu Entziindungen der Scheide

und der mdnnlichen Harnrohre. Die Verbreitung

erfolgt fast ausschlieBlich durch Geschlechtsverkehr.

Zur Erkennung der Krankheit wird ein Sekretabstrich

angefertigt.

Bei bakterieller Vaginose ist die bakterielle Zusam-

mensetzung, die natirlicherweise in der Scheide

vorkommt, verandert. Es kommt zu einem Ausfluss

mit einem fischdhnlichen Geruch. Aminkolpitis und

unspezifische Kolpitis sind andere Bezeichnungen

fiir bakterielle Vaginose.

2. Was sollten sie vor der Anwendung von
Arilin Kombipackung beachten?

Arilin Kombipackung darf nicht

angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Metronidazol, andere
5-Nitroimidazole oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind.

- wenn Sie sich in den ersten 3 Monaten der
Schwangerschaft befinden oder stillen (siehe
Abschnitt 2,Schwangerschaft und Stillzeit”).

Warnhinweise und Vorsichtsmaf8nahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Arilin Kombipackung anwenden.

Wenn Sie unter schweren Leberschaden, Stérun-

gen der Blutbildung sowie Erkrankung von Gehirn,

Rickenmark und Nerven leiden, ist die Behandlung

von lhrem Arzt genauestens abzuwagen.

Falle mit schwerer Hepatoxizitat/akutem Leberver-

sagen einschlieBlich Falle mit todlichem Ausgang

wurden bei Patienten mit Cockayne-Syndrom bei

Arzneimitteln beobachtet, die Metronidazol enthal-

ten.

Falls Sie am Cockayne-Syndrom leiden, sollte Ihr Arzt

wahrend der Behandlung mit Metronidazol und im

Anschluss an die Behandlung ebenfalls lhre Leber-

funktion haufig Giberwachen.

Informieren Sie lhren Arzt unverziglich und setzen

Sie die Einnahme von Metronidazol ab, falls Sie

folgende Symptome entwickeln:

- Bauchschmerzen, Anorexie, Ubelkeit, Erbrechen,
Fieber, Unwohlsein, Ermiidung, Gelbsucht, dunk-
len Urin, hellgrauen oder weifen Stuhl oder Juck-
reiz.

Bei Trichomoniasis ist oft der Sexualpartner ebenfalls

Trager der Trichomonaden, auch wenn bisher keine

krankhaften Veranderungen aufgefallen sein soll-

ten. Daher ist es bei Trichomoniasis notwendig, den

Sexualpartner ebenso arztlich zu untersuchen und

ggf. zu behandeln, weil es sonst zu einer Wiederan-

steckung (Reinfektion) kommen kann. Bitte vermei-
den Sie deshalb auch Geschlechtsverkehr wahrend
der Behandlung.

Kinder und Jugendliche

Arilin Kombipackung darf bei Kindern und Jugend-
lichen im Alter unter 18 Jahren nicht angewendet
werden.

Einnahme/Anwendung von Arilin Kombipackung
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirz-

lich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel ein-
zunehmen/anzuwenden.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen

die Wirkung von Arilin Kombipackung?

Die gleichzeitige Einnahme des Alkohol-Entwoh-
nungsmittels Disulfiram kann zu Verwirrtheitszu-
stdnden und bestimmten Geistesstérungen (Psycho-
sen) fithren.

Eine Verringerung der Wirksamkeit von Arilin Kom-
bipackung tritt ein bei gleichzeitiger Einnahme von
Barbituraten (Arzneimittel mit Wirkstoffen wie Hexo-
barbital oder Phenobarbital, die gegen Schlafstérun-
gen und Krampfanfalle sowie bei Narkose verwen-
det werden) und bei Einnahme von Arzneimitteln
mit Phenytoin (Wirkstoff gegen Krampfanfille).
Arzneimittel mit Cimetidin (Wirkstoff gegen Magen-
schleimhautentziindung [Gastritis] sowie gegen
Magen- und Darmgeschwiire) kdnnen in Einzelféllen
die Ausscheidung von Metronidazol (Wirkstoff der
Arilin Kombipackung) beeintrdchtigen und so die
Wirkung von Arilin Kombipackung verstarken.

Eine Wirkungsverminderung von Arilin Kombi-
packung 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 erhohen und so die
Wirkung/Nebenwirkungen von Arilin Kombipackung
verstdrken.

Welche anderen Arzneimittel werden in ihrer
Wirkung durch Arilin Kombipackung beeinflusst?
Patienten, die mit bestimmten Arzneimitteln behan-
delt werden, die die Blutgerinnung hemmen (Anti-
koagulanzien vom Warfarin-Typ), miissen gegebe-
nenfalls neu eingestellt werden, weil durch Arilin
Kombipackung die blutgerinnungshemmende Wir-
kung dieser Arzneimittel verstarkt wird.

Die Toxizitat von Busulfan (Chemotherapeutikum)
kann erheblich verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Ciclosporin (ein Arz-
neimittel, das die Immunreaktion unterdriickt bzw.
abschwécht) und Arilin Kombipackung kann der Cic-
losporin-Serumspiegel erhdht sein. Daher sind die
Serumwerte fiir Ciclosporin und Kreatinin engma-
schig zu Giberwachen.

Die Toxizitat von 5-Fluorouracil (ein Chemotherapeu-
tikum zur Behandlung von Tumoren) erhoht sich, da
bei gleichzeitiger Gabe von Arilin Kombipackung die
Ausscheidung von 5-Fluorouracil verringert ist.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln

mit Lithium (Wirkstoff, der bei bestimmten For-

men euphorischer oder bedriickter Verstimmung
[manisch-depressive Zustande] gegeben wird, ist
Vorsicht geboten, weil hiernach ein Ansteigen der
Lithiumkonzentration im Blut beobachtet wurde
(Gefahr einer Lithiumvergiftung mit Zittern und
Krampfanfallen).

Die gleichzeitige Verabreichung von Metronidazol
mit Tacrolimus (Mittel zur Vermeidung von Abstof3-
reaktionen bei Organtransplantationen) fiihrt zu
einem Anstieg des Tacrolimus-Blutspiegels. Lassen
Sie daher Ihren Tacrolimus-Blutspiegel und die Nie-
renfunktion haufig kontrollieren.

Die gleichzeitige Anwendung von Metronidazol

und Amiodaron (Mittel zur Behandlung von Herz-
rhythmusstorungen) kann zu einer Beeinflussung
der Herztatigkeit fiihren. Daher soll die Herztatigkeit
regelmaBig im EKG tiberwacht werden. Suchen Sie
Ihren Arzt auf, sobald Sie Anzeichen einer Herzrhyth-
musstdrung wie Benommenheit, splirbare Herz-
schlagveranderung oder eine kurzfristige Ohnmacht
bemerken.

Bei gleichzeitiger Verabreichung mit Antibiotika
kann die Verfligbarkeit von Mycophenolatmofetil
(ein Arzneistoff, der die Wirkung des Immunsystems
unterdriickt) im Korper verringert sein. Daher wird

eine gleichzeitige Uberwachung durch Laborkont-
rollen empfohlen.

Sonstige mégliche Wechselwirkungen
Metronidazol kann bei einigen Laboruntersuchun-
gen zur Bestimmung eines Leberwertes (Bestim-
mung_der GOT im Serum) zu verringerten Werten
flhren.

Bei gleichzeitiger Anwendung der Vaginalzapfchen
(aus der Arilin Kombipackung) und Latexprodukten
(z.B. Kondomen, Diaphragmen) kann es zur Vermin-
derung der Funktionsfahigkeit und damit zur Beein-
trachtigung der Sicherheit dieser Produkte fiir die
Dauer der Anwendung der Vaginalzapfchen kom-
men.

Einnahme/Anwendung von Arilin

Kombipackung zusammen mit Alkohol

Der Konsum von Alkohol sollte wahrend der Anwen-
dung von Arilin Kombipackung vermieden werden,
da sonst Unvertraglichkeitserscheinungen, wie z.B.
Hautrétungen im Bereich des Kopfes und Nackens
sowie Ubelkeit, Erbrechen, Kopfschmerzen und
Schwindel, auftreten kénnen.

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/
Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Arilin Kombipackung darf wahrend der Schwanger-
schaft, insbesondere im ersten Schwangerschafts-
drittel, nur bei zwingender Indikation und wenn
andere Therapiemdglichkeiten keinen Erfolg brin-
gen, eingesetzt werden. Uber die Anwendung ent-
scheidet lhr Arzt.

Der Wirkstoff von Arilin Kombipackung geht in die
Muttermilch Gber. Sie sollten daher bei einer The-
rapie wahrend der Stillzeit das Stillen unterbrechen
oder das Arzneimittel absetzen und weiter stillen.

Bei einmaliger Gabe wahrend der Stillzeit sollte mit

dem Stillen fiir 24 Stunden ausgesetzt und die in die-
ser Zeit gebildete Milch abgepumpt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit

zum Bedienen von Maschinen

Arilin Kombipackung hat maBigen Einfluss auf die
Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen. Dies gilt in verstérktem Mafe
bei Behandlungsbeginn und im Zusammenwirken
mit Alkohol. Besonders zu Behandlungsbeginn kann
Avrilin Kombipackung Ihr Reaktionsvermdgen beein-
trachtigen. Sie kdnnen dann auf unerwartete und
plotzliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt
genug reagieren. Sie dirfen dann kein Fahrzeug fiih-
ren und keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

Arilin Kombipackung enthélt Lactose

Die Filmtabletten der Arilin Kombipackung ent-
halten Lactose. Bitte nehmen Sie diese daher erst
nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Arilin Kombipackung anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker an. Fragen
Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Bitte beachten Sie, dass fiir die Filmtabletten und
Vaginalzdpfchen von Arilin Kombipackung unter-
schiedliche Anwendungsvorschriften gelten.
Filmtabletten

Bei den Filmtabletten der Arilin Kombipackung han-
delt es sich um Filmtabletten zum Einnehmen.

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gbli-
che Dosis:

Die tdgliche Einnahmemenge fiir Erwachsene kann 1
bis hochstens 8 Filmtabletten (= 0,25 g bis 2g Metro-

nidazol) betragen. Gewdhnlich werden die Filmtab-
letten 2- bis 3-mal am Tage eingenommen.

Bei Trichomoniasis (Ansteckung, die bei Behandlung
meist schnell ohne Folgen abheilt) ist bei einer nied-
rigen taglichen Einnahmemenge von 2 Filmtabletten
(= 0,59 Metronidazol) oder weniger eine mehrta-
gige Behandlung (5 bis 7 Tage) erforderlich.

Bei einer hoheren Einnahmemenge von 4 bis 8 Film-
tabletten (= 1g bis 2g Metronidazol) pro Tag kann
eine kurze Behandlungsdauer (1 bis 3 Tage) ausrei-
chend sein.

Trichomoniasis kann durch eine Einmalgabe von 8
Filmtabletten Arilin (= 2g Metronidazol) behandelt
werden.

Das in den Filmtabletten der Arilin Kombipackung
enthaltene Metronidazol ist ein Wirkstoff, dessen Ein-
nahmemenge je nach Art und Schwere der Erkran-
kung fiir den einzelnen Patienten in sehr unter-
schiedlicher Hohe festzusetzen ist. Die tégliche Film-
tablettenanzahl und die Einnahmedauer werden von
Ihrem Arzt festgelegt. Beides darf von lhnen nicht
ohne sein Wissen gedndert werden. Eine maximale
Behandlungsdauer von 10 Tagen darf nur auf Anwei-
sung lhres Arztes liberschritten werden. Er wird dann
eine die in diesem Fall notwendige Uberwachung
(klinische Uberwachung und Laborkontrollen) ver-
anlassen. Die Behandlung sollte nur in begriindeten
Einzelféllen wiederholt werden.

Dosierungshinweis fiir Patienten mit

eingeschrénkter Nierenfunktion

Metronidazol wird bei verschieden starker Nieren-
funktionsstérung (Niereninsuffizienz) vermehrt mit
dem Stuhl (fékal) ausgeschieden. Bei Nierenversa-
gen (Anurie) sollte die Dosierung auf 400-500 mg
(*) Metronidazol im 12-stlindigen Intervall herabge-
setzt werden. Da Umwandlungsprodukte des Metro-
nidazols (Metronidazol-Metaboliten) durch die Blut-
wasche (Hdmodialyse) rasch entfernt werden, ist bei
Patienten, die sich einer Blutwdsche unterziehen



mussen, keine Herabsetzung der Dosis erforderlich.
Allerdings sollte Metronidazol sofort nach der Hdmo-
dialyse wieder verabreicht werden.

(*) Die Dosierung in dieser Stérke ist mit dem vorliegenden Arz-
neimittel nicht moglich.

Dosierungshinweis fiir Patienten mit

eingeschrdnkter Leberfunktion

Arilin Kombipackung sollte bei eingeschrankter
Leberfunktion mit Vorsicht angewendet werden. Die
tégliche Dosis wird Ihr Arzt gegebenenfalls anpas-
sen.

Vaginalzdpfchen

Fiihren Sie 1-mal taglich 1 Vaginalzépfchen an 6
aufeinander folgenden Tagen maglichst tief in die
Scheide ein.

Fiihren Sie das Vaginalzdpfchen mit einem Finger
moglichst tief in die Scheide ein.

Dies geschieht am besten in Riickenlage mit leicht
angezogenen Beinen.

Harnrohre Scheideneingang Darmausgang

Fiihren Sie das Vaginalzapfchen am besten abends
vor dem Schlafengehen ein.

Um das Einfiihren zu erleichtern, kann das Zapfchen
vorher kurz in warmes Wasser eingetaucht werden.
Die Behandlung sollte zweckmaRigerweise nicht
wéhrend der Menstruation durchgefiihrt werden
bzw. vor deren Beginn abgeschlossen sein.

Die Dauer der Behandlung mit dem Vaginalzapfchen
betragt im Allgemeinen 6 Tage.

Wenn Sie eine groBere Menge der

Filmtabletten und/oder der Vaginalzidpfchen

der Arilin Kombipackung eingenommen/
angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie die Filmtablette versehentlich doppelt ein-
nehmen, hat dies keine Auswirkungen auf die wei-
tere Einnahme, d. h. Sie nehmen die Filmtabletten
danach so ein, wie sonst auch.

Bei starker Uberdosierung der Filmtabletten kénnen
Ubelkeit, Erbrechen, gesteigerte Reflexe, Ataxie (St~
rung im geordneten Bewegungsablauf), beschleu-
nigter Herzschlag, Atemnot und Desorientierung
(Unkenntnis von Zeit und Ort) auftreten. Ein Gegen-
mittel ist nicht bekannt. Nach arztlicher Behandlung
der Beschwerden ist mit einer vollsténdigen Gesun-
dung nach wenigen Tagen zu rechnen.

Sollten Sie oder jemand anders versehentlich ein
Vaginalzapfchen verschluckt haben, sind keine
schweren Vergiftungserscheinungen zu erwarten.
Sollten jedoch Beschwerden auftreten, suchen Sie
umgehend einen Arzt auf.

Wenn Sie die Anwendung von Arilin
Kombipackung vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Filmtablette verges-
sen haben und 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 Behandlung um einen
Tag zu verlangern. Sprechen Sie in solch einem Fall
mit lhrem Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Arilin
Kombipackung abbrechen

Besprechen Sie die weitere Vorgehensweise mit
Ihrem Arzt oder Apotheker, da der Behandlungser-
folg sonst moglicherweise gefahrdet ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Bedeutsame Nebenwirkungen oder

Zeichen, auf die Sie achten sollten und

MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten

Nebenwirkungen betroffen sind, wenden Sie Arilin

Kombipackung nicht weiter an und suchen Sie lhren

Arzt moglichst umgehend auf bzw. rufen Sie arztli-

che Hilfe.

+ Treten wédhrend oder in den ersten Wochen nach
der Behandlung schwere, anhaltende Durchfdlle
auf, so ist an eine pseudomembrandse Enteroko-
litis (schwere Darmerkrankung) zu denken (in den
meisten Fallen verursacht durch Clostridium dif-
ficile). Diese durch eine Antibiotika-Behandlung
ausgeldste Darmerkrankung kann lebensbedroh-
lich sein und erfordert eine sofortige und ange-
messene &rztliche Behandlung (gegebenenfalls
Beendigung der Behandlung mit Metronidazol in
Abhéngigkeit von der Indikation, Einnahme von
speziellen Antibiotika/Chemotherapeutika, deren
Wirksamkeit klinisch erwiesen ist). Arzneimittel,
die die Darmbewegung (Peristaltik) hemmen, diir-
fen nicht eingenommen werden.

- In schweren, aber sehr seltenen Féllen von Uber-
empfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktischer
Schock) kdnnen Atemnot, Schwindel und Erbre-
chen auftreten. Kommt es hierbei zu Bewusst-
seinsstérungen, Kaltschweiigkeit sowie blassen
und kalten Handen und FiiBen, muss sofort ein
Arzt zu Hilfe gerufen werden. Bis zu dessen Ein-
treffen sind der Oberkorper 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 Gblichen entsprechen-
den Notfallma3nahmen (z.B. Antihistaminika, Kor-

tikosteroide, Sympathomimetika und ggf. Beat-
mung) einleiten. Auch bei einer Schleimhaut-
schwellung im Bereich der Luftwege mit Atemnot,
ist sofort ein Arzt zu rufen.

« Eine starke Verminderung bestimmter weil3er
Blutkdrperchen (Agranulozytose) kann sich inner-
halb weniger Stunden einstellen. Krankheitszei-
chen sind Fieber, Abgeschlagenheit, Entziindung
der Rachenmandeln und der Mundschleimhaut.
Es muss in diesen Fallen rasch eine Blutbildkon-
trolle durchgefiihrt werden. Wenden Sie sich in
einem solchen Fall sofort an den néchst-erreich-
baren Arzt.

+ Wenn Sie ein Taubheitsgefiihl, Pelzigsein oder
Kribbeln in Armen und Beinen verspiiren, mis-
sen Sie sofort Ihren Arzt verstandigen, auch wenn
diese Erscheinungen bei lhnen nur in milder Form
auftreten!

Andere mogliche Nebenwirkungen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

- Geschmacksstérungen (z. B. metallischer
Geschmack), bitteres Aufstof3en, Zungenbelag,
Entziindungen im Mund (Glossitis, Stomatitis),
Magendriicken, Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosig-
keit, Durchfall

- Dunkelfarbung des Urins (bedingt durch ein Stoff-
wechselprodukt, ohne Krankheitswert)

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100

Behandelten betreffen

- Kopfschmerzen, Schwindel, Schléfrigkeit, Schlaflo-
sigkeit, Stérungen im Zusammenspiel der Bewe-
gungen (Ataxie)

- Krampfanfalle und Nervenstérungen (periphere
Neuropathien). Diese duBern sich durch Taub-
heitsgefiihl, Pelzigsein oder Kribbeln in Armen
und Beinen (siehe Abschnitt 4.,Bedeutsame
Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie ach-
ten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen
sind”).

- Hautreaktionen (z.B. Hautausschlag, Juckreiz,
Nesselausschlag mit Blaschen- und Quaddelbil-
dung [urtikarielles Exanthem]; Pustelausschldge),
anfallsweise Hautrotung mit Hitzegefiihl (Flush),
angio-neurotisches Odem (Quincke-Odem)

- Verminderung der wei3en Blutkdrperchen (Leu-
kopenie und Granulozytopenie). Bei langerer
Anwendung sind daher regelmé@ige Blutbildkon-
trollen durchzufiihren.

- schnell einsetzende Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen (anaphylaktische Reaktionen). In leichten Fal-
len kann es zu entziindlichen Rétungen, Quaddel-
bildung, allergischem Schnupfen und allergischer
Bindehautentziindung des Auges kommen.

- schmerzhaftes Wasserlassen (Dysurie), Blasenent-
zlindung (Zystitis) und unfreiwilliger Abgang von
Urin (Harninkontinenz)

- Stérungen der Leberfunktion, Anstieg verschiede-
ner Leberenzymwerte

- Infektionen mit einem Hautpilz (z.B. Candida albi-
cans) im Geschlechtsbereich

- Schwachegefiihl

- vorilibergehende Sehstérungen wie Doppeltse-
hen, verschwommen Sehen, verandertes Farbse-
hen, verringerte Sehschérfe oder Kurzsichtigkeit

- psychotische Stérungen einschlieBlich Sinnes-
tduschungen (Halluzination) und Verwirrtheits-
zustande, Erregbarkeit, traurige Verstimmtheit
(Depression)

- Arzneimittelfieber

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000

Behandelten betreffen

- anaphylaktischer Schock (starker Blutdruckabfall),
siehe auch unter,Bedeutsame Nebenwirkungen
oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und Ma@3-
nahmen, wenn Sie betroffen sind”)

- Verminderung der Blutpléttchen (Thrombozyto-
penie)

- starke Verminderung bestimmter weil3er Blut-
korperchen (Agranulozytose), siehe Abschnitt 4.

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

- Blutbildverdnderungen (Panzytopenie)

- Entzlindung der Bauchspeicheldriise

- Leberentziindung mit Stauung des Gallenflusses,
manchmal mit Gelbsucht

- pseudomembrandse Enterokolitis (schwere Darm-
erkrankung, siehe Abschnitt 4.,Bedeutsame
Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie ach-
ten sollten, und Ma3nahmen, wenn Sie betroffen
sind”)

- Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen

- Nicht entziindliche Erkrankungen des Gehirns
(Enzephalopathie), mit z.B. Verwirrtheit, Fieber,
Kopfschmerzen, Halluzinationen, Lédhmungen,
Lichtempfindlichkeit, Stérungen der Seh- und
Bewegungsfahigkeit, Nackensteife), Erkrankun-
gen des Kleinhirns, mit z.B. Sprech-, Bewegungs-
und Gangstdrungen, Zittern, Augenzittern (Nys-
tagmus). Diese Erscheinungen kénnen sich nach
Behandlungsende zurtickbilden.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage

der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

- 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)

- Bei einzelnen Patienten, die gleichzeitig mit ande-
ren Antibiotika behandelt wurden, traten Félle
von Leberversagen auf, in denen eine Lebertrans-
plantation erforderlich wurde.

- Akutes Leberversagen bei Patienten mit dem
Cockayne-Syndrom (siehe Abschnitt 2, Warnun-
gen und VorsichtsmaBnahmen”).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel

und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber

die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Wie ist Arilin Kombipackung aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blis-
terpackung, dem Folienstreifen und dem Umkarton
nach Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Nicht tGiber 25°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Giber das Abwas-
ser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbe-
cken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr ver-
wenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Arilin Kombipackung enthélt

- Der Wirkstoff ist Metronidazol. 1 Filmtablette ent-
halt 250 mg Metronidazol. 1 Vaginalzépfchen ent-
hélt 100 mg Metronidazol.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Filmtablette: Basisches Butylmethacrylat-Copo-
lymer (Ph.Eur.) (relative Molmasse ca. 150.000),
Kartoffelstarke, Lactose-Monohydrat, Maisstarke,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich] (E572),
Macrogol 6000, Povidon (K 90) (E1201), hochdi-
sperses Siliciumdioxid (E551), vorverkleisterte
Starke (aus Mais), Stearinsdure (Ph.Eur.) (E570), Tal-
kum (E553b), Titandioxid (E171).
Vaginalzépfchen: Macrogol 1000, Macrogol 1500.

Wie Arilin Kombipackung aussieht

und Inhalt der Packung

Runde, weile Filmtablette ohne Bruchkerbe in einer
Blisterpackung und weiBlich-gelbliches Vaginalzépf-
chen im Folienstreifen im Umkarton.

Die Kombipackung enthalt 12 Filmtabletten und 6
Vaginalzapfchen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstraf3e 56

33611 Bielefeld

Telefon: 05218808-05

Fax: 05218808-334

E-Mail:  aw-info@drwolffgroup.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iiberarbeitet im November 2022.
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