ULOTKA DLA PACJENTA
Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vilantrin®, 500 mg, globulki

Metronidazolum

waznedlapacjenta.

osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

-

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
— Wrazie jakichkolwiek watpliwoscinalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.
— Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzic¢ innej

— Jedli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymie-
nione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowilub farmaceucie. Patrz punkt 4.

J

Spis tresci ulotki

1. Coto jestlek Vilantrin i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Vilantrin

Jak stosowac lek Vilantrin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywat lek Vilantrin

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. CotojestlekVilantriniw jakimcelusie go stosuje

Vilantrin jest lekiem zawierajgcym metronidazol o dzia-
faniu przeciwbakteryjnym i przeciwpierwotniakowym
ima postac globulek dopochwowych.

LekVilantrin jest wskazany do miejscowego leczenia:

e rzesistkowicy wywotanej przez Trichomonas vagi-
nalis;

¢ bakteryjnego zapalenia pochwy wywotanego przez
Gardnerella vaginalis, Bacteroides spp., Mycoplasma
hominis.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Vilantrin

Kiedy nie stosowac leku Vilantrin:

o Jesli u pacjentki wystepuje nadwrazliwos¢ (uczulenie)
na metronidazol, inne pochodne 5-nitroimidazolu lub
substancje pomocnicza (wymieniong w punkcie 6).

e Jeslipacjentka jest w pierwszym trymestrze cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Vilantrin nalezy

omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta. Lek Vilantrin

nalezy stosowac ostroznie u pacjentek:

ez czynng chorobg osrodkowego uktadu nerwowego
(np. uchorychnapadaczke),

ez ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby lub ence-
falopatig watrobows,

¢ znieprawidtowym sktadem krwi - leukopenig (zmniej-
szenie liczby krwinek biatych) lub jej wystepowaniem
kiedykolwiek w przesztosci.

Vilantrin moze wptywac na wyniki niektérych badan labo-
ratoryjnych (AspAT, AIAT, LDH, triglicerydy, leukocyty,
heksokinaza glukozy).

Podczas stosowania leku Vilantrin moze zwiekszy¢ sie
sktonnos¢ do zapalenia szyjki macicy lub pochwy wywo-
fanego drozdzakami.

Podczas stosowania leku Vilantrin i co najmniej dwa dni
po zakonczeniu leczenia nie nalezy spozywac alkoholu, ze
wzgledu na ryzyko wystapienia dziatai niepozadanych.

Podczas stosowania lekéw zawierajgcych metronidazol
u pacjentow z zespotem Cockayne'a, odnotowano przy-
padki ciezkiej hepatotoksycznosci (ostrej niewydolnosci
watroby), w tym przypadki zakoriczone zgonem. U pa-
cjentow z zespotem Cockayne'a lekarz powinien w trakcie
leczenia metronidazolem oraz po jego zakonczeniu kon-
trolowac czynnos¢ watroby.

Jesli u pacjentki wystapig nizej wymienione objawy,

nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza i przer-

wac przyjmowanie metronidazolu:

e bdl brzucha, jadtowstret, nudnosci, wymioty, gorgcz-
ka, zte samopoczucie, uczucie zmeczenia, z6ttaczka,
ciemna barwa moczu, kleiste lub rzadkie stolce lub
Swigd skory.

LekVilantrin a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wszyst-

kich lekach stosowanych przez pacjentke obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjentka planuje sto-
sowac. W szczegolnosci nalezy poinformowac lekarza

o przyjmowaniu:

¢ lekow zwiekszajgcych aktywnosc enzymow watrobo-
wych, np. lekéw przeciwpadaczkowych (fenobarbital,
fenytoina);

e lekow zmniejszajgcych aktywnos¢ enzymow watro-
bowych, np. leku stosowanego w chorobie wrzodo-
wejzotgdkaidwunastnicy (cymetydyna);

o lekow przeciwzakrzepowych — pochodnych kumary-
ny (np. warfaryna);

¢ leku stosowanego w zaburzeniach afektywnych dwu-
biegunowych, w stanach maniakalnych oraz w zabu-
rzeniach depresyjnych nawracajacych (lit);

e leku stosowanego w leczeniu alkoholizmu (disulfi-
ram). Nie nalezy stosowac leku Vilantin podczas
kuracji disulfiramem i po 2 tygodniach od jej zakon-
czenia.

Stosowanie leku Vilantrin z alkoholem

Metronidazol nasila dziatanie toksyczne alkoholu. Nalezy
powstrzymac sie od spozycia alkoholu w trakcie leczenia
lekiemVilantrin i 48 godzin po jego zakonczeniu.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza
ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec dziecko,



powinna poradzic sie lekarza lub farmaceuty przed zasto-
sowaniemtego leku.

Nie wolno stosowac tego leku w pierwszym trymestrze
cigzy (jesli kobieta mogta zajs¢ w cigze, nalezy wykonac
test cigzowy przed rozpoczeciem stosowania leku).
W drugim i trzecim trymestrze cigzy lek moze by¢ za-
stosowany jedynie wtedy, gdy w opinii lekarza jest to
konieczne, a inne metody leczenia sg nieskuteczne lub
przeciwwskazane.

Nie nalezy stosowac tego leku w okresie karmienia pier-
sig, poniewaz metronidazol przenika do mleka matki.
Gdy istnieje koniecznos¢ zastosowania leku nalezy przer-
wac karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie ma danych dotyczacych wptywu leku Vilantrin na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jakstosowac lekVilantrin

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami
lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza
lub farmaceuty.

Doroslii mtodziez (w wieku 12-18 lat)

Zalecana dawka to: dopochwowo 1 globulka (500 mg) na
nocprzeziodni.

Uwaga:

Leczenie rzesistkowicy przeprowadza sie jednoczesnie
u obojga partnerow seksualnych, gdyz bezobjawowa
rzesistkowica u mezczyzny jest czestym zrédtem ponow-
nego zakazenia u kobiet. W przypadku bakteryjnego
zapalenia pochwy jednoczesne leczenie u mezczyzn za-
sadniczo nie jest konieczne.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku
Vilantrin

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Vilantrin

W razie pominiecia dawki leku nalezy przyja¢ pominieta
dawke mozliwie jak najszybciej. Nastepnie zaaplikowac
kolejng dawke leku o zwyktej porze stosowania. Jedli jed-
nak oznaczatoby to zastosowanie dwoch dawek w krot-
kim odstepie czasu, nie zaleca sie przyjmowac pominietej
dawki leku. Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepo-

zadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig. Podczas

stosowania leku Vilantrin moga wystgpic¢ nastepujace

dziatania niepozadane:

e zaburzenia uktadu rozrodczego, takie jak zakazenia
grzybicze (Candida) w okolicy narzadow ptciowych;

e uczucie metalicznego smaku w ustach, suchos¢ w ja-
mie ustnej, zapalenie jezyka;

e zaburzenia zotadkowo-jelitowe: nudnosci, bol brzu-
cha;

e bolgtowy;

e ciemne zabarwienie moczu (z powodu metabolitow
metronidazolu);

* pieczenie podczas oddawania moczy;

¢ zapalenie sromu;

¢ podraznienie, swigd, obrzek, nadmierna wrazliwosc
pochwy.

Podczas ogolnoustrojowego podawania metronidazolu
wystepowaty zmiany, ktore moga wystapi¢ rowniez po
podaniu dopochwowym (m.in.: zmiany w obrebie skdry
i tkanki podskornej, takie jak reakcje skorne (pokrzywka);
dysfunkcje moézdzku; zaburzenia swiadomosci; drgawki).

Nalezy przerwac leczenie tym lekiem w przypadku
wystgpienia objawdw neurologicznych (zaburzen uktadu
nerwowego).

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222Warszawa

Tel.: +4822 4921301

Faks: +4822 4921309

Stronainternetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmio-
towi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Vilantrin

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym i nie-
widocznym dla dzieci.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci zamiesz-
czonego na opakowaniu. Termin waznosci oznacza
ostatnidzien podanego miesiagca.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vilantrin

e Substancjg czynng leku jest metronidazol. Jedna glo-
bulka dopochwowa zawiera 500 mg metronidazolu.

e Substancjapomocniczato ttuszcz staty.

Jak wyglada lek Vilantrin i co zawiera opakowanie
Opakowanie zewnetrzne stanowi tekturowe pudetko za-
wierajace 10 globulek dopochwowych koloru kremowo-
biatego w blistrach PVC/PE orazulotke.

Podmiot odpowiedzialny
Farminasp.zo.o.

ul. Lipska 44

30-721 Krakow

 farmina

Wytworca Farminasp.zo.o.
Farminasp.zo.o. Zaktad w Myslenicach
ul. Lipska 44 ul. Cegielskiego 2

30-721 Krakow 32-400 Myslenice

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji do-

tyczacych tego leku nalezy zwrdcic sie do podmiotu od-
powiedzialnego: Farminasp.zo.0.tel.: +4812 290 90 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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