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o reduzierte Anzahl der weiBen Blutkdrperchen (Leukopenie), schwere
Blutarmut (aplastische Anamie),

o Krampfanfalle, Nervenstorungen wie Taubheitsgefihl, Schmerzen,
pelziges Gefihl oder Kribbeln an Armen oder Beinen.

o Akutes Leberversagen bei Patienten mit Cockayne-Syndrom (siehe
Abschnitt 2, Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen”)

Andere Nebenwirkungen umfassen:
Haufig:
e |nfektionen mit Hefen (z. B. im Genitalbereich).

Gelegentlich:

 Dunkler Urin (aufgrund eines Stoffwechselprodukts von
Metronidazol).

Selten:

o Verdnderungen des EKG

Sehr selten:

o psychotische Storungen, einschlieBlich Verwirrtheitszustande,
Halluzinationen,

o Kopfschmerzen, Schwindel, Schléfrigkeit, Fieber, Seh- und Be-
wegungsstérungen, Benommenheit, Sprachstérungen, Krampfe,

e Sehstdrungen, z. B. Sehen von Doppelbildern, Kurzsichtigkeit,

e | eberfunktionsstorungen (z. B. erhohter Serumspiegel von
bestimmten Enzymen und Bilirubin),

o allergische Hautreaktionen wie Juckreiz, Nesselsucht,

o Gelenk-und Muskelschmerzen.

Nicht bekannt:

o Krankheitsgefiihl, Ubelkeit, Durchfall, Entziindungen von Zunge oder
Mund, AufstoBen und bitterer Geschmack, metallischer Geschmack,
Druck auf dem Magen, pelzige Zunge,

e Schluckbeschwerden,

© Appetitlosigkeit,

3 trauri?e (depressive) Stimmung,

o Schléfrigkeit oder Schlaflosigkeit, Muskelzuckungen,

© Rétung und Juckreiz der Haut (Erythema multiforme),

 Venenwandreizung (bis zu entziindeten Venen und Thrombose) nach
intravendser Gabe,

Notfallbehandlung der pseudomembrandsen Kolitis
Beim Auftreten schwerer anhaltender Durchfélle muss sofort der Arzt
informiert werden, da sie durch eine pseudomembrandse Kolitis verur-

Wie Metr

idazol 500 mg Infi

sacht sein konnen, die sofort behandelt werden muss. Ihr Arzt wird dann
Metronidazol absetzen und die erforderliche Behandlung durchfiihren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt diber das

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen iber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Metronidazol 500 mg Infusionsldsung
DELTAMEDICA aufzubewahren

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem
Umkarton nach , Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Flaschen sind vor Licht geschiitzt aufzubewahren!

Dieses Arzneimittel ist nur zur einmaligen Verwendung bestimmt. Nicht
bendtigte Reste sind zu verwerfen.

Nur verwenden, wenn die Ldsung klar und ohne sichtbare Partikel ist
und die Flasche und der Verschluss unbeschédigt sind.

Was Metronidazol 500 mg Infusionslésung DELTAMEDICA
enthalt:

Der Wirkstoff ist Metronidazol.

1 ml Metronidazol 500 mg Infusionslésung DELTAMEDICA enthalt
5 mg Metronidazol

Die sonstigen Bestandteile sind:

Natriumchlorid, Natriummonohydro?enphosphat-Dodecahydrat,
Citronensdure-Monohydrat, Wasser fir Injektionszwecke

l6sung DELTAMEDICA aussieht und Inhalt der Packungen:

Metronidazol 500 mg Infusionslsung DELTAMEDICA ist eine klare, farblose oder schwach gelbliche Losung.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z.B. nicht tiber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden

Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Metronidazol 500 mg Infusionsldsung DELTAMEDICA ist in Packungen mit:

Durchstechflaschen (Infusion) zu100.m N3
20 Durchstechflaschen (Infusion) zu100m
10 Plastikflaschen (PP) zu100m N3
20 Plastikflaschen (PP) zu100m
erhltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
DELTAMEDICA GmbH

Ernst-Wagner-Weg 1-5

72766 Reutlingen

Tel.: 071219921 15
Fax: 071219921 31

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnun-

gen zugelassen: Nicht zutreffend.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet 11/2022
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Metronidazol 500 mg Infusionslésung DELTAMEDICA
Infusionsl6sung
Wirkstoff: Metronidazol

denn sie enthalt wichtige Informationen.
o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.
wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

lage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen,
© Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie diese spater nochmals lesen.
o Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Metronidazol 500 mg Infusionsldsung DELTAMEDICA und wofir wird es angewendet?
2.Was sollten Sie vor der Anwendung von Metronidazol 500 mg Infusionslésung DELTAMEDICA beachten?
3.Wie ist Metronidazol 500 mg Infusionsldsung DELTAMEDICA anzuwenden?

4.Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5.Wie ist Metronidazol 500 mg Infusionslsung DELTAMEDICA aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Metronidazol 500 mg Infusionslésung DELTAMEDICA gehort zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die als Antibiotika bezeichnet und zur
Behandlung schwerer Infektionen mit Bakterien eingesetzt werden, die
durch den Wirkstoff Metronidazol abgetdtet werden kdnnen.

Sie konnen Metronidazol 500 mg Infusionsldsung DELTAMEDICA zur

Behandlung der folgenden Krankheiten erhalten:

o Infektionen des zentralen Nervensystems (z. B. eitrige Herde am
Gehirn, Himhautentziindung),

o Infektionen der Lunge und des Lungenfells (z. B. Lungenentziindung
mit Gewebezerfall, Lungenentziindung nach Eindringen von Magen-
inhalt, eitrige Herde in der Lunge),

o Infektionen des Magen-Darm-Traktes (z. B. Bauchfellentziindung,
eitrige Herde in der Leber, Operationen an Dick- und Enddarm,
eitrige Erkrankungen des Bauch- und Beckenraumes),

o Infektionen der weiblichen Geschlechtsorgane (z. B. Gebarmutter-
entzlindung, nach Entfernung der Gebarmutter, Kaiserschnitt, bei
Fehlgeburt mit Blutvergiftung, Kindbettfieber),

o Infektionen im Hals-Nasen-Ohren- und Zahn-Mund-Kiefer-Bereich
(z. B. Plaut-Vincent-Angina),

e Entzlindung der Herzinnenhaut,

. ljnfek;ionen an Knochen und Gelenken (z. B. Knochenmarksentziin-

ung),

e Gasbrand,

o Blutvergiftung bei Thrombose und Venenentziindung.

Falls erforderlich, kann die Behandlung mit anderen Antibiotika

erganzt werden.

Vorbeugend kann Metronidazol 500 mg Infusionslosung

DELTAMEDICA bei Operationen angewendet werden, die mit dem

Risiko einer Infektion mit sog. anaeroben Bakterien verbunden sind,

vor allem in der Frauenheilkunde oder bei Operationen im Bereich des

Magen-Darm-Traktes.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Metronidazol

Metronidazol 500 mg Infusionslésung DELTAMEDICA darf
nicht angewendet werden

o wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Metronidazol, andere
ahnliche Substanzen oder einen der sonstigen Bestandteile von
Metronidazol 500 mg Infusionslésung DELTAMEDICA sind.

Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt bevor Sie Metronidazol 500 mg
Infusionslésung DELTAMEDICA anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Metronidazol
500 mgq Infusionslésung DELTAMEDICA ist erforderlich, falls
Sie unter folgenden Erkrankungen leiden:

o schweren Leberschaden,

e Storungen der Blutbildung,

o Erkrankungen von Gehirn, Riickenmark und Nerven,

Dann wird Ihr Arzt sehr sorgféltig abwagen, ob Sie mit Metronidazol 500 mg
Infusionslésung DELTAMEDICA gehandelt werden sollen.

Falls es wahrend der Behandlung zu Krampfanféllen oder anderen
Beeintrachtigungen der Nervenfunktionen kommt (z.B. Taubheitsgefiihl
in den GliedmaB3en), wird Ihre Behandlung unverziglich Gberpriift.
Die Behandlung mit Metronidazol 500 mg Infusionslésung
DELTAMEDICA wird in der Regel nicht langer als 10 Tage dauern,

nur ausnahmsweise langer, falls dies zwingend erforderlich ist. Eine
Behandlung mit Metronidazol wird auch nur dann wiederholt, wenn
dies zwingend erforderlich ist. Sie werden in solchen Fallen besonders
sorgfaltig iberwacht.

Die Behandlung muss sofort abgebrochen oder angepasst werden,
wenn Sie schweren Durchfall bekommen, der durch eine schwere
Dickdarmkrankheit namens pseudomembrandse Kolitis verursacht
sein kann (siehe auch Abschnitt , Welche Nebenwirkungen sind
maéglich?”).

Da Metronidazol bei langer dauernder Anwendung Ihre Blutbildung
beeintrdchtigen kann, wird Ihr Blutbild wahrend der Behandlung
tiberwacht (siehe auch Abschnitt , Welche Nebenwirkungen sind
mdéglich?”).

Besondere Vorerkrankungen

Falle mit schwerer Hepatoxizitét/akutem Leberversagen einschlieBlich
Félle mit todlichem Ausgang wurden bei Patienten mit Cockayne-
Syndrom bei Arzneimitteln beobachtet, die Metronidazol enthalten.
Falls Sie am Cockayne-Syndrom leiden, sollte Ihr Arzt wahrend der
Behandlung mit Metronidazol und im Anschluss an die Behandlung
ebenfalls Ihre Leberfunktion héufig Gberwachen.

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, dunklen Urin, hellgrauen oder weiBen Stuhl
oder Juckreiz.

Anwendung von Metronidazol 500 mg Infusionslésung
DELTAMEDICA zusammen mit anderen Arzneimitteln:

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen oder anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
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eingenommen oder angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen oder anzuwenden.

Amiodaron (zur Behandlung von Herzrhythmusstdrungen)

Wenn Sie dieses Arzneimittel erhalten, sollte lhre Herzfunktion
Uberwacht werden. Sie sollten Ihren Arzt aufsuchen, wenn Sie Herz-
funktionsanomalien, Schwindel oder Ohnmacht bemerken.

Arzneimittel zur Empfangnisverhiitung;

Es kdnnte sein, dass Ihre Empfangnisverhiitung weniger sicher wird,
wahrend Sie Metronidazol erhalten.

Barbiturate (Wirkstoffe in Schlafmitteln)

Die Wirkdauer von Metronidazol wird durch Phenobarbital verkiirzt;
daher muss ggf. lhre Metronidazoldosis erhoht werden.

Busulfan

Metronidazol sollte nicht bei Patienten angewendet werden, die mit
Busulfan behandelt werden, da sonst mit héherer Wahrscheinlichkeit
toxische (schadliche) Wirkungen auftreten kdnnen.

Carbamazepin (ein Mittel zur Behandlung der Epilepsie)
Metronidazol kann die Wirkdauer von Carbamazepin verlangern.
Cimetidin (ein Mittel zur Behandlung von Magenerkrankungen)

Cimetidin kann in Einzelféllen die Ausscheidung von Metronidazol
beeintrachtigen und dadurch zu erhéhten Metronidazol-Serum-
konzentrationen fiihren.

Cumarinderivate (Mittel zur Hemmung der Blutgerinnung)

Metronidazol kann die hemmende Wirkung der Cumarine auf die
Blutgerinnung steigern. Wenn Sie also ein Arzneimittel einnehmen,
das die Blutgerinnung hemmt (z. B. Warfarin), kénnten Sie wahrend
der Behandlung mit Metronidazol eventuell weniger davon benétigen

Ciclosporin (ein Mittel zur Unterdriickung unerwiinschter Immunre-

aktionen)

Bei gleichzeitiger Einnahme von Ciclosporin und Metronidazol kann
es zu einem erhohten Blutspiegel von Ciclosporin kommen; daher
wird Ihr Arzt hre Ciclosporindosis ggf. entsprechend anpassen
missen.

Disulfiram (wird in der Alkohal-Entzugstherapie angewendet)

Falls Sie unter einer Behandlung mit Disulfiram stehen, diirfen Sie
kein Metronidazol erhalten oder Disulfiram muss abgesetzt werden.
Eine Kombination beider Arzneimittel kann zu Verwirrtheitszusténden

bis hin zu ernsthaften geistig-seelischen Erkrankungen (Psychosen)
fihren.

Fluorouracil (ein Anti-Krebsmittel)

Die Tagesdosis Fluorouracil kann reduziert werden missen, wenn es
zusammen mit Metronidazol verabreicht wird, da Metronidazol zu
einer Erhdhung der Blutspiegel von Fluorouracil fiihren kann.

Lithium (wird zur Behandlung seelischer Erkrankungen angewendet)
Eine Therapie mit Lithiumpréparaten muss wéahrend einer Behandlung
mit Metronidazol besonders sorgfaltig tiberwacht werden und ge-
gebenenfalls die Dosis des Lithiumpraparats neu angepasst werden.

Mycophenolatmofetil (wird zur Verhinderung der AbstoBung trans-
plantierter Organe angewendet)

Seine Wirkung kann durch Metronidazol abgeschwacht werden.
Daher wird eine sorgfaltige Uberwachung der Wirkung des Arznei-
mittels empfohlen.

Phenytoin (ein Mittel zur Behandlung der Epilepsie

Wahrend einer Therapie mit Phenytoin wird Ihr Arzt Sie nur mit
Vorsicht mit Metronidazol behandeln, da einerseits Metronidazol

die Wirkdauer von Phenytoin verlangern, andererseits Phenytoin die
Wirkung von Metronidazol abschwachen kann.

Tacrolimus (wird zur Unterdriickung unerw(inschter Immunreaktionen
angewendet

Ihr Tacrolimus-Blutspiegel und die Nierenfunktion miissen zu Beginn
und am Ende einer Behandlung mit Metronidazol kontrolliert werden.

Anwendung von Metronidazol 500 mg Infusionslésung DELTAMEDICA
zusammen mit Alkohol

Sie diirfen wahrend einer Behandlung mit Metronidazol keine alko-
holischen Getranke zu sich nehmen, da dies zu Unvertraglichkeits-
reaktionen wie Schwindel und Erbrechen fiihren kann.
Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebérféahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Empféngnisverhiitung bei Ménnern und Frauen:

Wenn Sie Arzneimittel zur Empféngnisverhiitung einnehmen, lesen
Sie den Abschnitt Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln.

Schwangerschaft:

Wenn Sie schwanger sind, wird Sie Ihr Arzt nur dann mit
Metronidazol behandeln, wenn er dies fiir absolut notwendig hélt.

Stillzeit:

Sie sollten wahrend einer Behandlung mit Metronidazol und noch 2
bis 3 Tage danach das Stillen unterbrechen, da Metronidazol in die
Muttermilch tibergeht.

Fruchtbarkeit:

Tierstudien zeigen nur einen mdglichen negativen Einfluss von
Metronidazol auf die mannlichen Geschlechtsorgane, wenn hohe
Dosen verabreicht wurden, die weit (iber der maximal empfohlenen
Dosis fiir den Menschen liegen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Sie sollten wahrend einer Behandlung mit Metronidazol nicht

aktiv am StraBenverkehr teilnehmen oder Maschinen bedienen, da
Metronidazol Ihr Reaktionsvermégen beeintrachtigen kann. Dies ist
umso mehr zu Beginn der Behandlung der Fall oder wenn Sie Alkohol
getrunken haben.

Metronidazol 500 mg Infusionslésung DELTAMEDICA enthélt
Natrium.

Eine Infusionsflasche mit 100 ml Infusionsldsung enthélt 14 mmol
(322 mg) Natrium.

Dies wird Ihr Arzt berticksichtigen, falls Sie eine natriumarme Diat
einhalten missen.

3. Wie ist Metronidazol 500 mg Infusionslésung DELTAMEDICA
anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ih-
rem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung

Die Dosierung richtet sich nach Art und Schwere Ihrer Erkrankung,
Ihrem Alter und Ihrem Kdrpergewicht und auch nach dem indivi-
duellen Ansprechen auf die Behandlung.
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Folgende Dosierungen kénnen empfohlen werden:
Erwachsene und Jugendliche

Behandlung von Infektionen:

Normalerweise erhalten Sie 300 ml des Arzneimittels (entsprechend
1500 mg Metronidazol) am ersten Tag der Behandlung. Ab dem zwei-
ten Tag erhalten Sie 200 ml des Arzneimittels (entsprechend 1000 mg
Metronidazol) taglich.

Alternativ kdnnen Sie 100 ml des Arzneimittels (entsprechend 500 mg
Metronidazol) alle 8 Stunden erhalten.

Zu Beginn der Behandlung kann Ihr Arzt Ihnen eine hohere Erstdosis
Metronidazol geben.

In den meisten Féllen dauert eine Behandlung 7 Tage. Nur in
Ausnahmefallen kann die Behandlung tber diesen Zeitraum hinaus
fortgesetzt werden.

Die gleiche Dosis wird auch bei Patienten mit Nierenerkrankungen
angewendet.

Bei Patienten mit Lebererkrankungen werden unter Umstanden
niedrigere Dosen bendtigt.

Wenn Sie mit einer kiinstlichen Niere behandelt wurden, wird Ihr Arzt
lhre Dosis an den Tagen der Behandlung anpassen.

Vorbeugung vor Infektionen, die nach Operationen auftreten kénnen
Wenn es zur Vorbeugung von Infektionen bei Operationen angewen-
det wird, kdnnen Sie 500 mg des Arzneimittels vor der Operation
erhalten. Die Dosis wird 8 und 16 Stunden nach der Operation
wiederholt.

Anwendung bei Kindern

Bei Kindern wird bezogen auf das Kérpergewicht dosiert.
Behandlung von Infektionen

Alter Dosierung

8Wochen bis 12 Jahre | 20 bis 30 mg pro kg Kdrpergewicht und Tag
als Einzeldosis oder aufgeteilt in 7,5 mg pro
kg Korpergewicht alle 8 Stunden.

Die Tagesdosis kann, abhéngig von der
Schwere der Infektion, auf 40 mg pro kg
Kérpergewicht erh6ht werden.

15 mg pro kg Kérpergewicht als Einzeldo-
sis taglich oder aufgeteilt in 7,5 mg pro
kg Korpergewicht alle 12 Stunden.

Bei Neugeborenen mit | Eine Anreicherung von Metronidazol
einem Gestationsalter | kann wahrend der ersten Lebenswoche
unter 40 Wochen auftreten, deshalb wird die Konzentration
von Metronidazol im Serum nach ein paar
Tagen Therapie Uberprift werden.

Unter 8 Wochen

Die Dauer der Behandlung betragt in der Regel 7 Tage.
Vorbeugung vor Infektionen, die nach Operationen auftreten kénnen:

Alter Dosierung
Unter 12 Jahren 20 bis 30 mg/kg Kdrpergewicht als
Einzeldosis 1 bis 2 Stunden vor der
Operation.

10 mg/kg Korpergewicht als Einzeldosis
vor der Operation.

Neugeborene mit einem
Gestationsalter unter
40 Wochen

Art und Dauer der Anwendung:

Metronidazol 500 mg Infusionsldsung DELTAMEDICA wird Uber einen
Tropf direkt in eine Vene verabreicht (intravendse Infusion).

Normalerweise dauert die Infusion aus einer Flasche 60 Minuten,
mindestens jedoch 20 Minuten.

Eine Verdiinnung in einer geeigneten Tragerldsung ist moglich.

Die gesamte Behandlung mit Metronidazol dauert im allgemeinen

7, hochstens 10 Tage, langer nur, falls zwingend erforderlich (siehe
auch Abschnitt , Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen”).

Wenn Sie gleichzeitig andere Antibiotika erhalten, wird Ihr Arzt Ihnen
diese Arzneimittel getrennt verabreichen.

Wenn Sie eine groBere Menge Metronidazol 500 mg
Infusionslésung DELTAMEDICA angewendet haben als Sie
sollten

Als Anzeichen oder Symptome einer Uberdosierung kénnen uner-
wiinschte Nebenwirkungen wie im nachsten Abschnitt beschrieben,
auftreten.

Ein direkt wirkendes Gegenmittel oder eine spezielle Behandlung
massiver Uberdosierungen sind nicht bekannt, jedoch kann
Metronidazol durch eine Blutwasche (Dialyse) aus dem Korper
entfernt werden.

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzne|m|tte| Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufig-
keitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

haufig weniger als 1 von 10, aber mehr
als 1 von 100 Behandelten

weniger als 1 von 100, aber mehr
als 1 von 1000 Behandelten

selten weniger als 1 von 1.000, aber
mehr als einer von 10.000 Behandelten

weniger als 1 von 10.000 Behandelten

Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschatzbar

gelegentlich

sehr selten
nicht bekannt

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein

und erfordern daher unverziigliche Behandlung:

Selten:

e Schwere anhaltende Durchfdlle (mdglicherweise ein Symptom einer
schweren Darminfektion namens pseudomembrandse Kolitis, siehe
unten), R

o schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen bis zum allergischen
Schock.

Sehr selten:

© Die Anzahl der weiBen Blutkdrperchen und Blutpldttchen kann sich
wahrend der Behandlung verringern (Granulozytopenie, Agranulo-
zytose, Panzytopenie, Thrombozytopenie). Die regelmaBige Uber-
wachung der Blutzellzahlen ist bei langerer Anwendung erforderlich,

o Hepatitis (Leberentziindung), Gelbsucht,

e Storungen des Gehirns, mangelnde Koordination,

e Hirnhautentziindung, die nicht durch Bakterien verursacht wird
(aseptische Meningitis),

o schwerer entziindlicher Ausschlag auf Schleimhauten und Haut mit
Fieber, Rtung und Blasenbildung (Stevens-Johnson-Syndrom).

Nicht bekannt:

o Leichte bis maBige Uberempfindlichkeitsreaktionen, Schwellungen
von Gesicht, Mund, Rachen und/oder Zunge (Angioddem),

o Blickkrampf, Schad|gung oder Entziindung der Nerven Ihrer Augen,

e Entziindung der Bauchspeicheldrise,

e ausgedehnte Ablosung der Haut (toxische epidermale Nekrolyse),



