Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Arilin 250 mg Filmtabletten

Metronidazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spiter nochmals lesen.

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

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich 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, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Arilin und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Arilin beachten?
Wie ist Arilin einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Arilin aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Arilin und wofiir wird es angewendet?

Arilin gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die ,,Nitroimidazol-Antibiotika“ genannt werden und
gegen einzellige Parasiten (Protozoen) und Bakterien wirksam sind.

Arilin wird angewendet bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 6 Jahren fiir die Behandlung
von:

— Trichomoniasis:
Trichomoniasis ist eine Krankheit, die von Trichomonas vaginalis, einem einzelligen Parasiten
verursacht wird. Es kommt hauptséchlich zu Entziindungen der Scheide und der ménnlichen
Harnr6hre und die Verbreitung erfolgt fast ausschlieBlich durch Geschlechtsverkehr. Zur Erkennung
der Krankheit wird ein Abstrich genommen.

— bakterieller Infektion der Scheide:
Bakterielle Infektionen der Scheide treten nach einer Verdnderung der natiirlichen bakteriellen
Zusammensetzung der Scheide auf und verursachen Ausfluss mit fischartigem Geruch. Zur Erkennung
der Krankheit wird ein Abstrich genommen.
— Infektionen mit anaeroben Mikroorganismen, insbesondere aus den weiblichen Genitalien,
Magen und Darm, Ohren, Nase und Rachen, Zdhnen, Mund und Kiefer.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Arilin beachten?
Arilin darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Metronidazol oder andere 5-Nitroimidazole, Weizenstirke oder einen der in

Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Ausnahmen kénnen gemacht werden, wenn eine lebensbedrohliche Infektion vorliegt und andere
Arzneimittel wirkungslos sind.



Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Arilin einnechmen, wenn bei Thnen
Folgendes besteht:

- Nieren- oder Leberschaden

- Blutbildungsstérung

- Erkrankung des Gehirns, des Riickenmarks oder der Nerven

Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie mit Arilin behandelt werden sollen.

Félle mit schwerer Hepatoxizitédt/akutem Leberversagen einschlieSlich Fille mit todlichem Ausgang
wurden bei Patienten mit Cockayne-Syndrom bei Arzneimitteln beobachtet, die Metronidazol
enthalten. Falls Sie am Cockayne-Syndrom leiden, muss Thr Arzt wihrend der Behandlung mit
Metronidazol und im Anschluss an die Behandlung Ihre Leberfunktion haufig iiberwachen.

Informieren Sie Ihren Arzt unverziiglich 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 weiflen Stuhl oder Juckreiz.

- Kurzatmigkeit, Anschwellen der Atemwege mit Atemnot, Schwindelgefiihl, Erbrechen, was auf
eine schwere allergische Reaktion zurlickzufiihren sein kann (siehe auch Abschnitt 4).

Die Behandlung muss sofort abgebrochen oder angepasst werden, wenn Sie schwere Durchfille
bekommen, die auf eine schwere Darmerkrankung, die sogenannte ,,pseudomembrandse Kolitis*,
zuriickzufiihren sein konnen (siche auch Abschnitt 4).

Da eine langere Anwendung von Metronidazol die Blutbildung beeintrachtigen kann (siche
Abschnitt 4), wird Thr Arzt bei einer lingeren Behandlung Thr Blutbild iiberwachen.

Periphere Neuropathien kdnnen auftreten. Diese duBlern sich durch Taubheit oder Kribbeln in den
Extremitéten (siche Abschnitt 4).

Bei einer Trichomoniasis tragt der Sexualpartner oft auch Trichomonaden in sich, selbst wenn keine
Symptome erkennbar sind. Thr Sexualpartner sollte ebenfalls behandelt werden und Sie miissen
wihrend der Behandlung auf Geschlechtsverkehr verzichten, um eine Wiederansteckung zu
verhindern.

Kinder

Darreichungsformen wie Filmtabletten, die ganz geschluckt werden miissen, sind fiir Kinder unter
6 Jahren nicht geeignet. Bitte beachten Sie die spezifischen Dosierungsempfehlungen fiir Kinder ab
6 Jahren. Siehe Abschnitt 3 ,,Wie ist Arilin einzunehmen?*.

Anwendung von Arilin zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Die folgenden Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Arilin beeinflussen:

— Disulfiram (wird in der Alkoholentzugstherapie verwendet) kann Verwirrung und bestimmte
psychische Stérungen verursachen

— Barbiturate (Arzneimittel wie Hexobarbital oder Phenobarbital, die zur Behandlung von
Schlafstorungen, Krdmpfen oder in der Anésthesie eingesetzt werden) oder Phenytoin (zur
Behandlung von Krdmpfen) konnen die Wirkung von Arilin herabsetzen

— Cimetidin (zur Behandlung von Entziindungen der Magenschleimhaut und Magengeschwiiren)
kann die Wirkung von Arilin verstdrken

—  Silymarin/Silibinin (zur Behandlung toxischer Leberschdden) kann die Wirkung von Arilin
herabsetzen

— Diosmin (zur Behandlung von Venenleiden) kann die Wirkung/Nebenwirkungen von Arilin
verstédrken




Arilin kann die Wirkung der folgenden Arzneimittel beeinflussen:

—  Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung. Thr Arzt kann Thre Dosis anpassen, wenn die
Hemmung der Blutgerinnung durch Metronidazol erhdht ist

— Busulfan (fiir die Chemotherapie verwendet); die Toxizitdt von Busulfan kann durch Metronidazol
erheblich verstirkt werden

— Ciclosporin (zur Unterdriickung oder Abschwéchung von Immunreaktionen); der Blutspiegel von
Ciclosporin kann erhoht werden. Ihr Arzt wird die Blutspiegel von Ciclosporin und Kreatinin
engmaschig iiberwachen.

—  5-Fluorouracil (zur Behandlung von Krebs); die Toxizitdt von 5-Fluorouracil kann sich erhéhen,
da es in geringerem Maf3e ausgeschieden wird

—  Lithium (zur Behandlung bestimmter Arten von psychischen Stérungen); erhdhte Lithium-
Blutspiegel wurden mit dem Risiko einer Lithiumvergiftung mit Zittern und Krdmpfen beobachtet

— Tacrolimus (zur Verhinderung der AbstofBung von Organtransplantaten); der Tacrolimus-
Blutspiegel kann erhoht werden. Thr Arzt wird Thre Nierenfunktion und Thren Tacrolimus-
Blutspiegel engmaschig iiberwachen.

— Amiodaron (zur Behandlung von unregelméfigem Herzschlag); die gleichzeitige Einnahme von
Amiodaron und Metronidazol kann Thre Herzfunktion beeintrdchtigen. Thr Arzt wird IThre
Herzfunktion regelméBig durch EKG-Kontrollen tiberwachen. Konsultieren Sie sofort Thren Arzt,
wenn Sie Symptome von unregelmifBigem Herzschlag haben, wie Schwindelgefiihl, spiirbare
Verénderungen des Herzschlags und kurze Ohnmachtsanfille

—  Mycophenolat-Mofetil (zur Unterdriickung des Immunsystems); die Wirkung von
Mycophenolatmofetil kann verringert werden. Thr Arzt wird die Wirkung des Arzneimittels genau
iiberwachen

Laboruntersuchungen
Arilin kann zu verminderten Werten bei einigen Laboruntersuchungen zur Beurteilung der
Leberfunktion fiihren.

Einnahme von Arilin zusammen mit Alkohol
Vermeiden Sie Alkohol wihrend der Einnahme von Arilin, da Symptome einer Unvertréglichkeit wie
Gesichtsrotung, Ubelkeit, Erbrechen, Kopfschmerzen und Schwindelgefiihl auftreten kdnnen.

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 Thren Arzt um Rat.

Nehmen Sie Arilin wihrend der Schwangerschaft, insbesondere in den ersten drei Monaten, nicht ein,
es sei denn, Thr Arzt hélt dies fiir unbedingt erforderlich. Ihr Arzt wird tiber die Anwendung von Arilin
entscheiden.

Metronidazol geht in die Muttermilch {iber. Stellen Sie daher das Stillen ein, wenn Sie dieses
Arzneimittel einnehmen.

Im Falle einer Einzeldosistherapie unterbrechen Sie das Stillen fiir 24 Stunden und pumpen die
wihrend dieser Zeit produzierte Milch ab.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Arilin hat médBigen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Es kann die Reaktionsfahigkeit verringern, insbesondere zu Beginn der Behandlung oder in
Verbindung mit Alkohol. Fiihren Sie kein Fahrzeug oder bedienen Maschinen, wenn Thre
Reaktionsfahigkeit beeintrichtigt ist.

Arilin enthélt Weizenstirke (enthilt Gluten)
Dieses Arzneimittel enthélt nur sehr geringe Mengen Gluten (aus Weizenstiarke) und wenn Sie an
Zoliakie leiden ist es sehr unwahrscheinlich, dass es Probleme verursacht. Eine Filmtablette enthalt



nicht mehr als 246 Mikrogramm Gluten. Wenn Sie eine Weizenallergie haben (nicht gleichzusetzen
mit Zoliakie) diirfen Sie dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

3. Wie ist Arilin einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosis von Arilin hingt von der Art und dem Schweregrad der zu behandelnden Erkrankung ab.
Die tagliche Dosis und die Dauer der Einnahme werden von [hrem Arzt festgelegt. Beides darf nicht
ohne die Zustimmung Ihres Arztes gedndert werden.

Die Tagesdosis fiir Erwachsene und Jugendliche iiber 12 Jahren liegt zwischen 1 und 8 Tabletten
Arilin 250 mg (= 0,25 g bis 2 g Metronidazol). Die Tabletten werden in der Regel zwei- bis dreimal
am Tag eingenommen.

*  Unkomplizierte Infektionen:
2 Filmtabletten Arilin 250 mg (= 0,5 g Metronidazol) oder weniger erfordern eine Behandlung iiber 5
bis 7 Tage.

Bei einer hoheren Tagesdosis von 4 bis 8 Filmtabletten Arilin 250 mg (= 1 g bis 2 g Metronidazol)
kann eine kurze Behandlungsdauer von 1 bis 3 Tagen ausreichend sein.

Bakterielle Infektionen der Scheide und Trichomoniasis konnen auch bei Erwachsenen mit einer
Einzeldosis von 8 Filmtabletten Arilin 250 mg (= 2 g Metronidazol) behandelt werden.

*  Komplizierte Infektionen, wie:

- Entziindung der Gebarmutterschleimhaut

- Entziindung der Eileiter und Eierstocke

- Entziindungen im Bereich der Zéhne, des Mundes und des Kiefers

- Entziindungen im Bereich der Ohren, der Nase und des Rachens

- Entziindung der Membran, die die Bauchhdhle auskleidet und die Bauchorgane umschlief3t

- mit Eiter gefiillte Geschwiire in der Bauchgegend
Die anfangliche Tagesdosis betrdgt 6 bis 8 Filmtabletten (= 1,5 g bis 2 g Metronidazol) am ersten Tag
und 4 Filmtabletten Arilin 250 mg (= 1 g Metronidazol) an den folgenden Tagen fiir 5 bis 7 Tage. In
Ausnahmefillen kann die Dosis auf 6 Filmtabletten Arilin 250 mg (= 1,5 g Metronidazol) pro Tag
erhoht werden.

Anwendung bei Patienten mit eingeschrdnkter Nierenfunktion

Je nach Grad der Nierenfunktionseinschrankung wird Metronidazol vermehrt mit dem Stuhl
ausgeschieden. Bei Nierenversagen mit Unvermogen zu urinieren, wird die Dosis auf 400 mg* bis
500 mg (= 2 Filmtabletten Arilin 250 mg) {iber einen Zeitraum von 12 Stunden reduziert. Da
Metronidazol-Metaboliten schnell durch die Dialyse entfernt werden, ist bei dialysepflichtigen
Patienten keine Dosisreduktion erforderlich. Nehmen Sie dieses Arzneimittel unmittelbar nach Threr
Dialysebehandlung ein.

Anwendung bei Patienten mit eingeschrdnkter Leberfunktion
Arilin muss bei Patienten mit eingeschriankter Leberfunktion mit Vorsicht angewendet werden. Thr
Arzt wird die Dosis bei Bedarf anpassen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen,

Darreichungsformen wie Filmtabletten, die ganz geschluckt werden miissen, sind fiir Kinder unter
6 Jahren nicht geeignet. Gegebenenfalls muss die Verwendung anderer geeigneter
Darreichungsformen (z. B. Infusionslésung) in Betracht gezogen werden.



* Behandlung von durch anaerobe Bakterien verursachten Infektionen

— Kinder ab einem Alter von 8 Wochen bis 12 Jahren: Die iibliche Tagesdosis betrigt 20—

30 mg/kg Korpergewicht als Einzeldosis oder 7,5 mg/kg Korpergewicht alle 8 Stunden. Die
Tagesdosis kann je nach Schwere der Infektion auf 40 mg/kg Koérpergewicht erhoht werden.
Die Dauer der Behandlung betrégt in der Regel 7 Tage.

— Kinder in einem Alter von unter 8 Wochen: 15 mg/kg Korpergewicht tiglich als Einzeldosis
oder 7,5 mg/kg Korpergewicht alle 12 Stunden.

— Bei Neugeborenen unterhalb der 40. Schwangerschaftswoche kann es in der ersten
Lebenswoche zu einer Anhidufung von Metronidazol kommen. Daher sollten die
Metronidazol-Konzentrationen im Serum vorzugsweise einige Tage nach der Therapie
tiberwacht werden.

» Bakterielle Infektion der Scheide
Jugendliche: 400 mg* zweimal téglich liber 5—7 Tage oder 2 g (= 8 Filmtabletten Arilin 250 mg) als

Einzeldosis.

*  Trichomoniasis der Harn- und Geschlechtsorgane

— Jugendliche:
i 2 g (= 8 Filmtabletten Arilin 250 mg) als Einzeldosis
i 200 mg* 3mal téglich fiir 7 Tage oder
i 400 mg* zweimal taglich liber 5—7 Tage.



— Kinder unter 10 Jahren:
i 40 mg/kg Korpergewicht als Einzeldosis oder
i 15 bis 30 mg/kg Korpergewicht pro Tag, aufgeteilt in 2 bis 3 Dosen iiber 7 Tage; nicht mehr
als 8 Filmtabletten Arilin 250 mg (= 2 g Metronidazol) pro Dosis.

* Diese Dosen sind mit diesem Arzneimittel nicht mdglich. Es sind andere Arzneimittel, die
Metronidazol enthalten, erhiltlich, und zwar in:

- anderer Starke: 500 mg Filmtabletten

- anderer Darreichungsform: 5 mg/ml Infusionslosung

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Schlucken Sie die Tablette(n) unzerkaut mit einer ausreichenden Menge an Fliissigkeit wiahrend oder
nach einer Mahlzeit.

Dauer der Behandlung

Die Dauer der Behandlung mit Arilin darf im Allgemeinen 10 Tage nicht {iberschreiten. Dies darf nur
in Einzelféllen bei besonders strengen Indikationen iiberschritten werden. Ihr Arzt wird Sie in einem
solchen Fall engmaschig iiberwachen. Die Behandlung darf nur in begriindeten Einzelfdllen
wiederholt werden.

Wenn Sie eine groflere Menge von Arilin eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich eine doppelte Dosis Arilin eingenommen haben, hat dies keinen Einfluss auf
die weiteren Dosen. Fahren Sie mit der Einnahme von Arilin wie gewohnt fort.

Bei starker Uberdosierung kénnen Ubelkeit, Erbrechen, gesteigerte Reflexe, Stérungen der normalen
Bewegungsabliufe, beschleunigter Herzschlag, Kurzatmigkeit und Desorientierung auftreten.

Ein spezifisches Gegenmittel ist nicht bekannt. Nach érztlicher Behandlung der Symptome ist mit
einer vollstindigen Genesung innerhalb weniger Tage zu rechnen.

Wenn Sie die Einnahme von Arilin vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben und dies am selben Tag bemerken, nehmen Sie die vergessene
Dosis noch am selben Tag ein. Wenn Sie die versdumte Dosis am nichsten Tag bemerken, kann es
notwendig sein, die Behandlung um einen Tag zu verldngern. Wenden Sie sich in diesem Fall an Thren
Arzt. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Arilin abbrechen
Wenn Sie die Behandlung vorzeitig abbrechen, riskieren Sie den Erfolg der Behandlung.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Brechen Sie die Einnahme von Arilin sofort ab und wenden sich unverziiglich an Ihren Arzt,

wenn eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen bei [hnen auftritt

—  Tritt in den ersten Wochen nach der Behandlung schwerer, anhaltender Durchfall auf, muss eine
schwere Darmerkrankung (pseudomembrandse Enterokolitis) in Betracht gezogen werden. Eine
durch eine Antibiotikabehandlung ausgeldste Darmerkrankung kann lebensbedrohlich sein und
erfordert eine sofortige medizinische Behandlung. Dies kann die Unterbrechung der Behandlung



mit Metronidazol und die Verwendung eines anderen Arzneimittels zur Behandlung bakterieller
Infektionen erfordern. Medikamente, die die Darmbewegung hemmen, diirfen nicht eingenommen
werden.

— In sehr seltenen Féllen kann es zu plotzlichen schweren allergischen Reaktionen, Kurzatmigkeit,
Schwindelgefiihl und Erbrechen kommen. Bei Bewusstseinsstorungen, Kaltschweilligkeit, blassen
und kalten Handen und Fiilen rufen Sie sofort Ihren Arzt an. Dies kdnnte auf einen starken
Blutdruckabfall hinweisen. Halten Sie Thren Oberkorper flach und Thre Beine hoch, bis Thr Arzt
eintrifft. Halten Sie sich mit einer Decke warm, um eine niedrige Korpertemperatur zu vermeiden.
Rufen Sie sofort Ihren Arzt an, wenn Sie eine Schwellung der Atemwege mit Atembeschwerden
haben (Quincke-Odem).

— Wenn bei Ihnen schwere Hautreaktionen mit lebensbedrohlichen Allgemeinreaktionen auftreten,
die als Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse und fixes
Arzneiexanthem bezeichnet werden (Haufigkeit nicht bekannt).

— Eine starke Verminderung bestimmter weier Blutkorperchen (Agranulozytose) kann innerhalb
weniger Stunden auftreten. Krankheitsanzeichen sind Fieber, Erschopfung, Entziindungen der
Mandeln und der Mundschleimhéute. Rufen Sie sofort einen Arzt, denn Ihr Blutbild muss schnell
iiberpriift werden.

— Wenn Sie Taubheitsgefiihle oder Kribbeln in Armen und Beinen verspiiren, was auf eine
Nervenerkrankung (periphere Neuropathie) hinweisen kann. Informieren Sie sofort Thren Arzt,
auch wenn diese Symptome nur leicht ausgeprégt sind!

Weitere mogliche Nebenwirkungen sind:

Hiiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

—  Geschmacksstorungen (wie metallischer Geschmack), bitteres AufstoBen, belegte Zunge,
Entziindung der Zunge oder der Mundschleimhaut, Magendruck, Ubelkeit, Erbrechen,
Appetitlosigkeit, Durchfall

— dunkel geférbter Urin

Gelegentltch (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Kopfschmerzen, Schwindelgefiihl Schléfrigkeit, Schlafstérungen,
Bewegungskoordinationsprobleme, Krampfe

— Hautreaktionen (wie Ausschlag, Juckreiz, Nesselsucht mit Blasen und Blédschen, pustuldser
Ausschlag), krampfartige Hautr6tung mit Hitzegefiihl

— verringerte Anzahl weiler Blutkorperchen

—  Uberempfindlichkeitsreaktionen (wie Hautrotung, Bldschen, allergische Rhinitis und allergische
Bindehautentziindung des Auges)

— schmerzhaftes und schwieriges Wasserlassen, Blaseninfektion, unwillkiirlicher Harnabgang

— Leberfunktionsstérungen, Anstieg der Leberenzyme

— Pilzinfektionen der Haut im Genitalbereich

—  Ermiidung

— voriibergehende Sehstérungen wie Doppeltsehen, verschwommenes Sehen, verdndertes
Farbensehen, Kurzsichtigkeit

— psychotische Stérungen einschlieBlich Halluzinationen, Verwirrtheit, Reizbarkeit, Depression

— von Medikamenten ausgeldstes Fieber



Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)

— Mangel an weillen und roten Blutkdrperchen sowie an Blutpléttchen

— Entziindung der Bauchspeicheldriise

— Leberentziindung mit Stauung des Gallenflusses, manchmal mit Gelbsucht

—  Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen

— Hirnschdden ohne Entziindung (Enzephalopathie), einschlieSlich Verwirrtheit, Fieber,
Kopfschmerzen, Halluzinationen, Funktionsverlust eines oder mehrerer Muskeln,
Lichtempfindlichkeit, Storungen des Seh- und Bewegungsvermogens, Nackensteife,
Erkrankungen des Kleinhirns, einschlie8lich Sprach-, Bewegungs- und Gangstérungen, Zittern,
Augenzittern

Nicht bekannt (Hdiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar)

— nichtbakterielle Entziindung der Hirnhéute

—  Erkrankung/Entziindung des Sehnervs

— Leberversagen, das bei einzelnen Patienten, die gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln zur
Behandlung bakterieller Infektionen behandelt wurden, eine Lebertransplantation erforderlich
machte

— akutes Leberversagen bei Patienten mit Cockayne-Syndrom (siche Abschnitt 2 ,,Warnhinweise
und Vorsichtsmafinahmen®)

— Horverlust, Klingeln in den Ohren

Kinder und Jugendliche
Haufigkeit, Art und Schweregrad von Nebenwirkungen sind bei Kindern und Erwachsenen gleich.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Arilin aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach ,,verwendbar
bis“ bzw. ,,verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 25 °C lagern.
Die Blisterpackung im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht iiber 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.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Arilin enthilt
—  Der Wirkstoff ist: Metronidazol. 1 Filmtablette enthélt 250 mg Metronidazol.



— Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Weizenstirke (enthélt Gluten), Povidon K30, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich].
Filmiiberzug: Hypromellose, Macrogol 20000.

Wie Arilin aussieht und Inhalt der Packung

Die Filmtabletten sind weil3 bis gelblich, rund, auf der Ober- und Unterseite abgerundet, mit der
Pragung ,,M1* auf einer Seite, mit einem Durchmesser von 10 mm und einer Dicke von 4,5-4,7 mm.
Sie sind in PVC/Aluminium-Blisterpackungen mit 20, 21 oder 40 Filmtabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroB3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

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

33611 Bielefeld

Tel.: +49 (0) 521 8808-05

Fax: +49 (0) 521 8808-334

E-Mail: aw-info@drwolffgroup.com

Hersteller

Inpharmasci

1 rue Nungesser

Z1 n°2 de Prouvy-Rouvignies
59121 Prouvy

Frankreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Bulgarien Apwinun 250 mg ¢puimMupana TadaeTka
Finnland Arilin 250 mg tabletti, kalvopééallysteinen
Deutschland Arilin 250 mg Filmtabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im [MM/JJJJ]



