PACKUNGSBEILAGE



GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Vagimid® 500, 500 mg Filmtabletten
Zur Anwendung bei Kindern und Erwachsenen.
Wirkstoff: Metronidazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.
Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker.

1. Was ist Vagimid® 500 und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Vagimid® 500 beachten?
3. Wie ist Vagimid® 500 einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Vagimid® 500 aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Vagimid® 500 und wofiir wird es angewendet?

Vagimid® 500 ist ein Mittel mit keimtotender Wirkung gegen anaerobe (ohne Sauerstoff
lebende) Bakterien und Protozoen (Urtierchen).

Vagimid® 500 wird angewendet bei:

Infektionen mit Beteiligung von Bakterien, die ohne Sauerstoff leben konnen (Anaerobier),
besonders Infektionen, die von den weiblichen Geschlechtsorganen, vom Magen-Darm-
Kanal sowie Hals-Nasen-Ohren- und Zahn-Mund-Kiefer-Bereich ausgehen

Vorbeugende Behandlung zum Schutz vor Infektionen bei operativen Eingriffen im Bereich
der weiblichen Geschlechtsorgane oder im Magen-Darm-Kanal

Bakterielle Vaginose (Aminkolpitis)

Trichomoniasis

Amdobiasis

Lambliasis (Giardiasis)

Erkldrungen

Bei der bakteriellen Vaginose ist das Gleichgewicht der normalerweise in der Scheide
vorkommenden Bakterien gestort. Die in einer gesunden Scheide lebenden Lactobazillen
werden durch andere Keime verdringt. Es kommt zu grau-weiBlichem Scheidenbelag mit
unangenehmem fischdhnlichen Geruch.

Trichomoniasis wird vom Gei3eltierchen Trichomonas vaginalis ausgeldst. Hauptsédchlich
kommt es zu Entziindungen der Scheide und der méinnlichen Harnr6hre. Die Verbreitung
erfolgt fast ausschlieBlich durch Geschlechtsverkehr. Der Arzt erkennt die Erkrankung durch
Abstrich.

Amobiasis (Amobenruhr) wird von dem Urtierchen Entamoeba histolytica verursacht. Durch
Infektion im Magen-Darm-Kanal kommt es meist zu Leibschmerzen und schweren Durchfillen.



Auch andere Organe konnen befallen sein. Zur Erkennung der Erkrankung ist eine
Stuhluntersuchung erforderlich.

Lambliasis (Giardiasis) wird vom Geif3eltierchen Giardia lamblia verursacht. Durch Infektion
im Magen-Darm-Kanal kommt es hauptsidchlich zu wissrigen Durchfillen. Zur Erkennung der
Erkrankung ist eine Stuhluntersuchung erforderlich.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Vagimid® 500 beachten?

Vagimid® 500 darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegeniiber dem Wirkstoff Metronidazol und anderen
5-Nitroimidazolen oder einem der sonstigen Bestandteile von Vagimid® 500 sind. Eine
Ausnahme besteht, wenn eine lebensbedrohliche Infektion vorliegt und andere Arzneimittel
wirkungslos sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Vagimid® 500 ist erforderlich,

wenn Sie schwere Leberschdden haben

wenn Thre Blutbildung gestort ist

wenn Sie an einer Erkrankung von Gehirn, Riickenmark und Nerven leiden.
Machen Sie Thren Arzt auf solche Erkrankungen aufmerksam, wenn sie Thnen - gegebenenfalls
aus fritheren Untersuchungen - bekannt sein sollten.

Fille mit schwerer Hepatoxizitit/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 Thr Arzt wihrend der Behandlung mit
Metronidazol und im Anschluss an die Behandlung ebenfalls Thre Leberfunktion hiufig
tiberwachen.

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 weilen Stuhl oder Juckreiz.

Bei Einnahme von Vagimid® 500 mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Gabe des Alkohol-Entwohnungsmittels Disulfiram kann zu Verwirrtheitszustdnden und
Psychosen fiihren.

Bei Gabe von Arzneimitteln mit Barbituraten (z. B. Hexobarbital oder Phenobarbital, die gegen
Schlafstérungen und Krampfanfille sowie bei Narkose verwendet werden) bzw. Phenytoin
(gegen Krampfanfille) wird die Wirkung von Vagimid® 500 vermindert.

Arzneimittel mit Cimetidin (gegen Magenschleimhautentziindung (Gastritis) sowie gegen
Magen- und Darmgeschwiire) konnen in Einzelfillen die Wirkung von Vagimid® 500
verstirken.

Patienten, die mit Antikoagulanzien vom Warfarin-Typ (Medikamente zur Hemmung der
Blutgerinnung) behandelt werden, miissen gegebenenfalls neu eingestellt werden, weil durch
Vagimid® 500 die blutgerinnungshemmende Wirkung dieser Medikamente verstirkt wird.

Bei Gabe von Lithium muss der Lithium-Gehalt im Blut kontrolliert werden (Gefahr einer
Lithiumvergiftung mit Zittern und Krampfanfillen).



MaiBige synergistische Wirkung von Metronidazol mit Antibiotika wie Tetracyclin, Spiramycin,
Clindamycin, Acylureido-Penicillinen und Rifampicin wurde festgestellt.

Nalidixinsdure und Metronidazol zeigen deutliche synergistische Beeinflussung.

Bei Einnahme von Vagimid® 500 zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Vagimid® 500 sollte im 1. Schwangerschaftsdritte]l nur bei schweren, lebensbedrohlichen
Infektionen eingesetzt werden.

Im 2. und 3. Drittel der Schwangerschaft und wihrend der Stillzeit kann Vagimid® 500 nach
sorgfiltiger Abwigung durch Thren Arzt auch bei anderen Krankheiten eingesetzt werden,
wobei wihrend der Schwangerschaft die lokale Darreichungsform bevorzugt werden sollte.

Bei Anwendung von Vagimid® 500 in der Stillzeit sollte wihrend der Behandlung das Stillen
unterbrochen und die Milch abgepumpt und verworfen werden, weil der Wirkstoff in die
Muttermilch iibergeht.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Besonders zu Behandlungsbeginn kann Vagimid® 500 Thr Reaktionsvermogen beeintrichtigen.
Sie konnen dann auf unerwartete und plotzliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt
genug reagieren. Fahren Sie nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine elektrischen
Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt! Beachten Sie besonders,
dass Alkohol Ihre Verkehrstiichtigkeit noch weiter verschlechtert.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Vagimid® 500

Dieses Arzneimittel enthilt Lactose. Bitte nehmen Sie Vagimid® 500 daher erst nach
Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Vagimid® 500 einzunehmen?

Nehmen Sie Vagimid® 500 immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:
Erwachsene

Die tigliche Einnahmemenge kann eine halbe bis hichstens 4 Filmtabletten Vagimid® 500
(entsprechend 0,25 g bis 2 g Metronidazol) betragen. Gewohnlich werden die Tabletten 2 - 3-
mal am Tag eingenommen.

Bei unkomplizierten Infektionen (Ansteckungen, die bei Behandlung meist schnell und ohne
Folgen verheilen) ist bei einer niedrigen tédglichen Einnahmemenge von 1 Filmtablette
Vagimid® 500 (entsprechend 0,5 g Metronidazol) oder weniger eine mehrtigige Behandlung (5
bis 7 Tage) erforderlich. Bei einer hoheren Einnahmemenge von 2 bis 4 Filmtabletten
Vagimid® 500 (entsprechend 1 g bis 2 g Metronidazol) pro Tag kann eine kurze
Behandlungsdauer (1 bis 3 Tage) ausreichend sein.



Bakterielle Vaginose (Aminkolpitis) und Trichomoniasis kdnnen bei Erwachsenen auch durch
eine Einmalgabe von 4 Filmtabletten Vagimid® 500 (entsprechend 2 g Metronidazol) behandelt
werden.

Alternativ konnen bei bakterieller Vaginose 2 Filmtabletten Vagimid® 500 (entsprechend 1 g
Metronidazol) pro Tag (aufgeteilt in 2 Einzeldosen) fiir insgesamt 7 Tage verabreicht werden
und bei Trichomoniasis — insbesondere in hartnickigen Fillen 1 Y2 - 2 - (3) Filmtabletten
Vagimid® 500 (entsprechend 0,75 - 1- (1,5) g Metronidazol) pro Tag (aufgeteilt in 2 bis 3
Einzeldosen) fiir insgesamt 7 Tage.

Bei invasiver Amébiasis werden tidglich 30 mg/kg Korpergewicht in 3 Einzeldosen nach den
Mahlzeiten fiir 8-10 Tage gegeben. Giardiasis (Lambliasis) wird mit einmal tiglich 4
Filmtabletten Vagimid® 500 (entsprechend 2 g Metronidazol) fiir die Dauer von 3 Tagen
behandelt.

Bei komplizierten Infektionen (Ansteckungen, die auch bei sorgfiltiger Behandlung oft
schwierig verheilen) wie

Endometritis (Entziindung der Gebdrmutterschleimhaut),
Adnexitis (Entziindung der Fileiter oder Eierstocke),
Entziindungen im Bereich von Zihnen, Mund und Kiefer,
Entziindungen im Bereich von Hals, Nase und Ohren,
Peritonitis (Bauchfellentziindung) und

Abszesse (Eitergeschwiire) im Bauchraum

betrigt die tigliche Einnahmemenge zu Anfang 3 bis 4 Filmtabletten Vagimid® 500
(entsprechend 1,5 bis 2 g Metronidazol) und an den nachfolgenden Tagen 2 Filmtabletten (1 g
Metronidazol) fiir 5 bis 7 Tage. Nur in Ausnahmefillen sollte die Einnahmemenge auf 3
Filmtabletten Vagimid® 500 (entsprechend 1,5 g Metronidazol) pro Tag gesteigert werden. Die
vorbeugende Behandlung sollte auf eine einmalige Gabe von 1 bis maximal 4 Filmtabletten
Vagimid® 500 (entsprechend 0,5 bis 2 g Metronidazol) beschrinkt bleiben.

Kinder und Jugendliche

Kinder bis 12 Jahre erhalten zur Therapie von Infektionen, die durch anaerobe Bakterien
verursacht sind, 20 mg bis 30 mg/kg Korpergewicht einmal pro Tag. Abhingig vom
Schweregrad kann die Dosis auf 40 mg/kg pro Tag erhoht werden. Die Dauer der Behandlung
betrigt tiblicherweise 7 Tage.

Bei bakterieller Vaginose bei Heranwachsenden betrigt die Dosis zweimal tiglich 400 mg iber
5 bis 7 Tage oder 2 g als Einmalgabe.

Bei urogenitaler Trichomoniasis erhalten Heranwachsende 2 g als Einmalgabe oder zweimal
tiglich 400 mg iiber 5 bis 7 Tage. Kinder unter 10 Jahren nehmen 40 mg/kg als Einmalgabe
(max. 2 g) oder 7 Tage lang 15 mg bis 30 mg/kg pro Tag, aufgeteilt auf zwei bis drei Dosen
téglich.

Bei Lambliasis (Giardiasis) werden Kinder tiber 10 Jahre mit 2 g einmal pro Tag iiber 3 Tage
oder mit 400 mg dreimal téglich iiber 5 Tage behandelt.

Kinder von 7 bis 10 Jahre: 1000 mg einmal tédglich iiber 3 Tage.

Kinder von 3 bis 7 Jahre: 600 mg bis 800 mg einmal tiglich iiber 3 Tage.

Kinder von 1 bis 3 Jahre: 500 mg einmal tédglich iiber 3 Tage.

Alternativ erhalten Kinder unter 10 Jahren 15 mg bis 40 mg/kg pro Tag iiber 3 Tage, aufgeteilt
auf zwei bis drei Dosen téglich.

Bei Amobiasis erhalten Kinder iiber 10 Jahre 400 mg bis 800 mg dreimal téglich iiber 5 bis 10
Tage. Kinder unter 10 Jahre erhalten 35 mg bis 50 mg/kg pro Tag, aufgeteilt auf drei Dosen
téglich, tiber 5 bis 10 Tage (max. 2,4 g/Tag).



Im Rahmen einer Kombinationstherapie zur Keimeliminierung von Helicobacter pylori bei
Kindern werden 20 mg/kg pro Tag (max. zweimal 500 mg/Tag) iiber 7 bis 14 Tage angewendet.

Zur perioperativen Prophylaxe bei Kindern bis 11 Jahre werden einmalig 20 mg bis 30 mg/kg
ein bis zwei Stunden vor dem Eingriff gegeben.

Fir Kinder steht auch das niedriger dosierte Vagimid® (1 Tablette enthilt 250 mg
Metronidazol) zur Verfiigung.

Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit, z. B. 1 Glas
Wasser, zu oder nach dem Essen ein.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

Die Behandlung mit Vagimid® 500 oder einem anderen Nitroimidazol-haltigen Medikament
darf in der Regel 10 Tage nicht iiberschreiten. Diese Frist darf nur in Einzelféllen bei besonders
strenger Indikationsstellung (d. h. nach sorgfiltiger Abwégung durch Thren Arzt bei Vorliegen
schwerer Griinde) iiberschritten werden. Die Behandlung sollte moglichst selten wiederholt
werden.

Fiir Kinder unter 6 Jahren sind Darreichungsformen wie Tabletten, die unzerkaut eingenommen
werden miissen, nicht geeignet.

Was miissen Sie noch wissen?

Um wechselseitige Ansteckungen zu vermeiden, ist es bei Trichomoniasis notwendig, dass der
Sexualpartner ebenfalls untersucht und gegebenenfalls mit einem metronidazolhaltigen Priparat
behandelt wird. Auf Geschlechtsverkehr sollte wihrend der Behandlung verzichtet werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Vagimid® 500 zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Vagimid® 500 eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie einmal Vagimid® 500 versehentlich doppelt einnehmen, hat das keine Auswirkungen
auf die weitere Einnahme, d. h., Sie setzen die Einnahme so fort, wie es Thnen Thr Arzt
verordnet hat.

Bei Einnahme wesentlich hoherer Mengen kann es zu Ubelkeit, Erbrechen, gesteigerten
Reflexen, Ataxie (Storung im geordneten Bewegungsablauf), beschleunigtem Herzschlag,
Atemnot und Desorientierung (Unkenntnis von Zeit und Ort) kommen. Benachrichtigen Sie
sofort einen Arzt.

Ein Gegenmittel ist nicht bekannt. Nach idrztlicher Behandlung der Beschwerden ist mit
vollstidndiger Gesundung nach wenigen Tagen zu rechnen.

Wenn Sie die Einnahme von Vagimid® 500 vergessen haben

Wenn Sie Thr Versehen noch am gleichen Tag bemerken, nehmen Sie die zu wenig
eingenommene Arzneimenge noch am selben Tag nachtriglich ein.

Bemerken Sie Ihr Versehen erst am nédchsten Tag, so kann es erforderlich sein, die Behandlung
um einen Tag zu verldngern. Sprechen Sie in solch einem Fall bitte mit Threm Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Vagimid® 500 abbrechen

Wenn Sie die Behandlung vorzeitig beenden oder sie zeitweise unterbrechen, gefidhrden Sie den
Behandlungserfolg!

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?



Wie alle Arzneimittel kann Vagimid® 500 Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Hiufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Héufig: 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 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:  Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar.
Mogliche Nebenwirkungen

Hiiufig

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:
metallischer Geschmack, bitteres Aufstolen, Zungenbelag, Entziindungen im Mund
(Glossitis, Stomatitis), Magendriicken, Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Durchfall

Erkrankungen der Nieren und Harnwege:
Der Urin kann durch Abbauprodukte des Wirkstoffes dunkel geférbt sein. Das deutet nicht
auf eine Krankheit.

Gelegentlich

Infektionen und parasitire Erkrankungen:
Infektionen mit einem Hautpilz (Candida albicans) im Geschlechtsbereich

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems:
Verminderung der Zahl der weiflen Blutkérperchen (Leukopenie und Granulozytopenie).
Bei ldngerer Anwendung sind regelmifBige Blutbildkontrollen durchzufiihren.

Erkrankungen des Immunsystems:

allergische Hautreaktionen, z. B. Juckreiz, Nesselausschlag mit Bldschen- und
Quaddelbildung (urtikarielles Exanthem), Arzneimittelfieber, schnell einsetzende
Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktische Reaktionen). In leichten Fillen kann es zu
entziindlichen Rotungen, Quaddelbildung, allergischem Schnupfen und allergischer
Bindehautentziindung des Auges kommen.

Psychiatrische Erkrankungen:
Schwindel, Schlifrigkeit, Schlaflosigkeit, Verwirrtheitszustinde, Erregbarkeit, traurige
Verstimmtheit (Depression)

Erkrankungen des Nervensystems:

Kopfschmerzen, Schwindel, Storungen im Zusammenspiel der Bewegungen (Ataxie),
Krampfanfille und bestimmte Nervenstérungen, die sich durch Taubheitsgefiihl, Pelzigsein
und Kribbeln in Armen und Beinen duflern (periphere Neuropathien). Auch wenn diese
Erscheinungen bei Ihnen nur in milder Form auftreten, miissen Sie sofort IThren Arzt
verstidndigen!

Augenerkrankungen:
Sehstorungen

Leber- und Gallenerkrankungen:




Storungen der Leberfunktion

Erkrankungen der Nieren und Harnwege:
schmerzhaftes Wasserlassen (Dysurie), Blasenentziindung (Zystitis) und unfreiwilliger
Abgang von Urin (Harninkontinenz)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort:
Schwéchegefiihl

Sehr selten

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems:

Verminderung der Blutplittchen (Thrombozytopenie), Fehlen bestimmter weil3er
Blutkorperchen (Agranulozytose). Eine Agranulozytose kann sich innerhalb weniger
Stunden mit Fieber, Abgeschlagenheit, Entziindung der Rachenmandeln und der
Mundschleimhaut einstellen. Kldrung bringt sofortige Blutbildkontrolle. Wenden Sie sich in
einem solchen Fall sofort an den néchsten erreichbaren Arzt.

Erkrankungen des Immunsystems:

Anaphylaktischer Schock (starker Blutdruckabfall als Ausdruck einer Uberempfindlichkeit).
In schweren, aber sehr seltenen Fillen von Uberempfindlichkeit (anaphylaktischer Schock)
konnen Atemnot, Schwindel und Erbrechen auftreten. Kommt es hierbei zu
Bewusstseinsstorungen, Kaltschweifigkeit sowie blassen und kalten Hédnden und Fiiflen,
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 vor Auskiihlung ist der
Kranke mit einer Decke warm zu halten.

Erkrankungen des Nervensystems:

Speziell bei linger andauernder Therapie mit hohen Dosen sind im MRT feststellbare
reversible Hirnldsionen mit Symptomen wie Dysarthrie, Gangstorungen, Enzephalopathie,
Ataxie, Sehstorungen, Neuropathie beobachtet worden.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:

Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis), schwere, anhaltende Durchfille wéihrend
und nach der Behandlung. Dahinter kann sich eine bestimmte Dickdarmentziindung
(pseudomembranose Kolitis) verbergen, die sofort behandelt werden muss.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

HAUFIGKEIT NICHT BEKANNT

allergische Reaktionen: schwere Hautausschldge mit Blasenbildung (Stevens-Johnson-
Syndrom, Lyell-Syndrom)

Beenden Sie die Einnahme und suchen Sie méglichst umgehend Thren Arzt auf.

GegenmaBnahmen bei Nebenwirkungen

Sollten Sie Anzeichen einer der oben geschilderten schwerwiegenden Nebenwirkungen bei sich
beobachten, rufen Sie den nidchsten erreichbaren Arzt zu Hilfe. Bei anderen unerwiinschten
Wirkungen sprechen Sie bitte mit Ihrem behandelnden Arzt iiber die weitere Behandlung.

Therapie der pseudomembrandsen Enterokolitis:




Hier muss der Arzt eine Beendigung der Therapie mit Vagimid® 500 in Abhingigkeit von der
Indikation erwigen und ggf. sofort eine angemessene Behandlung einleiten (z. B. Einnahme von
speziellen Antibiotika, deren Wirksamkeit klinisch erwiesen ist). Arzneimittel, die die
Darmbewegung (Peristaltik) hemmen, diirfen nicht eingenommen werden.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. anaphylaktischer Schock):

Hier muss die Behandlung mit Vagimid® 500 sofort abgebrochen werden und die iiblichen
entsprechenden NotfallmaSnahmen (z. B. Antihistaminika, Kortikosteroide, Sympathomimetika
und ggf. Beatmung) eingeleitet werden.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Vagimid® 500 aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugiinglich aufbewahren.
Nicht iiber 25°C lagern.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf Faltschachtel und Durchdriickpackung angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

6. Weitere Informationen

Was Vagimid® 500 enthiilt:
Der Wirkstoff ist: Metronidazol. 1 Filmtablette enthélt 500 mg Metronidazol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose, Gelatine, Hypromellose, Lactose-
Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstirke, Stearinsdure (Ph.Eur.), Talkum,
Titandioxid.

Wie Vagimid® 500 aussieht und Inhalt der Packung:

Die Filmtablette ist weif3, oval und hat eine Bruchkerbe.
PVC/Aluminium-Blisterpackungen mit 10 bzw. 20 Filmtabletten.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

APOGEPHA Arzneimitte]l GmbH
Kyffhéauserstr. 27

01309 Dresden

Tel.: 03 51 /3 36 33; Fax: 03 51 /3 3634 40
info@apogepha.de

www.apogepha.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2017.
Verschreibungspflichtig
Vagimid® 500 ist glutenfrei.






