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KULLANMA TALIMATI

NIDAZOL® 500 mg Film Tablet
Oral yoldan kullanilir.

» Etkin madde: Her bir film tablet 500 mg mctronidazol icerir.

o Yardomct maddeler: Misir nisastasi, PVP K-30, lakioz, hidroksipropil selilloz, primojel,
magnezyum stearat, opadry OY-L 22920, evaks.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
. clinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin1 saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulartuz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damgimz.
= Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandifimzi sdyleyintz.

» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz, {lag hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NIDAZOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. NIDAZOL kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler
. 3. NIDAZOL nasi kaltanihir?

4. Olasit yan etkiler nelerdir?

5. NIDAZOL iin saklanmas:

Baghiklar: yer almaktadir.

1. NIDAZOL nedir ve ne igin kullamlir?
NIDAZOL, barsak amebiyazisi (amiplerin neden oldugu bir gesit enfeksiyon), karaciger
amebiyazisi, non-spesifik vajinit (vajina enfeksiyonu), anaerop enfeksiyonlar ve trikomonaslara

bagh genital enfeksiyonlarda kullamlir.

NIDAZOL 20 tabletlik ambalajlarla piyasaya sunuimaktadir.




2. NIDAZOL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NIDAZOL’ﬁ asafndaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Imidazol tiirevlerine veva ilacin i¢indeki yardimer maddelere karsi asin duyarhi olan hastalarda
kullanilmamalidir.

NIDAZOL’ii asagndaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

-. Karaciger hastaligimz varsa ya da daha Once bu tiir bir hastalik gegirdiyseniz,

- Bébrek yetmezligi nedeniyle diyaliz aliyorsamz.

- Sinir sisteminiz ile ilgili bir hastalifiniz varsa.

- Tedavi swrasinda alkollii igkilerden kag¢inmak gerekir.ve Tedaviniz bittikten sonra en az 48 saat
alkol almamalisiniz.

- Tibbi gegmiginizde kan ile ilgili genetik bir hastalifi olan vakalarda metronidazol dikkatli
kullanilmalidir.

- NIDAZOL’in uzun siireli kullanimi gerektigi durumlarda uzun siireli kullanima dikkatlice
degerlendirilerek karar verilmelidir.

NIDAZOL’iin yiyecek ve igecek ile kullanilmas:
NIDAZOL ag ya da tok karmina alinabilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza damsiniz.

NIDAZOL hamileligin ilk 3 aymnda kullamlmamalidir. Hamileligin ilk 3 ayindan sonra ancak
doktor tarafindan kullamlmasi kesin gerekli gériildii ise kullamimalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldufunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya da eczacimza
dantsiniz,

Emzirme _
lacy kullanmadan dnce doktorunuza ya da eczacimiza damgiiz.
NIDAZOL anne siitiine gegtifinden, emzirenlerde kullanilmamalidir.

Arag ve makine kullanimm

NIDAZOL tcdavisi sirasinda arag ve makine kullaniminizi etkileyebilecek yan etkiler goriilebilir
(6megin; zihin kangiklifi1, bag dénmesi, haliisinasyonlar, gérme bozukluklan v.b.).

Eger bu yan etkiler sizde de goriiliirse ara¢ ve makine kullanmayin.

NIDAZOL’iin igerifinde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda Snemli bilgiler

Bu iirlin laktoz igermektedir. Efer daha &nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransimz (dayamksizlifimz) oldugu séylenmigse bu nbbi firiind almadan $nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimm

Metronidazol, distilfiram tedavisiyle birlikte kullanddiginda zihin bulamkhd ve benzeri
psikolojik reaksiyonlara neden olabilir.

Varfarin tedavisi géren hastalar dikkatli olmalidir.
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Aynica asafidaki ilaglarla tedavi gérityorsanmiz doktorunuzu bilgilendiriniz:
Lityum, vekiironyum, fenobarbital veya fenitoin, 5-flurourasil, busulfan, siklosporin.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkimda bilgi veriniz.

3. NIDAZOL nasil kullanihr?
Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhg icin talimatlar:

Amebiyazis:

Yetiskinler: giinde 1.5 g 3 doza béliinerek kullamlur.

Cocuklar: 30-40 mg/kg/giin, ii¢ doza boliinerek kuilanihir.

Karaciger amebiyazisinde, abse safhasinda, metronidazol tedavisi abse drenaji ile birlikte
yapilmalidir.

Tedavi ardi ardina 7 giin sitreyle yapilmalidir.

Trikomoniyazis:

Kadnlarda (Trikomonal iiretrit ve vajinit): 2 gramhik tek doz (4 tablet)

Partnerde Trichomonas vaginalis enfeksiyonu belirtileri olmasa ve laboratuvar testleri pozitif
sonug vermese dahi, esivle birlikte tedavi yapilmasi sarttr.

Giardiyazis:
Yectigkinler: Giinde 750 mg ila 1 g, ardi ardina $ giin
10 ila 15 yasg aras1 gocuklar: 500 mg/giin

Non-spesifik vajinit:
500 mg giinde 2 kez 7 giin siireyle

Anaerobik organizmalarla olusan enfeksiyonlarin tedavisi:
(ilk segenek veya devam tedavisi olarak)

Yetigkinler: 1-1.5 g/gtin

Cocuklar: 20-30 mg/kg/giin

Cerrahi kemoprofilaksisi:
Literatitrlerde yaymlanms ¢alismalar cerrahi profilaksisi i¢in ideal protokoliin belirlenmesine
imkan vermemektedir.

Metronidazol, Enterobakterlere kars: etkili bir ilagla kombine olarak kullanilmalidir.

8 saatte bir 500 mg, amcliyattan yaklasik 48 saat dnce uygulanmaya baslandiginda yeterli etki
saglar.

Son doz ameliyattan cn geg 12 saat dnce verilmelidir.




Kemoprofilaksinin amaci, ameliyat sirasinda mide-bagirsak sistemine bakteri inokiilasyonunun
(asilanmasinin) engellenmesi oldugu igin ameliyat sonrasi doénemde ilacin verilmeye devam
edilmesinin {en azindan oral yoldan verilmesinin} yaran yoktur.

Aynt protokolde ¢ocuklara 20 ila 30 mg/kg/giin uygulanmahdir,
Uygulama yolu ve metodu:

A@iz yoluyla alimr. Tabletler ezilmeden ve kinlmadan yemck sirasinda veya yemekten hemen
sonra alinmalidir.

Degisik yas gruplan:

Cpcuklarda Kkullanimu:
NIDAZOL'in siispansiyon formu tercih edilmelidir.

Yashlarda kullammma:
NIDAZOL yashlarda, 6zellikle yitksek dozlarda kullanilacaksa, dikkatli olunmalidr.

Ozel kullanim durumlan

Bibrek / Karaciger yetmezligi:
Idrar yoluyla atildigindan diyalize giren bobrek yetmezligi hastalarninda dikkat edilmelidis.
Karaciger yetmezligi olanlarda doktorunuz daha diigiik doz veya daha kisa tedavi uygulayabilir.

Doktorunuz hastahgimiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecck ve size uygulayacaktir,

Eger NIDAZOL'iin etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NIDAZOL kullandiysaniz
NIDAZOL 'den kullanmariz gerekenden fazlasini kullanmissanmiz bir doktor veya eczact ile
konugunuz,

NiDAZOL’ii kullanmay) unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

Eger bir NIDAZOL dozunu unutursaniz bir sonraki dozu normal olarak almalisimz.
Bu iirtinlin kullamimuna iligskin ilave sorulanniz varsa doktorunuz va da eczaciniza sorunuz.

NIDAZOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Metronidazoliin geri ¢ekilme seklinde herhangi bir etki potansiyeli beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar igin oldugu gibi NIDAZOL de igerigindeki herhangi bir maddeye kars1 agir1 duyarhi
olan bircylerde yan etkiye yol agabilir.




Asagndakilerden biri olursa, NiDAZOL’ii kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Ellerinizde, ayaklannizda, eklemlerinizde, yiiziiniizde, dudaklarimizda ya da solunum
zorlugu veya yutma giichigiine yol agabilecek sekilde bogazimzda sisme olursa. Aym
zamanda kagintili bir dokinti de oldufunu fark edebilirsiniz. Bu durum, sizde
NIDAZOL e kars alcrjik bir reaksiyon gelistifini gosterir.

Siddetli ancak ¢ok seyrek gorillen bir etki de ensefalopati denilen bir ¢esit beyin
hastaligadar.

Belirtiler farklilik gosterir ama ateginiz, ense sertlifiniz, bas agriz olabilir ya da var
olmayan sesler duyabilirsiniz. Ayni zamanda elleriniz ve ayaklannizi kullanmakta zorluk
cekebilir, konugmakta zorlanabilir va da sersemlik hissedebilirsiniz.

Bunlarnin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneyc yaunlmaya gerek
olabilir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yalan hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Cilt ve gozlerde sarimst gdriiniim. Bu durum, bir karacifer hastalipina isarct cdebilir
(sanlik). Diger antibiyotiklerle kombine olarak metronidazol ile tedavi edilen hastalarda
karaciger naklini gerektiren karaciger yetmezligi olgulan bildirilmistir.

Beklenmedik cnfeksiyonlar, agizda yaralar, berelenmeler, dis etinde kanama veya
yorgunluk. Bu durum, bir kan sorunu nedeniyle ortaya ¢ikabilir.

Sirtimza yansiyan siddetli karin agrisi (pankreatit)

Bunlarn hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Bu ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
Cok seyrek olarak (< 1/10 000)

Nobetler

Sersemlik hissi ve var olmayan seyleri duyma ya da gérme (haliisinasyonlar) gibi zihinsel
sorunlar

Cilt dokiintisii ya da kizarmasi

Bulanik veya ¢ift gérme gibi goz problemleri

Bas agnsi

Idrar renginde koyulasma

Uykulu hali ya da bas dénmes:

Kas veya cklemlerde agn

Sikhifn bilinmiyor (eldeki verilerden sikhf1 tahmin edilemiyor)

Kollar ve bacaklarda duyarsizlik, karincalanma, agn veya yorgunluk
Agizda hos olmayan tat
Pash dil




Bulanti, kusma, mide rahatsizlifn veya ishal

Istah kayb

Ates

Rubhsal gékkiinliik hissi

Gozlerde afin (optik norit)

s Ates, bag agnsi, ense sertligi, 1518a agin hassasiyet, bulanti, kusma gibi bir grup belirtinin
birlikte olmasi. Bu durum, beyin ve omuriligi saran zarin iltthabi sonucu ortaya ¢ikrmg
olabilir (menenjit).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile korsilagirsaniz
doktorunuzu veva eczacinizt bilgilendiriniz.

5. NIDAZOL’iin Saklanmas)
NIDAZOL i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

30°C'nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz.

Dis kutusu ve blisteri iizerinde basth bulunan son kullanma tarihinden sonra NIDAZOL'ii
kullanmaynz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinil gdsterir.

Taglar atk su veya eve ait ¢dplerle birlikie atlmamalidir. Gerekli olmayan ilaglarm nasil
atilacagim eczacimza sorunuz. Bu dnlemler ¢evreyi korumaya katkida bulunacaktir.

Ruhsat sahibi:

L.E. Ulagay liag Sanayii Tiirk A.S.
Davutpasa cad. No.12 (34010)
Topkap-ISTANBUL

Tel.: (212)467 11 11

Fax: (212)467 12 12

Uretim yeri:

L.E. Ulagay ilag Sanayii Tiirk A.S.
Davutpasa cad. No.12 (34010)
Topkapi-iISTANBUL

Tel.: (212) 467 11 11

Fax: (212)467 12 12




