KULLANMA TALIMATI

FLAGLY 125 mg/ 5 ml Oral Siispansiyon
Oral yoldan kullamhr.

Etkin madde: Her 5 ml’de 125 mg metronidazol (200 mg metronidazol benzoat’a esdeger)
icerir.

Yardvmer maddeler: Sukroz, Vegum H.V., Sodyum dihodrojen fosfat dihidrat, Sakarin
sodum, Alkol %95, konsantre limon esansi, portakal esansi, metilparaben, propilparaben, saf
su

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarma vermeyiniz.

Bu ilacin kullanima sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilac1 kullandiimiz1 sdyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yiiksek veya diistik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FLAGYL nedir ve ne icin kullanilir?

FLAGYL kullanmadan bnce dikkat edilmesi gerekenler
FLAGYL nasu kullanilr?

Olast yan etkiler nelerdir?

5. FLAGYL’in saklanmasi

oo~

Basliklar1 yer almaktadir.

L.FLAGYL nedir ve ne icin kullanilir?

FLAGYL oral siispansiyon, barsak amebiyazisi (amiplerin neden oldugu bir ¢esit enfeksiyon)
karaciger amibiyazisi, non-spesifik vajinit (vajina enfeksiyonu), anaerop enfeksiyonlar ve
trikomonaslara bagh genital enfeksiyonlarda kullanilir.

¥

FLAGYL 120 mI’lik siselerde, 5 ml'lik 6lgek ile piyasaya sunulmaktadhr.




2.FLAGYL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

FLAGYL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Imidazol tiirevlerine ve icerigindeki yardimc: maddelere karsi asini duyarls olan hastalarda
kullanilmamalidir.

FLAGYL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- Karaciger hastaliginiz varsa ya da dnce bu tiir bir hastahk gecirmis iseniz

- Bobrek yetmezligi nedeniyle diyaliz aliyorsaniz

- Sinir sisteminiz ile ilgili bir hastaliginiz varsa

- Tedavi sirasinda alkollii ickilerden kaginmak gerekir. Tedaviden sonra 48 saat alkol
almamalisiniz.

- Tibbi ge¢miginizde kan ile ilgili genetik bir hastali1 olan vakalarda metronidazol dikkatli
kullanilmalidur.

- FLAGYL’ in uzun siireli kullanimt gerektigi durumlarda uzun siireli kullanima dikkatlice
degerlendirilerek karar verilmedir.

FLAGYL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas
FLAGYL a¢ ya da tok karnina alinabilir,

Hamilelik

flact kullanmadan dnce doktorunuza va da eczacimza danisimz,

FLAGYL hamileligin ilk 3 ayinda kullanilmamalidir. Hamileligin ilk 3 ayindan sonra ancak
doktor tarafindan kullanilmasi kesin gerekli goriildii ise kullanilmalhidar.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya da eczaciniza
dursiz.

Emzirme
flact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsvnz,
FLAGYL anne siitiine gectiginden, emzirenlerde kullaniimamalidir.

Arag¢ ve makine kullammm

FLAGYL tedavisi sirasinda arag ve makine kullaniminiz: etkileyebilecek yan etkiler
goriilebilir (Srnegin; zihin kangikhigi, bas dénmesi, haliisinasyonlar, gérme bozuklar: v.b.).
Eger bu yan etkiler sizde de goriiliirse arag ve makine kullanmayin.

FLAGYL’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Eger doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu
soylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuz ile temasa geginiz. Her dozda 3 gram
sukroz igerir. Bu durum seker hastalarinda géz dniinde bulundurulmalidir.

[¢erigindeki parahidroksibenzoatlar nedeniyie alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis)
sebebiyet verebilir.

Bu tibbi iiriin az miktarda (her Slgekte 100 mg’dan az) etanol (alkol) icerir.




Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Metronidazol, disiilfiram tedavisiyle birlikte kullanildiginda zihin bulamklig ve benzeri
psikolojik reaksiyonlara neden olabilir.

Varfarin tedavisi goren hastalar dikkatli olmalidir.

Ayrica agafidaki ilaglarla tedavi goriiyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz:

Lityam, vekiironyum, fenobarbital veya fenitoin, 5-flurourasil, busulfan, siklosporin.

Ayrica, kolestiramin, karbamezapin, ergot alkaloidleri takrolimus ile birlikte kullamiminda
ciddi ubbi sorunlar ortaya ¢ikabilir.

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

3. FLAGYL nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikh icin talimatlar:

Amebiasis:

Yetigkinler: Giinde 1.50 g, 3 doz olarak kullaniir. (8 saatte bir 4 dlgek)

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

Karaciger amebiasisinde, abse safhasinda, metronidazol tedavisi abse drenaji ile birlikte
yapilmalidir. Tedavi ard1 ardina 7 giin siireyle yapilmahdir,

Trichomoniasis:
- Kadmlarda (Trichomonal iiretrit ve vajinit), 2 gramlik tek doz bir defada

Partnerde Trichomonas vaginalis enfeksiyonu belirtileri olmasa ve laboratuar testleri pozitif
sonug vermese dahi, esiyle birlikte tedavi yapilmasi sartur,

Giardiasis:

Yetigkinler: Giinde bir kez 750 mg (6 6lgek) ila 1 g (8 6lgek), ardi ardina 5 giin
2-3 yas arasi1 ¢ocuklar: Giinde bir kez 250 mg/giin (2 6lgek)

5-10 yag arasi gocuklar: Giinde bir kez 375 mg/giin (3 6lgek)

10 ila 15 yag aras1 gocuklar: Giinde bir kez 500 mg/giin (4 8lgek) ardi ardina 5 giin

Non-spesifik vajinit:
500 mg (4 dlgek) giinde 2 kez 7 giin siireyle
Partner de beraberinde tedavi edilmelidir.

Anaerobik organizmalarla olusan enfeksiyonlarin tedavisi:

(Ilk segenek veya idame tedavisi olarak)

Yetigkinler: Giinde 2 veya 3’e boliinmiis dozlarda 1-1,5 g/giin (8-12 Sl¢ek)

Cocuklar: 8 haftalik — 12 yag aras: gocuklarda, tek doz olarak 20-30 mg/kg/giin ya da her 8
saatte bir 7,5 mg/kg’dir. Enfeksiyonun siddetine bagh olarak giinliik doz 40 mg/kg’a kadar
¢ikartilabilir. Tedavi stiresi genelde 7 giindiir.

8 haftaliktan kiigiik gocuklarda: 15 mg/kg giinde tek doz ya da her 12 saatte bir kez 7.5
mg/kg’dir. Gestasyonel yagi (annenin son adetinin ilk giiniinden doguma kadar gegen siire) 40




haftadan kitgiik olan yeni doganlarda dogduklan ilk hafta siiresince metronidazol birikimi
gorlilebilir. Bu nedenle tedavinin ilk birkag giiniinde kandaki metronidazol miktarlarinin
ol¢iilmesi gerekebilir.

Cerrahi proflaksisi:
Literatiirlerde yayinlanmig ¢aligmalar cerrahi profilaksisi i¢in ideal protokoliin belirlenmesine
imkan vermemektedir.

Metronidazol enterobakterilere kargi etkili bir ilagla kombine olarak kullanilmahidir.

8 saatte bir 500 mg, ameliyattan yaklagik 48 saat 6nce uygulanmaya baslandiginda yeterli etki
saglar.

Son doz ameliyattan en ge¢ 12 saat once verilmelidir.

Profilaksinin amaci, ameliyat sirasinda mide-bagirsak sistemine bakteri inokiilasyonunun
(agilanmasinin) engellenmesi oldugu igin ameliyat sonrasi donemde ilacin verilmeye devam
edilmesinin (en azindan oral yoldan verilmesinin) yarar yoktur.

Aym protokolde ¢ocuklara 20 ila 30 mg/kg/giin uygulanmalidir.

Uygulama yoln ve metodu:
Agiz yoluyla alinir,

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
Yukarida verilmistir.

Yashlarda kullaminu:

FLAGYL oral siispansiyon ¢ocuklarda kullaniltr. Yasli hastalarda FLAGYLin tablet formu
tercih edilmelidir. Ancak yagh hastalarda uygulanmas: gerekiyorsa, 6zellikle yiiksek dozlarda
kullamlacaksa, dikkatli olunmalidtr.

Ozel kullanim durumlan

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Idrar yoluyla atildigindan diyalize giren bisbrek yetmezligi hastalaninda dikkat edilmelidir,
Karaciger yetmezligi olanlarda doktorunuz daha diisiik doz veya daha kisa tedavi
uygulayabilir.

Doktorunuz hastalifiniza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger FLAGYL in etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacouz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FLAGYL kullandiysaniz
FLAGYL den kullanmantz gerekenden fazlasim kullannugsaniz bir doktor veya eczaciniz ile
konusunuz.




FLAGYL’i kullanmay! unutursamz
Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almaymmiz,

Eger bir FLAGYL dozunu unutursaniz bir sonraki dozu normal olarak almalisiniz.
Bu iiriiniin kullantmina iligkin ilave sorularimz varsa doktorunuz ya da eczacimiza sorunuz.

FLLAGYL ile tedavi sonlandiriidigindaki olusabilecek etkiler
Metronidazoliin geri ¢ekilme geklinde herhangi bir etki potansiyeli beklemez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar i¢in oldugu gibi FLAGYL de igerigindeki herhangi bir maddeye karsi asir
duyarh olan bireylerde yan etkiye yol agabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FLAGYL’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz.

¢ Ellerinizde, ayaklarinizda, eklemlerinizde, yiiziiniizde, dudaklarinizda ya da solunum
zorlugu veya yutma giigliigiine yol agabilecek sekilde bogazinizda sisme olursa aym
zamanda kagintilt bir dokiintii de oldu@unu fark edebilirsiniz. Bu durum, sizde
FLAGYL e kars: alerjik bir reaksiyon gelistigini gosterir.

* Siddetli ancak gok seyrek goriilen bir etki de ensefalopati denilen bir gesit beyin
hastaligidir. Belirtiler farklilik gosterir ama ateginiz, ense sertliginiz, bas agriniz
olabilir ya da var olmayan sesler duyabilirsiniz. Ayni zamanda elleriniz ve
ayaklarinizi kullanmakta zorluk gekebilir, konusmakta zorlanabilir ya da sersemlik
hissedebilirsiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde meveut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatrilmaya gerek
olabilir.

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

o Cilt ve gozlerde sarimsi goriiniim. Bu durum, bir karaciger hastaligina isaret
edebilir (sarilik). Diger antibiyotiklerle kombine olarak metronidazol ile tedavi edilen
hastalarda karaciger naklini gerektiren karaciger yetmezligi otgulan bildirilmistir.

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

* Sirtimiza yansiyan siddetli karin agrisi (pankreatit)

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




Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siyleyiniz:
Cok seyrek olarak (C11/10 000)

» Naobetler

* Sersemlik hissi ve var olmayan seyleri duyma ya da gorme (haliisinasyonlar) gibi

zihinsel sorunlar

o Cilt dokiintiisii ya da kizarmasi

¢ Bulantk veya ¢ift gbrme gibi g6z problemleri

e Bag agrisi

e Idrar renginde koyulasma

o Uykulu hal ya da bag donmesi

e Kas veya eklemlerde agr1

Sikhig bilinmiyor (eldeki verilen sikhig tahmin edilemiyor)

* Kollar ve bacaklarda duyarsizlik, karincalanma, agri veya yorgunluk

¢ Apizda hog olmayan tat

e Pash dil

¢ Bulant, kusma, mide rahatsizlig1 veya ishal

e Istah kaybi

o Ates

» Ruhsal ¢okkiinliik hissi

* Gozlerde agn (optik norit)

» Ates, bag agnsi, ense sertlifi, 151ga agin hassasiyet, bulanti, kusma gibi bir grup
belirtinin birlikte olmasi. Bu durum, beyin ve omuriligi saran zarin iltihabi sonucu
ortaya gikmig olabilir (menenjit).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. FLAGYL in Saklanmasi
FLAGYL'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymz.

Oral siispansiyon oda sicakiiginda (25°C altinda), kapag: sikica kapali olarak ve dogrudan 151k
goérmeyecek bicimde saklanmahdir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Dig kutusu iizerinde basily bulunan son kullanma tarihinden sonra FLAGYL’i kullanmayniz,
Son kullanma tarihi 0 aymn son giiniinii gésterir.

llaglar atik su veya evet ait ¢oplerle birlikte atilmamalidir. Gerekli olmayan ilaglarin nasil
anlacafiini eczaciniza sorunuz. Bu énlemler ¢evreyi korumaya katkida bulunacaktir.




Ruhsat sahibi:

Aventis Pharma SA/ Fransa lisansi ile
EIP Eczacibas: ilag Pazarlama A.S.
Biiyiikdere Cad. Ali Kaya Sok. No:5
Levent, 34394 Istanbul

Uretim yeri:

Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kiigiikkarigtiran 39780, Liileburgaz

Bu kullanma talimat: (.../.../...) tarihinde onaylannusur.




