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Etkin madde:

Her bir film kaph tablet 500 mg omidazol igermektedir.

Yardrmcr madde(ler):

Diler yardrmcr maddeler igin bolllm 6.1'e bakrnz

u 3. FARMASoTiXX'ORMU

Filmtablet.

4. Ifl,hln( Ozmr,r,fi<r.,pnl

4.1. Terapdtik endikasyonlar

ORNIDONE FORT, agalrda belirtilen durumlarda endikedir:
. Trikomoniasis: Kadrnlarda ve erkeklerde Trichomonas vaginalis'e ba$h genitotlriner

enfeksiyonlar,
o Amebiasis: Amipli dizanrcri dahil, Entamoeba histolytica'mn neden oldu[u tiirr

intestinal enfeksiyonlar. Ozellikle amebik karaoiler apsesi olmak ilzere, amabiasis'in
tlim ekstraintestinal formlan.

o Giadiasis(lambliasis).

4.2.Pozoloii ve uygulama gekli

tt/ Pozoloji/uygulama srkl{r ve sfiresi:

Sandart doz
Trikomoniasis: Alzdan ahnacak 500 mg oral tablet uygulamasr tek doduk tedavi ve 5 gtlnltlk
tedavi geklindedir.

Omidazol kullanrrten ve ilag kesildikten sonra en az 3 gSn boyunca, krzarmq uyugukluk,
ateg, bulantr ve kusma, hipotansiyoq kanncalanma ile karakterize reaksiyonlara yol
agabilecelindeq alkol ahnmamahdrr.

Tedavi Sekli Glinltik Doz (500 me'hk tabletler)
Tek dozluk tedavi 3 oral tablet aksamlan

5 glinltlk tedavi
I oraltabletsabah,
I oral tablet al$am

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/176/ornidone-fort-500-mg-film-10-tablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/P01AB03



U

Ttlm vakalarda enfeksiyonun tekrarlarmasru Onlemek igin hastanrn egine de aym oral doz
uygulanarak tedavi edilmelidir.

Qocuklar igin gtlnlilktek doz 25 mglkg,'dn.

2.Amebiasis:
a) Amebik dizanterili hastalarda 3 g0nluk tedavi;
b) Amebiasis'in tllm formlan igin 5-10 gunlUk tedavi;

3.Giardiasis (lambliasis):

Uygulama gekli:

ORNIDONE FORT tablet daima yemeklerden sonra oral olarak ahnmaldr.

OzeI poptlasyonlara ilipkin ek bilgiler:

B6brek yetmezli$: B6brek fonksiyon yetnezlifi olan hastalarda doz ayarlamasl yapilmasna
gerek yoktur.
Karaciler yetmezlig: A[r karaciger yefinezlili olan hastalarda doz arahfr iki kat fazla
olmahdr.
Pediyatrik popilasyon:
ORNIDONE FORT'un gocuklardalarllammr igin bakmrz 4.2. @ozoloji ve uygulama gekli)

Geriyatrik poptlasyon: Yaghlarda kullanma iligkin klinik veri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

ORNIDONE FORT, ornidazol, diler niroimidazol tlirevlerine veya ilacrn bilegimindeki
maddelerden herhangi birine kary aqrr duyarhh$ oldu[u bilinen hastalarda kontrendikedir.

4.4. 6rc1 kullanrm uyanlarl ve dnlemleri

ORNIDONE FORT, merkezi sinir sistemi hastahlr (6m. epilepsi veya multipl skleroz) olan
hastalarda ve karaoiler hastahlr olanlarda dikkatle kullamlmahdr. Difer ilaglann etkisi
artabilir veya azalabil ir.
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Tedavi Stlresi
GttnltlkDoz

Yetigkinler ve 35 kg'm llzerindeki
cocuklar (5 00me tablet)

35 kg'a kadar olan
oocuklar

3 gilnltfttedavi
Akgam, I defrda 3 oral tablet,
60 kg'rn iisttl igin 4 oral tablet

( 2 tablet sabah, 2 tahlet aksam)
Tek dozda 40 mg/kg

5-10 g0nluktedavi 2 oraltablet
(l tablet sabah, I tablet aksam)

Tek dozda 25 mgkg

Tedavi stlresi:
GilnlllkDoz

Yetigkinler ve 35 kg'rn tlzerindeki
cocuklar

35 kg'a lodar olan goouklar

l-2 gtinltik tedavi
3 oral tablet alqamlan tek dozda

aluru.
Tek dozda40 mg/kg
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4.5. Diler fibbi ffrtnlerle etkilegimlerve diler etkilegim gekilleri

Ornidazol kullanrrken ve ilag kesildikten sonra en az3 gllnboyunca alkol ahnmamahdr.
Ornidazol kumarin-tipi oral antikoagtllanlann etkisini potansiyalize eder. Antikoagtllanur
dozu bu do$ultuda ayarlanmahdr.
Simetidin (antihistaminik), fenitoin ve fenobarbital gibi antiepileptik ilaglar ve lityum ile
birlikte larllamlrrken dikkafl i olunmahdn.
Omidazol vekuronyum bromtirtin kas gevgetici etkisini vzatr.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C'dir.

Qocuk dolurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontnolfl (Kontrascpeiyon)
Omidazol iqi& gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut defildir. llapanlar
lizerinde yaprlan gahgmalar, gebelik / embriyonal I fetal geligim / do[um ya da dofum sonrasr
geligim ile ilgili olarak do[rudan ya da dolayh z.anrh etkiler oldulunu g6stermemehcdir
(bkz. hsm 5.3).
Onddazoffln goouk do[urrra potansiyeli buhman kadrnlara ve do$um kontoltl yOntemlerine
etkisi bilinmemektedir.

Gebelikd6nemi
Deligik ttlrlerde yapilan yaygm gahgmalarda ilag herhangi bir teratojenik veya fetotoksik etki
gdstermemigir. Bununla beraber gebe kadmlarda kontrollU bir gahgma yaprlmamrgn. Genel
bir prensip olarak ORNIDONE FORT, gebe kadrnlara verilirken tedbirli olunmah ve
gebelifin erken saftrasrnda gerekli olmadrkga verilmemelidir.

Laktasyon dOnemi
Omidazol'un insan stlttlyle atrhp atrlmadr$ bilinmemektedir. Ornidazol'lln stlt ile afilmr
hapranlar llzerinde aragtrnlmamrgfir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayaca$ma ya da

ORNIDONE FORT todavisinin durdurulup durdurulmayacaSma/tedaviden kagrmhp
kagrnrlmayaca$na iligkin karar verilirken, emzirmenin gocuk agrsrndan faydasl ve
ORNIDONE FORT tedavisinin emziren anne agmurdan faydasr dilkate ahnmahdr.

Ureme yeteneli / Fertilite
Omidazol, erkek farelerde a00 mg/kg/gtn grbi ytiksek dozda uygulandr$rnd4 diigiik spenn

h:r;r bakmrndan epididimal spenn motilircsini inhibe ederek infertilite meydana
getirmektedir.
Insanlar tlzerinde yaprlan gahgmalarurdan elde editnig veri bulunmamaltadr.

4.7. Lrag ve makine kullanrmr fizerindeki etkiler

ORNIDONE FORT alan hastalarda uyku hali, bag d6nmesi, temor, rijidite, koordinasyon
bozukluklarl ndbet, vertigo veya gegici biling kaybr gOrtllebilir. E[er bu etkiler meydana
gelirse araq ve makine kullammr gibi dikkat gerektiren igleri etkileyebilir.

f./



4.8. Istenmeyen etkiler

Qok pygm (ZUIO); )aygm (>l/100 ila <l/10); yaygm olmayan (>l/I.000 ila <l/100); seyrek
(Zll10.000 ila <l/1.000); gok seyrek (<l/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
ahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastal*lan
Seyrek: L6kopeni

Sinir sistemi hastal*lan
Qok seyrek: Uyku hali, bag a{psr, bag d6nmesi, temor, rijidite, koordinasyon boankluklan,
nObet, yorgunluk, vertigo, gegici biling kaybr ve duyrsal veya kangrk periferal n6ropati

Gastrointestinal hastal*Iar
Yaygm olmayan: Bulanfi, lasmq ishal, epigastik rahatszkk, agz kurululu ve igtahsrzlft.
Seyrek Tat alma bozukluluu
Hepato-bilier hastahhlrr
Bilinmiyor: Sanlilq anonnal karacifier fonksiyon testleri

Deri ve deri alfi doku hastahklarr
Seyrek Kagmtr ve cilt reaksiyonlan

4.9.Doz agrmr ve tedavisi

Doz agrmmda istenmeyen etkiler baSl$r altrnda belirtilen se,mptomlar, daha giddetli olarak
meydana gelir.
ORNIDONE FORT'un spesifrk bir antidotu yoktur. Kramp durumunda, diazepam verilmesi
tavsrye edilir.

5. X'ARMAKOLOJn( oZnr,r,h<r,r,nl

5.1. f,'armakodinamik dzellikler

\.- Farmakoterapdtik grubu: fuitiprotozoal ilaglar - Amebiazis ve diler protozoal hastahklarda
kullamlan ajanlar
ATC kodu: P0IAB03

ORNIDONE FORT, Trichomonas vaginalis, Entamoeba histoltica ve Giardia lamblia
(Giardia intestinalis) ve aynr zamanda Bacteroides ve Clostidium t0rleri, Fusobacterium
ttlrleri gibi belirli anaerobik balcteriler ve anaerob koklara kargr etkilidir.

5.2. Farmakokinetik Ozellikler

Genel Oze[ikler

Emilim: Oral uygulamadan sonra ornidazol hzla emilir. Ortalama absorpsiyonu %90'dr. 3

saat iginde pik plazrna konsantasyonlanna ulagilr.
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Da$rlrm: Omidazol'Unplazmaproteinlerineballanma ommYo l3'tur. ORNIDONE FORT'un
etken maddesi serebrospinal srvrya" Wout srvrlanna ve dokulara etkili konsantasyonlarda
geger. Farkh endikasyonlara gdre plazlrra konsantasyonlannm (6-36 mg/D optimal
aralfttadn. Satlfth gdniilltilerde her 12 saaltp bir 500 mg veya 1000 mg'hk dozun
telcrarlanarak uygulamasr sonrasL birikme faktoru 1.5-2.5 olarak hesaplanmrgtr.

Bivotmnsformas)ron: Ornidazol karaciferde baghoa 2-hidroksimetil ve a-hidroksimetil
metabolitlerine metabolize olur. Defigmeyen ornidazole gdre, her iki ana metabolit
Trichomonas vaginalis ve anaerobik bakterilere kargr daha az etkilidir.

Atrlm: Yan 6mrtl yaklaqrk 13 saattir. Ahnan tek dozun, yo 85'i ilk 5 g0n iginde go[u
metabolize olarak atrlr. Dozun 7u4'tl de[iqmeyen bilegik olarak idrarla atrlmaktadr.

DoFusalhk{DoBrusal olmayan durum:
ORNIDONE FORT, dofrusal bir fannakokinetik profil gdsterir.

Hastalardaki karakteristik Uzellikler

KaraciEer yehezliEi: Karacifer sirozu olan hastalarda sa$rkh bireylere g6re eliminasyon
yan Omrlt datra uzun (22'ye 14 saat) ve klerens daha dttgtlktllr (35'e 5l mUdakika). A[r
karaciger yetmezli[i olan hastalarda dozarahfi, iki kat fazla olmaltdr.

Bdbrek yemezliEi: Omidazol farmakokineti$i b6brek yetnezli$inde desigmez. Dolayrslyla
bdbrek fonlsiyon yehezliSi olan hastalarda doz ayarlamasr yaprtnasura gerek yoktur.
Ornidazol hemodiyaliz yoluyla uzaklagtrnlr. E[er g0nltk doz2 glgpn ise ilave bir doz olaralc

500 mg omidazol uygulanmahdr veya gunlUk doz I glgfi ise 250 mg omidazol ilave bir doz
olarak hemodiyalize baglanradan 6nce uygulanmahdr.

YenidoEanlar ve gocuklar: Yaridofanlarda ve gocuklarda omidazol farrrakokineti[i
yetigkinlerdeki ile benzerdir.

53. Klinik Oncesi gfivenlilik verileri

Geg€rli degildir.

6. FARMASodT 0Znr,r,irO,nnl

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Cekirdek tablet:
Hidroksipropil metil seliiloz E-15
Mikrokristalin seliiloz (Avicel pH- I 02)
Niqasta
Magnezyum stearat
Safsu

t/



Filmkaplama:
Hidroksipropil metil seltiloz. PEG 4000
Metilen klori.ir
Metil alkol
Opaspray white M-l -71 20

6.2. Gegimsizlikler

Gegerli defildir.

53. Raf 6mrt

24 ay

5.4. Saklamaya y0nelik 6zel tedbirleru
25'C'nin altrndaki oda srcakhfmda saklanmahdr. Iyktan koruyunuz.

5.5. Ambalajm niteli$ ve igeri$

ORNIDONE fort film tablet, l0 tabletlik PVC/AI folyo blister ambalajlarda.

6.6. Beqeri trbbi Eriinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer 6zelOnlemler

KullamLnamrg olan llrtlnler ya da atrk materyaller'Trbbi atrklann kontrolU yOnefineli[i" ve

"Ambalaj ve ambalaj afiklannm kontrolii y6nefinolik"lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RT]HSAT SAHbT

Tripharma ilag San. ve Tic. A.$.
Reqitpaqa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No.4
34467

I Maslak / Sarryer/ iSreNgUr
v Tel: ottz 366 84 oo

Faks:0212 2762020

8. RT]HSAT NTIMARASI

202/80

g. tr,T RT]HSAT TARftTi / RTIHSAT YENiLEME TARHi

Ilk nrhsat tarihi: 04.07.2003
Ruhsat yenileme tarihi :

10. KtIB,trN YENTLENME TAREi


