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KULLANMA TALIMATI

Biofleks METROSEL %0.5 1.V. Perfiizyon Soliisyonu
Enjeksiyon yoluyla toplar damar icine uygulanarak kullanisr,

«  Etkin madde: Her 100ml'lik biofleks torba 500 mg Metronidazol igerir.
»  Yardimci maddeler: Disodyum fosfat, Sodyum Kloriir, Sitrik Asit
Monohidrat, Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan Gnce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

»  Bu kullanma talimatimt saklaysniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

»  Eger tlave sorunlarimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

+ Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde
doktorunuza bu ilaci kullandifimzr soyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun
diginda yiitksek veya diisiik doz kullanmayimniz.

Bu Kullanima Talimatinda:

METROSEL nedir ve ne icin kullanthr?

METROSEL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
METROSEL nasil kullanilr?

Olast yan etkiler nelerdir?

METROSEL "in saklanmas:

oA oo

Baghklar: yer almaktadar,

1. METROSEL nedir ve ne icin kullamhr?

METROSEL enjeksiyonluk ¢ozelti, barsak amebiyazisi{(amiplerin neden oldugunu bir gesit
enfeksiyon), karacifer amibiyazisi, non-spesifik vajinit (vajina enfeksiyonu), anaerob
enfeksiyon ve trikomonaslara bagh genital enfeksiyonlarda kullamlir.

METROSEL 100 ml'lik biofleks torbada bulunur.

2. METROSEL kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

METROSEL'j asafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Imidazol tiirevlerine veya ilacin igindeki yardime: maddelere kars: ain
duyarli olan hastalarda kutlamlmamalidir.




METROSEL'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

— Karaciger ile ilgilt sorununuz varsa veya olduysa.

— Bébrek yetmezligi nedeniyle diyaliz oluyorsaniz.

—  Sinir sisteminiz ile ilgil bir hastahginiz varsa.

— Tedavi sirasinda alkollii igkilerden kaginmak gerekir ve tedaviniz bittikten sonra en az 48
saat alkol almamalisiniz.

— Tibb1 gegmiginizde kan ile ilgili genetik bir hastalifi olan vakalarda metronidazol dikkatli
kullanilmahdir.

— METROSEL'in uzun siireli kullanimi gerektigi durumlarda uzun sireli kuilamma
dikkatlice degerlendirilerek karar verilmelidir.

METROSEL'in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

METROSEL 260.5 enjeksiyonluk ¢ozelti damar igine uygulandifindan ag ya da tok karmna
alinabilir.

Hamilelik

Hlaci kullanmadan Once doktorunuza ya da eczactmiza damsinz.

METROSEL hamileligin ilk 3 ayinda kullaniimamalidir. Hamileligin itk 3 ayindan sonra
ancak doktor tarafindan kullanilmas: kesin gerekli goriildii ise kullamimalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokiorunuza ya da eczacimza
danigmz,

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacmiza damisiniz.
METROSEL anne siitiine gegtiinden, emzirenlerde kullamimamalidir.

Arac¢ ve makine kullammi

METROSEL tedavisi sirasinda arag ve makine kullamminiz: etkileyebilecek yan etkiler
gortlebilir (drnedin; zihin kangikh@i, bag donmesi, haliisinasyonlar, gérme bozukluklan v.b.)
Eger bu yan etkiler sizde de goniliirse arag ve makine kullanmayin.

METROSEL'in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda $nemli bilgiler
Igerigindeki sodyum nedeniyle diisik sodyum ve diisiik tuz diyetinde olan hastalar dikkatli
olmalidirtar.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Metronidazol, distlfiram tedavisiyle birlikte kullamldiginda zihin bulamkhig1 ve benzeri
psikolojik reaksiyonlara neden olabilir.

Varfarin tedavisi géren hastalar dikkatli olmalidir.

Ayrica agagidaki ilaglarla tedavi gonityorsaniz 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 litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi
veriniz,

3. METROSEL nasil kullanihir?

Uygun kullamm ve doz / uygulama sikh{ icin talimatlar:

METROSEL % 0.5 enjeksiyoniuk gozelti spesifik durumiarda kullan:ilan bir ilagtir,
Doktorunuz hastalifiniza ve hastaliftnizin siddetine gére sizin igin uygun doz ve uygulama
sikligint belirleyecektir,

Uygulama yolu ve metodu
Enjeksiyon yoluyla toplar damar igine uygulamr.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanim:
METROSEL ¢ocuklarda kullanilir,

Yashlarda kullanim:
METROSEL yaghlarda, ozellikle yiiksek dozlarda kullamlacaksa, dikkatli olunmahdir.

Ozel kullanim durumlan:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Idrar yoluyla auldigindan diyalize giren bobrek yetmezligi hastalarinda dikkat ediimelidir.
Karaciger yetmezlifi olanlarda doktorunuz daha diigitk doz veya daha kisa tedavi
uygulayabilir.

Doktorunuz hastalifiniza bagl: olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger METROSEL'in etkisinin ¢ok giichi ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla METROSEL kullandiysaniz
METROSEL 'den kullanmamz, gerekenden fazlasmi kullonmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

METROSEL'i kullanmay: unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymnz.

Eger bir METROSEL dozunu unutursaniz bir sonraki dozu normal olarak aimalisiniz.
Bu tirtiniin kullanimina iliskin ilave sorulariniz varsa doktorunuz ya da eczaciniza sorunuz.

METROSEL ile tedavi sonlandinldifindaki olusabilecek etkiler
Metronidazoliin geri gekilme seklinde herhangi bir etki potansiyeli beklenmez.




4. Otasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar i¢in oldugu gibi METROSEL de igeri§indeki herhangi bir maddeye karg asin
duyarli olan bireylerde yan etkiye yol agabilir.

Asagidakilerden biri olursa, METROSEL'i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
Ellerinizde, ayaklarimzda, eklemlerinizde, yiiziinizde, dudaklarimzda ya da solunum
zorlugu veya yutma giigligiine yol agabilecek sekilde bogazimzda gisme olursa. Ayni
zamanda kagintih bir dokiintii de oldugunu fark edebilirsiniz. Bu durum, sizde
METROSEL'e kar$ alerjik bir reaksiyon geligtidini gésterir.

+  Siddetli ancak ¢ok seyrek goriilen bir etki de ensefalopati denilen bir ¢esit beyin
hastaligidir. Belirtiler farklilik gosterir ama atesiniz, ense sertliiniz, bas agrimz olabilir
ya da var olmayan sesler duyabilirsiniz. Ayn: zamanda elleriniz ve ayaklariniz;
kullanmakta zorluk ¢ekebilir, konugmakta zorlanabilir ya da sersemlik hissedebilirsiniz.

Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaya gerek olabilir.

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

«  Cilt ve gozlerde sarimsi goriiniim. Bu durum, bir karaciger hastahgina igaret
edebilir (sarilik). Diger antibiyotiklerle kombine olarak metronidazol ile
tedavi edilen hastalarda karaciger naklini gerektiren karaciger yetmezligi
olgulan bildirlmigtir.

+ Beklenmedik enfeksiyonlar, agizda yaralar, berelenmeler, digetinde kanama,
veya yorgunluk. Bu durum, bir kan sorunu nedeniyle ortaya ¢ikabilir.
Sirtiniza yansiyan siddetli karin agris) (pankreatit)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilidir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Bu ciddi yan etkiler ¢ok
seyrek gorilir,

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sbyleyiniz: Cok seyrek
olarak (<1/10 000)
- Nobetler
- Sersemlik hissi ve var olmayan seyleri duyma ya da gérme (haliisinasyonlar)
gibi zihinsel sorunlar
« Cilt dokuntisii ya da kizarmasi
+ Bulamk veya cift gérme gibi g6z problemleri
Bag agnsi
Idrar renginde koyulagma
+ Uykulu hal ya da bag dénmesi




« Kas veya eklemlerde agr

Sikhg bilinmiyor (eldeki verilerden sikhif tahmin edilemiyor)

+ Kollar ve bacaklarda duyarsizlik, karincalanma, agn veya yorgunluk

Agizda hos olmayan tat

Pash dil
» Bulanti, kusma, mide rahatsizlif: veya ishal

Istah kaybi

Ates
+ Rubhsal ¢okkunlitk hissi
» Gozlerde agr {optik norit)

Ates, bag agnsi, ense sertlifi, 151ga asin hassasiyet, bulanti, kusma gibi bir grup
belirtinin birlikte olmasi. Bu durum, beyin ve omuriligi saran zarn iltihabi sonucu
ortaya ¢ikmis olabilir (menenjit).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile
karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz,

5. METROSEL'in Saklanmas:
METROSEL'i cocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Enjeksiyonluk ¢ozelti, 15° - 30° C arasinda oda sicakliginda ve dogrudan 1s1k
gormeyecek bigimde saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaminiz.

Son kullanma tarihinden sonra METROSEL'i kullanmaymmz. Son kullanma tarihi o
dyin son gimiimi gosterir.

Taglar atik su veya eve ait ¢oplerle birlikte atilmamalidir. Gerekli olmayan ilaglarin nasil
atilacagim eczacimza sorunuz. Bu dnlemler ¢evreyi korumaya katkida bulunacaktir.
Ruhsat sahibi ve iiretim yeri:

Osel Ilag San. ve Tic. A.S,

Akbaba Koyii Fener Cad. No:52 Beykoz — Istanbul / TURKIYE
Tel: 0 (216) 320 45 50 (Pbx)

Fax: 0 (216) 320 41 45

Bu kullonma talimat




