Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/262/flagentyl-500-mg-4-film-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/PO1ABO7

KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FLAGENTYL 500 mg film kapli tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her tablette 500 mg seknidazol bulunur.

Yardimcr maddeler:
Sodyum nisasta glikolat 19 mg
Yardimct maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Film kapli tablet

Bir yiizii diiz diger ylizii ¢entikli ve ¢entigin {izerinde “F” altinda “L” yazili, yuvarlak sarims1
beyaz film kapli tablet

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

FLAGENTYL,

Trichomonas vaginalis’in neden oldugu iiretrit ve vajinitlerde,
Intestinal amebiaziste,

Hepatik amebiaziste ve

Giardiyaziste endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji, uygulama sikhigi ve siiresi

a) Trichomonas vaginalis’in neden oldugu iiretrit ve vajinit

Yetigkinler: Giinde tek doz halinde 4 tablet (2 g) yemek baglangicinda alinir.

b) Intestinal amebiazis

Akut, semptomatik bagirsak amibiyazi (histolitik form)

Yetigkinler: Tek doz halinde 4 tablet (2 g) yemek baslangicinda alinir. Tedavi siiresi sadece
1 glindiir.

Cocuklar: Viicut agirhiginin kg’1 basia 30 mg’lik doz, bir defada alinir. Tedavi siiresi
sadece 1 giindiir.

Asemptomatik kistik formdaki bagirsak amibiyazinda yukaridaki dozlar 3 giin siireyle
kullanilir.

¢) Hepatik amebiazis

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Yetigkinler: Giinde bir veya birka¢ doz olarak 3 tablet (1,5 g) 5 gilin siireyle yemek
baslangicinda alinir.

Cocuklar: Giinde bir veya birka¢ doz olarak viicut agirliginin kg’1 basma 30 mg’lik
doz, 5 giin siireyle yemek baslangicinda verilir.

Hepatik amebiasisin siipiiratif faz1 sirasinda, cerahat veya apse drenajt FLAGENTYL
uygulamasi ile ayn1 zamanda yapilmalidir.

d) Giardiyazis

Cocuklar:  Viicut agirhiginin kg’1 basina 30 mg’lik tek doz olarak alinir. Tedavi siiresi sadece
1 giindiir.

Uygulama sekli:
Oral yoldan uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Esas olarak idrarla atildigindan bobrek yetmezliginde dikkat edilmelidir. Karaciger
yetmezligine iliskin bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

6 vyasindan kiigiik c¢ocuklarda bogulmaya neden olabileceginden FLAGENTYL
kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
FLAGENTYL yaglhilarda geng eriskinlerle ayn1 6zelliklerle kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Imidazol tiirevlerine, etkin maddeye veya Béliim 6.1°de listelenen yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Gebelik ve laktasyonda da kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Tedavi sirasinda alkollii iirtin kullanimindan kaginmak gerekir.

Bu tibbi iiriin, kan diskrazisi ge¢irmis hastalarda uygulanmamalidir.

Bu tibbi {irlin her bir tabletinde 19 mg sodyum nisasta glikolat ihtiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz onilinde bulundurulmalidir.

Pedivatrik popiilasyon

Bogulmaya neden olabdeceginden; elediloAGENTYdanmér. yasindan kiiciik c¢ocuklarda
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Onerilmemektedir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
FLAGENTYL ile es zamanli kullanimi tavsiye edilmeyen kombinasyonlar:
- Disiilfiram ile birlikte kullanim: Akut gecici deliizyonel bozukluk (akut psikotik
bozukluk), konfiizyonel durum.
- Alkol ile birlikte kullanim: Antabus etkisi (sicaklik hissi, kizariklik, kusma, tasikardi).
Alkollii iceceklerden ve alkol iceren tibbi tirlinlerden kaginilmalidir. (Bkz. Boliim 4.4.
Ozel kullanim uyarilar1 ve dnlemleri)

FLAGENTYL ile es zamanli kullaniminda dikkatli olunmas1 gereken kombinasyonlar:

- Oral antikoagiilanlar (varfarin) ile birlikte kullanim: Antikoagiilan etkinin
potensiyalizasyonu ve antikoagiilanlarin hepatik katabolizmasindaki gecikme nedeniyle
hemoraji riski.

- Protrombin zamani ve INR diizeyleri siklikla izlenmelidir. FLAGENTYL tedavisi
sirasinda ve tedaviden sonraki 8 giin siiresince antikoagiilan dozu ayarlanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin ek veriler bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
6 vyasindan kiigiik c¢ocuklarda bogulmaya neden olabileceginden FLAGENTYL
kullanilmamalidir.

4.6 Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda tedavi siiresince etkili dogum kontrol yontemi
uygulanmalidir.

Gebelik donemi
FLAGENTYL’in gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢caligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim, dogum ya da dogum
sonrast gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bkz. Boliim 5.3 Klinik oncesi
giivenlilik verileri). Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar herhangi bir teratojenik etki gdstermemektedir; bu
nedenle insanlarda herhangi bir malformatif etki beklenmemektedir. Bugiine kadar insanlarda
malformasyonlara neden olan maddelerin, iki tiir {izerinde 1yi bir sekilde yiiriitiilen ¢caligmalar
yoluyla hayvanlarda teratojenik oldugu gosterilmistir.

Seknidazoliin hamilelik sirasinda uygulandiginda olas1 teratojenik veya fetotoksik etkilerini

degerlendirmek i¢in su anda wyeteglieklinideoverhbudunmamaktadir. Bu nedenle ihtiyati tedbir
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRYnUyZW56SHY3SHY 3ak1UYnUy 3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




olarak FLAGENTYL tercihen hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.
FLAGENTYL gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamahdir.

Laktasyon donemi

Tibbi irlinlin insan siitil ile atilimina dair higbir veri mevcut degildir. Ancak insan siitii ile atilim
diger imidazol tiirevlerinde belgelenmis ve anneleri diger imidazol tiirevleri ile tedavi edilen ve
anne siitiiyle beslenen bebeklerde oral ve anal kandidiyaz ve ishal vakalar1 tanimlanmustir.

Bu nedenle tedavi sirasinda yenidoganin klinik olarak izlenmesi veya emzirmenin kesilmesi
gereklidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Seknidazolun lireme yetenegi ve fertilite lizerine etkisini degerlendirmek icin insanlarda veri
bulunmamaktadir.

Sicanlarda fertilite lizerinde etki gézlemlenmemistir. Bununla birlikte erkek sicanlarda sperm
parametrelerinde ve testis etkilerinde degisiklikler bildirilmistir (Bkz. Boliim 5.3 Klinik 6ncesi
giivenlilik verileri).

4.7 Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Imidazol tiirevlerinin uygulanmasindan sonra nadir bas dénmesi vakalar1 bildirilmistir.

FLAGENTYL tedavisi sirasinda arag ya da tehlikeli makineler kullanilmamalidir.

4.8 Istenmeyen Etkiler

Klinik ¢alismalarda plasebodan daha fazla bildirilen ve eldeki verilerin nedensellik agisindan
en iyi sekilde degerlendirilmesi sonucunda seknidazol tedavisiyle iliskisi en azindan muhtemel
oldugu kabul edilerek tanimlanan advers etkiler, izleyen smiflama kullanilarak asagida
listelenmistir: Cok yaygin >1/10; yaygin >1/100 ile <1/10; yaygin olmayan >1/1000 ile <1/100;
seyrek >1/10000 ile < 1/1000; c¢ok seyrek <1/10000; bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin
edilemiyor)

Imidazol tiirevlerine bagli olarak gériilebilecek advers etkiler:

Gastrointestinal hastaliklar
Cok yaygin: Mide agrisi, agizda metalik tat, stomatit, glossit

Sinir sistemi hastaliklar:
Seyrek: Vertigo, koordinasyon bozukluklari, ataksi, parestezi, sensorimotor polindropati

Arastirmalar
Yaygin olmayan: Lokopeni (tedavi kesildiginde geri doniisliidiir)

Seknidazol ile bildirilen advers etkiler:
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Bagisiklik sistemi hastalhiklar
Seyrek: Asir1 duyarlilik reaksiyonlari (ates, eritem, tlrtiker ve anjiyoddem)

Gastrointestinal hastahklar
Seyrek: Bulanti, kusma, mide agrisi

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr ; eposta:
tufam@titck.gov.tr ; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Belirtiler ve semptomlar

Doz asimi1 halinde bildirilen belirtiler arasinda disguzi (metalik tat), bas agrisi, halsizlik ve/veya
enerji eksikligi ve vertigo vardir.

Tedavi

Doz asimi durumunda spesifik antidotu yoktur. Doz agimi durumunda, derhal tiim uygun
onlemler alinmalidir. Belirtilere yonelik tedavi uygulanmalidir. ilk saatlerde mide yikama veya
kusturma yararli olabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapotik grubu: Amebiyazis ve diger protozoal hastaliklara karsi kullanilan ilaglar,
Nitroimidazol tiirevleri

ATC kodu: PO1ABO7

Seknidazol sentetik bir nitro-imidazol tiirevidir. Entamoeba histolytica’ya kars1t amobisidal
etkisi vardir. Genellikle Giardia lamblia ve Trichomonas vaginalis'e kars1 aktiftir.

Etki mekanizmasi:
Seknidazol parazitlerin enerji metabolizmalarini bloke ederek parazitisid bir etki sergiler.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

FLAGENTYL 2 gramlik tek dozu, oral yoldan alindiktan 3 saat sonra, kandaki en yiiksek
diizeyine erisir.

Dagilim:
Ilag plasentaya ve anne siitiine geger.

Biyotransformasyon: Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Metabolize olmamaktadir.

Eliminasyon:
Yarilanma omrii yaklasik 25 saattir. Eliminasyon yavastir ve esas olarak idrarla atilir (alinan

dozun % 50°s1 120 saatte idrar yoluyla atilir).

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Dogrusal 6zellik gostermez.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Yaslilar:
Yaslilarda bir farklilik gostermez.

Bobrek yetmezligi:
Esas olarak idrarla atildigindan bobrek yetmezligi olanlarda dikkat edilmelidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligine iligkin bir bilgi bulunmamaktadir.

Cocuklar ve addlesanlar:
6 yasindan kiigiik cocuklarda bogulmaya neden olabileceginden FLAGENTYL kullanilmamalidir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Klinik olmayan verilerde, geleneksel giivenlilik farmakolojisi ve tek doz ve tekrarlanan doz
toksisitesi ¢alismalarina dayanarak, insanlar i¢in herhangi bir 6zel risk tanimlanmamastir.

Genotoksisite

Seknidazolun bakteriyel ters mutasyon testinde mutajenik oldugu goriilmiistiir. Ancak in vitro
bir memeli hiicre gen mutasyon testinin sonuglarinda mutajenik etki gdézlenmemistir.
Seknidazol in vivo bir sigan mikroniikleus testinde genotoksik degildi.

Karsinojenisite

Iki yil boyunca seknidazole maruz kalan farelerde > 150 mg/kg/giin dozlarda akciger
adenomlar1 gelismistir. Iki y1l boyunca seknidazole maruz kalan siganlarda 300 mg/kg/giin
dozda karaciger karsinomlar1 ve > 150 mg/kg/giin dozlarda meme fibroadenomlar1 gelismistir.
Seknidazole benzer kimyasal yapilara sahip olan nitroimidazoller, omiir boyu maruziyet
sonrasinda hayvanlarda karacigeri, akcigerleri, meme bezlerini ve lenfatik dokuyu etkileyen
timorlerle iliskilendirilmistir. Bu gozlemlerin maksimum 5 giin siireyle seknidazol alan
hastalar i¢in 6nemi bilinmemektedir.

Ureme ve gelisim toksisitesi
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Sicanlarda yapilan bir fertilite ¢alismasinda, maksimum tolere edilen 300 mg/kg/giin’e kadar
olan dozlarda ciftlesme performansi, Ostrus dongiileri, fertilite veya gebe kalma lizerinde
olumsuz bir etki gozlenmemistir. Bu dozda, erkeklerde sperm parametrelerinde (motilite,
morfoloji) bir degisiklik ve azalmis epididim agirhig gozlenmistir. Tekrarli doz toksisite
caligmalarinda, testislerin ve epididimlerin histolojisi iizerindeki etkiler 400 mg/kg/giin dozdan
itibaren gozlenmistir.

Organojenez sirasinda seknidazoliin oral yoldan uygulanmasi, (EAA temelinde maksimum
terapotik doza sistemik maruziyetin sirasiyla 1,4 kati ve 0,1 kati olan) sicanlarda 300 mg/kg/giin
ve tavsanlarda 100 mg/kg/giin seklindeki maternotoksik dozlara kadar embriyo-fetal gelisim
tizerinde olumsuz bir etkiye neden olmamistir. Bir dogum Oncesi ve sonrasi toksisite
calismasinda F1 sigan yavrularinin gelisimi iizerinde 300 mg/kg/glin seklindeki yiiksek
maternotoksik doza kadar olumsuz bir etki goriilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Tablet:

Mikrokristalin seliiloz
Misir nisastasi
Hidratlanmais silika
Sodyum nisasta glikolat
Jelatin (s18ir kaynaklr)
Magnezyum stearat
Dibazik kalsiyum fosfat

Film Kaplama:
Metilhidroksipropil seliiloz

Polietilen glikol

6.2 Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3 Raf omrii
36 aydir.

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda kuru bir yerde saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, PVC/Al blister, 4 tabletlik

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamas tirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

EIP Eczacibasi Ila¢ Pazarlama A.S.
Biiyiikdere Cad. Ali Kaya Sok. No:5
Levent 34394, [stanbul

Tel: 0212 350 80 00

Faks: 0212 350 84 64

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
220/83

9. iILK RUHSAT TARIHi /RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsat tarihi: 18.12.2009
Ruhsat yenileme tarihi: 18.12.2009

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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