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KULLANMA TALIMATI

FLAGENTYL 500 mg film kaph tablet
Agiz yoluyla kullanilir.

o Etkin madde: Her bir film kapl tablet 500 mg seknidazol igerir.

o Yardimcit maddeler: Mikrokristalin seliiloz, misir nisastasi, hidratlanms silika, sodyum
nigasta glikolat, jelatin (s18ir kaynakli), magnezyum stearat, kalsiyum fosfat dibazik,
hidroksipropil metil seliiloz, polietilen glikol

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatinit saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FLAGENTYL nedir ve ne icin kullanilir?

FLAGENTYL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FLAGENTYL nasi kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

FLAGENTYL’in saklanmast

S RWN N

Basliklar1 yer almaktadir.

1. FLAGENTYL nedir ve ne icin kullanilir?

FLAGENTYL her bir tablette 500 mg seknidazol iceren bir yiizii diiz diger yiizii ¢entikli ve
centigin iizerinde “F” altinda “L” yazili, yuvarlak sarimsi beyaz film kapl tablettir. 4 tabletlik
PVC/ALI blister ambalaj halinde piyasada bulunmaktadir. Amebiyazis veya diger protozoal
hastaliklara kars1 kullanilan ilaglar grubunda yer almaktadir. Bagirsakta amip enfeksiyonu,
karacigerde amip enfeksiyonu, trikomonaslara (bir tiir mikroorganizma) bagl cinsel uzuv
bolgesi enfeksiyonlarinda ve giardiyaziste (Giardia intestinalis adl1 parazitin neden oldugu
bulasici bir hastalik) kullanilir.

Her film kapli tablet 7,5 mg jelatin (s1gir kaynakli) igerir.

2. FLAGENTYL kullanmadan gnge dikkatedilmesi.gerekenler
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FLAGENTYL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e Seknidazole, imidazol tiirevlerine veya ilacin i¢indeki yardimc1 maddelere karsi asirt
duyarli iseniz
¢ Emziriyorsaniz ve hamileyseniz

FLAGENTYL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
e Kan hastaliklar1 6ykiiniiz varsa

Tedaviniz sirasinda alkollii igeceklerden kaginmaniz gerekir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

FLAGENTYL’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
FLAGENTYL yemek baglangicinda alinmalidir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

FLAGENTYL gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FLAGENTYL anne siitiine gectiginden, emzirenlerde kullaniimamalidir.

Arag: ve makine kullanim
Imidazol tiirevlerinin kullanim1 sonrasinda seyrek olarak bag donmesi bildirilmistir.

FLAGENTYL tedavisi sirasinda arag ve tehlikeli makineler kullanmayiniz.

FLAGENTYL’in iceriginde bulunan bazi1 yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi {irlin her bir tabletinde 19 mg sodyum nisasta glikolat ihtiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢cin g6z oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

FLAGENTYL, disiilfiram (alkol bagimlilig1 tedavisinde kullanilan bir ilag) tedavisiyle birlikte
kullanilmamalidir. Disiilfiram ile birlikte kullanimi sonras1 hayal goérme ve zihin karisiklig
gozlenmistir.

Alkol ile birlikte kullanilmamalidir. Alkol ile birlikte kullanimi1 sonrasi sicaklik hissi, kizariklik,
kusma ve kalp carpintis1 gozlenmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Varfarin (oral antikoagiilanlar, agiz yoluyla alinan pihtilasmay1 engelleyici etkiye sahip ilaglar)
tedavisi goren hastalarda ihtiyatli olunmalidir. Varfarin ile kullanim sonucu kanama riski
bulunmaktadir.

Oral antikoagiilanlar (agiz yoluyla alinan pihtilasmay1 engelleyici etkiye sahip ilaglar) ile
birlikte kullaniminda diizenli olarak kanama ve pihtilasma bozukluklarinin teshisine yardimci
olarak kullanilan testlerden PT (protrombin zamani) ve INR (uluslararasi normallestirilmis
oran) diizeyleri siklikla doktor tarafindan takip edilmeli, tedavi boyunca ve tedavi sonrasi 8 giin
boyunca oral antikoagiilan dozu doktor tarafindan ayarlanmalidir.

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

3. FLAGENTYL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar:
a) Bagirsakta amip enfeksiyonu

Kisa zamanda ortaya ¢ikmig ve belirtileri olan bagirsakta amip enfeksiyonu

Yetiskinler: Tek doz halinde 4 tablet (2 g) yemek baslangicinda alinir. Tedavi siiresi 1
giind{ir.

Cocuklar: Viicut agirliginin kg’1 basina 30 mg’lik doz bir defada alinir. Tedavi stiresi 1
giind{ir.

Belirtisiz kist formdaki bagirsak amip enfeksiyonunda yukaridaki dozlar 3 giin siireyle
kullanilir.

b) Karaciger amip enfeksiyonu

Yetiskinler: Gilinde bir veya birka¢ doz olarak 3 tablet (1.5 g) 5 giin siireyle yemek
baslangicinda alinir.

Cocuklar: Giinde bir veya birkag¢ doz olarak viicut agirliginin kg’1 basina 30 mg’lik doz, 5

giin siireyle yemek baslangicinda verilir.

c) Trichomonas vaginalis’in neden oldugu idrar yolunun en dis kisminin enfeksiyonu ve vajen
enfeksiyonunda:

Yetiskinler:  Giinde tek doz halinde 4 tablet (2 g) yemek baslangicinda alinir.
d) Giardiyazis

Cocuklar: Viicut agirligimin kg’1 basmma 30 mg’lik tek doz olarak verilir. Tedavi siiresi
sadece 1 glindiir.

Uygulama yolu ve metodu:
Ag1z yoluyla alinir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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6 vyasindan kiiciik c¢ocuklarda bogulmaya neden olabileceginden FLAGENTYL
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
FLAGENTYL yaglilarda geng eriskinlerle ayn1 6zelliklerle kullanilir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi / karaciger yetmezligi
Idrar yoluyla atildigindan bdbrek yetmezligi olanlarda dikkat edilmelidir. Karaciger
yetmezligine iliskin bilgi bulunmamaktadir.

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FLAGENTYL kullandiysanmz:

FLAGENTYL den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doz asimi belirtileri arasinda tat degisikligi (metalik tat), bas agrisi, halsizlik ve/veya enerji
eksikligi ve bag donmesi vardir.

FLAGENTYL’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Eger bir FLAGENTYL dozunu unutursaniz bir sonraki dozu normal olarak almalisiniz.
Bu {iriiniin kullanimina iliskin ilave sorulariniz varsa doktorunuz ya da eczaciniza sorunuz.

FLAGENTYL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Seknidazoliin geri ¢ekilme ya da geri tepme seklinde herhangi bir etki potansiyeli bulunmaz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar i¢in oldugu gibi FLAGENTYL de igerigindeki herhangi bir maddeye kars1 asiri
duyarli olan bireylerde yan etkiye yol agabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10 000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, FLAGENTYL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Seyrek: Ani asirt duyarhilik tepkisi, alerji sonucu ates, kizariklik, kurdesen (lirtiker), yiiz
< . 4 (venli elektronik imza ile imzalanmustir.
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise FLAGENTYL e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin: Mide agrisi, agizda metalik tat, i¢ yanak ve dilde iltihap (glossit), agizda iltihap
(stomatit)

Yaygin olmayan: Beyaz kan hiicre sayisinin normalin altinda olmasi (tedavi sonras1 geri
dontistimlii)

Seyrek: Bas donmesi, denge hareket uyum bozuklugu, uyusma, karincalanma ve yanma gibi
duyusal bozukluklar, duyu ve motor sinir sistemi bozukluklari, koordinasyon bozukluklari,
bulant1, kusma

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FLAGENTYL’in saklanmasi

FLAGENTYL’i ¢ocuklarin goremeyecekleri, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Dus kutusu ve blisteri iizerinde basili bulunan son kullanma tarihinden sonra FLAGENTYL'i
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii gosterir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! T.C. Cevre, Sehircilik
ve Iklim Degisikligi Bakanligi'nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

EIP Eczacibasi Ilag Pazarlama A.S.

Biiytlikdere Caddesi Ali Kaya Sok. No:5 Levent
34394 Istanbul
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Uretim Yeri:
Sanofi Ilag San. ve Tic. A.S.
Biiytikkaristiran 39780, Liileburgaz
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