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KULLANMA TALIMATI

NIDAZQL® 250 mg Film Tablet
Oral yoldan kullamihr.

* Etkin madde: Her bir film tablet 250 mg metronidazol igerir.

* Yardimcr maddeler: Misir nisastasi, PVP K-30, laktoz, hidroksipropil seliiloz, primojel,
magnezyum stearat, opadry OY-L 22920, evaks.

el

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz
. ¢itnkii sizin i¢in nemli bilgiler igermektedir.

* Bu kullanma talimatin saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorularmiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarna vermeyiniz,

* Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandifiniz1 séyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. {lag hakkinda size dnerilen dozun diginda yiiksek veya
ditsiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NIDAZOL nedir ve ne icin kullanilir? .
2. NIDAZOL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NIDAZOL nasil kullaniir?
® 4. Olasi yan ethiler nelerdir?
5. NIDAZOL %iin sakianmasi

Bashklan yer almaktadir.

1. NIDAZOL nedir ve ne igin kullamlir?
NIDAZOL, barsak amebiyazisi (amiplerin neden oldugu bir ¢esit enfeksiyon), karaciger
amebiyazisi, non-spesifik vajinit (vajina enfeksiyonu), anacrop enfeksiyonlar ve trikomonaslara
bagli genital enfeksiyonlarda kultanilir.

2. NIDAZOL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NIDAZOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ




Imidazol tirevlerine veya ilacin igindeki yardime: maddelere kargs agin duyarh olan hastalarda
kullantlmamalidir,

NIDAZOLii agagndaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

-Karaciger hastalifiniz varsa ya da daha dnce bu tiir bir hastalik gegirdiyseniz.

- Bobrek yetmezligi nedeniyle divaliz altyorsaniz.

- Sinir sisteminiz ile ilgili bir hastalhiginiz varsa.

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

- Tibbi gecmisinizde kan ile ilgili genetik bir hastalif olan vakalarda metronidazol dikkatli
kullanitmalidir.

- NIDAZOL’iin uzun siireli kullamimi gerektigi durumlarda uzun siireli kullamma dikkatlice
degerlendirilerck karar verilmelidir.

NIDAZOL’iin yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
NIDAZOL ag ya da tok karnina alinabilir.

Hamilelik

{lact kullanmadan dnce doktorunuza ya da eczaciniza daniginez,

NIDAZOL hamilcligin ilk 3 aymnda kullamlmamalidir. Hamileligin ilk 3 ayindan sonra ancak
doktor tarafindan kullanilmasi kesin gerckli gortildii ise kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya da eczacimiza
danisiniz,

Emzirme
Hact kullanmadan dnce dokiorunuza ya da eczacimza damsiniz.,
NIDAZOL anne siitiine gegtiginden, emzirenlerde kullanilmamalidir,

Ara¢ ve makine kultanim

NIDAZOL tedavisi sirasinda arag ve makine kullanimmz: etkileyebilecek yan etkiler gériilebilir
(Ornegin; zihin kangikhig, bag donmesi, haliisinasyonlar, gérme bozukluklari v.b.).

Eger bu yan etkiler sizde de géritliirse ara¢ ve makine kullanmayin.

NiDAZOL’iin icerifinde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu iirlin laktoz i¢ermektedir. Eger daha &nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst
intoleransimiz (dayamksizlifimz) oldugu séylenmisse bu tibbi iiriinii almadan énce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Metronidazol, disiilfiram tedavisiyle birlikte kullamldiginda zihin bulamkh@: ve benzeri
psikolojik reaksiyonlara neden olabilir.

Varfarin tedavisi goren hastalar dikkatli olmalidur.

Ayrica agafidaki ilaglarla tedavi gériyorsamz doktorunuzu bilgilendiriniz:

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




Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimniz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz,

3. NIDAZOL nasil kullanihr?
Uygun kullamim ve doz / uygulama siklhif icin talimatlar:

Amebiyazis:

Yetiskinler: giinde 1.5 g 3 doza béliinerek kullanilir.

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

Karaciger amebiyazisinde, abse safhasinda, metronidazol tedavisi abse dremaji ile birlikte
yapilmahidir.

Tedavi ardi ardina 7 giin siireyle yapilmahidir.

Trikomoniyazis:

Kadinlarda (Trikomonal iretrit ve vajinit): 2 gramlik tek doz (4 tablet)

Partnerde Trichomonas vaginalis enfeksiyonu belirtileri olmasa ve laboratuvar testleri pozitif
sonug vermese dahi, estyle birlikte tedavi yapilmas: sarttr.

Giardiyazis:
Yetigkinler: Giinde 750 mg ila 1 g, ardi ardina 5 giin
10 ila 15 yag aras1 gocuklar: 500 mg/giin

Non-spesifik vajinit:
500 mg giinde 2 kez 7 giin siireyle

Anaerobik organizmalarla olusan enfeksiyonlarin tedavisi:
(ilk segenck veya devam tedavisi olarak)

Yetiskinler: 1-1.5 g/giin

Cocuklar: 20-30 mg/kg/giin

Cerrahi kemoprofilaksisi:
Literatiirlerde yaymlanmis galigmalar cerrahi profilaksisi igin ideal protokoliin belirlenmesine
imkan vermemektedir,

Metrenidazol, Enterobakterlere karsi etkili bir tlagla kombine olarak kultanilmalidir.

8 saatte bir 500 mg, ameliyattan yaklasik 48 saat dnce uygulanmaya baslandiginda yeterli etki
saglar.

Son doz ameliyattan en geg¢ 12 saat 8nce verilmelidir.

Kemoprofilaksinin amaci, ameliyat sirasinda mide-bagirsak sistemine bakteri inokilasyonunun
{agilanmasinin) engellenmesi oldugu igin ameliyat sonrasi dénemde ilacin verilmeye devam
edilmesinin (en azindan oral yoldan verilmesinin) yaran yoktur.




Ayni protokelde ¢ocuklara 20 ila 30 mg/kg/giin uygulanmaldir.
Uygnlama yolu ve metodu:

Agiz yoluyla ahnir. Tabletler ezilmeden ve kinlmadan yemek sirasinda veya yemekten hemen
sonra alinmahdar.

Degisik yas gruplary:

Cocuklarda kullanim:
NIDAZOL'in siispansiyon formu tercih edilmelidir.

Yashlarda kullanimi:
NIDAZOL yaglilarda, dzellikle yitksek dozlarda kullanilacaksa, dikkatli olunmalidir.

Ozel kullanim durumlan

Biibrek / Karaciger yetmezligi:
Idrar yoluyla atildigindan diyalize giren bsbrek yetmezligi hastalarinda dikkat edilmelidir.
Karaciger yetmezligi olanlarda doktorunuz daha diigiik doz veya daha kisa tedavi uygulayabilir.

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktr.

Eger NIDAZOL'iin etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacwmz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NIDAZOL kullandiysaniz
NIDAZOL ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz,

NiDAZOL’u kullanmalyl unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayimz.

Eger bir NIDAZOL dozunu unutursaniz bir sonraki dozu normal olarak almalisiniz.
Bu iirlinitn kullanimina iligkin ilave sorularimiz varsa doktorunuz ya da cczaciniza sorunuz.

NIDAZOL ile tedavi sonlandirildigindaki olugabilecek etkiler
Metronidazoliin geri ¢ekilme seklinde herhangt bir etki potansiyeli beklenmez.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar igin oldugu gibi NIDAZOL de igerigindeki herhangi bir maddeye kars1 asin duyarh
olan bireylerde yan etkiye yol agabilir.

Asafidakilerden biri olursa, NIDAZOL’d kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:




Ellerinizde, ayaklarinizda, eklemlcrinizde, yiiziiniizde, dudaklarnizda ya da solunum
zorlugu veya yutma giigliigiine yol agabilecek sekilde bogazinizda sisme olursa. Aym
zamanda kasmntth bir dokintd de oldugunu fark edebilirsiniz. Bu durum, sizde
NIDAZOL’e kars: alerjik bir reaksiyon gelistigini gosterir,

Siddetli ancak g¢ok seyrek goriilen bir etki de cnscfalopatt denilen bir gesit beyin
hastaligidr.

Belirtiler farklihk gosterir ama atesiniz, ense sertliginiz, bag agnmz olabilir ya da var
olmayan sesler duyabilirsiniz. Ayn1 zamanda elleriniz ve ayaklannizi kullanmakta zorluk
¢ekebilir, konugmakta zorlanabilir ya da sersemlik hissedebilirsiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan bir1 sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaya gerek
olabilir.

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

Cilt ve gozlerde sarms1 goriiniim. Bu durum, bir karaciger hastahifina isarct cdebilir
(sariik). Diger antibiyotiklerle kombine olarak metronidazol ile tedavi edilen hastalarda
karaciger naklini gerektiren karaciger yetmezligi olgulan bildirilmistir.

Bekienmedik enfeksiyonlar, agizda yaralar, berelenmcler, dis etinde kanama veya
yorgunluk. Bu durum, bir kan sorunu nedeniyle ortaya ¢ikabilir,

Sirtimiza yansiyan giddeth karin agris1 (pankreatit)

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
Cok seyrek olarak (< 1/10 000)

Nibetler :

Sersemlik hussi ve var olmayan seyleri duyma ya da gérme (haliisinasyonlar) gibi zihinsel
sorunlar

Cilt dokiintiisii va da kizarmas:

Bulanik veya ¢ift gérme gibi géz problemleri

Bag agris1

Idrar renginde koyulagma

Uykulu hali ya da bas dénmesi

Kas veya eklemlerde agri

Sikh# bilinmiyor (eldeki verilerden sikhf tahmin edilemiyor)

Kollar ve bacaklarda duyarsizlik, karincalanma, agn veya yorgunluk
Agizda hos olmayan tat

Pash dil

Bulanti, kusma, mide rahatsizhi31 veya ishal

Istah kayb:




Ates

Rubhsal ¢okkiinliik hissi

Gozlerde agn {optik norit)

Ates, bas agns1, ense sertligi, 1513a agin hassasiyet, bulant, kusma gibi bir grup belirtinin
birlikte olmast. Bu durum, beyin ve omuriligi saran zarin iltihabi sonucu ortaya ¢ikmus
olabilir (menenjit).

Eger bu kullanma talimannda bahsi gecmeyen herhangi bir yon etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacpuzi bilgilendiriniz.

5. NIDAZOLiin saklanmasi
NIDAZOL 't gocuklarm giremeyeceg, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayinez.
30°C'nin attindaki oda sicakliginda saklayimz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz. _
Dug kutusu ve blisteri iizerinde basili bulunan son kullanma tarihinden sonra NIDAZOL'ii
kullanmaymuz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii gosterir.

ilaglar atik su veya eve ait ¢oplerle birlikte atilmamalidir. Gerekli olmayan ilaglarin nasil
atilacagim eczaciniza sorunuz. Bu énlemler gevreyi korumaya katkida bulunacaktir.

Ruhsat sahibi:

LE. Ulagay ilag Sanayii Tiirk A.S.
Davutpasa cad. No.12 (34010)
Topkap1-ISTANBUL

Tel.: (212) 467 11 11

Fax: (212) 467 12 12

Uretim yeri:

LE. Ulagay lla¢ Sanayii Tiirk A.S.
Davutpaga cad. No.12 (34010)
Topkap1-ISTANBUL

Tel.: (212) 467 11 11

Fax: (212) 467 12 12

Bu kullanma talimati (.../.../...} tarikinde onaylanmistir.




