Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/31/nivazol-500-mg-ovul-10-adet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/GO1AF01

KULLANMA TALIMATI

NIVAZOL 500 mg ovill
Vajina icine uygulanir.

e Etkin madde: Her ovilde 500 mg metronidazol igerir.

o Yardimct maddeler: Borik asit, gliserin, metil paraben (E218), propil paraben (E216),
butilhidroksi toltien (E321), witepsol S55

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builacg kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yuksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NIVAZOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. NIVAZOL’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. NIVAZOL nasu kullaniur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. NIVAZOL Un saklanmas:

Bashklar1 yer almaktadir.
1. NIVAZOL nedir ve ne icin kullamlir?

NIVAZOL vajina (hazne) igine yerlestirilmek suretiyle uygulanan oviil formunda bir {iriindir.
Antibakteriyel (bakterilere karsi etkili) ve antiprotozoal (parazitlere kars: etkili) ilag grubuna
dahildir.

Karton kutu icerisinde 10 ve 20 ovil iceren ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.
NIVAZOL vajinada kasinti, yanma, anormal akinti, sisme ve kizarma gibi belirtilerle

seyreden ve Trichomonas vaginalis adli parazitin neden oldugu vajina iltihabinin (vajinit)
tedavisinde kullanilir.
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2. NIVAZOL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NIVAZOL’U asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Etkin madde olan metronidazol, paraben tiirevi maddeler ya da NIVAZOL bilesenlerinden
herhangi birisine kars1 asir1 duyarliliginiz (alerji) var ise

e Gebeligin ilk 3 ay1 icerisinde iseniz,

e Distilfiram (alkol bagimlilig1 tedavisinde kullanilir) iceren bir ilag aliyorsaniz (NIVAZOL
ile bu ilacin uygulanmasi arasinda en az 2 hafta olmalidur).

e Alkol kullaniyorsaniz (NIVAZOL tedavisi sirasinda ve tedaviden ii¢ giin sonrasina kadar
alkol tuketilmemelidir).

NIVAZOL’U agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e NIVAZOL lastikte hasar yapabilir. Bu nedenle oviilllerin prezervatifle ve dogum kontrolii
amaciyla kullanilan diyaframlarla temasindan kaginimiz. Aksi takdirde istenmeyen gebelikler
meydana gelebilir.

e NIVAZOL tedavisi esnasinda diger vajinal iiriinleri (6rnegin tampon, dus ve sperm
oldiirticii (spermisit) etkili tiriinler) kullanmayiniz.

e Merkezi sinir sistemine ait bir rahatsizliginiz var ise NIVAZOL kullanmadan once
doktorunuza soyleyiniz.

e Doktorunuz tarafindan oOnerilen dozdan daha yiiksek dozlarda ve wuzun siireli
kullanildiginda el ve ayaklarda giigsiizliik, agri, uyusma, karincalanma hissi (periferik
noropati belirtileri) ve epilepsi (sara) nobetine benzer noébetler (konvilsiyon) meydana
gelebilir. Bdyle bir durumda ilaci kullanmay1 durdurunuz ve doktorunuza veya bir hastaneye
basvurunuz.

e Bazi durumlarda, esinizin de agizdan alian uygun bir ilagla tedavi edilmesi gerekebilir.
Doktorunuz tarafindan bdyle bir durum tespit edildigi takdirde size ve esinize verilen tedaviye
harfiyen uyunuz.

o Siddetli karaciger hastaliginiz var ise doktorunuza sdyleyiniz.

e Kan hucreleriniz ile ilgili bir bozukluk 6ykiniz var ise doktorunuza soyleyiniz.

e Bobrek rahatsizligi gibi bir sebep ile size diyaliz uygulaniyorsa doktorunuza séyleyiniz.

e Cockayne sendromu bulunan hastalarda, metronidazol igeren ilaglarla yapilan tedavinin,
6lime kadar varabilen karaciger zehirlenmesi (agir hepatotoksisite/akut karaciger yetmezligi)
vakalarma yol actigi bildirilmistir. Cockayne sendromunuz varsa doktorunuz, hem
metronidazol kullanimi esnasinda hem de sonrasinda karaciger fonksiyonunuzu sik sik
kontrol edecektir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

NIVAZOL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Nivazol’iin uygulama yolu itibariyle yiyecek ve i¢eceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaCiniza danisiniz.
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Gebeligin ilk 3 ay1 icerisinde kullanilmamalidir.
Hamile olmaniz durumunda NIVAZOL kullamp kullanmayacagimiza ancak doktorunuz karar
verebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danusiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Etkin madde olan metronidazol anne sutline gegcmektedir. Bu nedenle tedavi esnasinda bebek
stten kesilmeli, tedavi bittikten 24-48 saat sonra emzirmeye devam edilmelidir.

Ara¢ ve makine kullanim

Doktorunuz tarafindan tavsiye edilen dozda ve siirede kullanildig1 miiddetge arag ve makine
kullanma yeteneginiz (izerinde bilinen bir etkisi yoktur. Ancak NIVAZOL kullanimi sirasinda
bas donmesi, yorgunluk, halsizlik gibi yan etkiler hissederseniz, motorlu ara¢ ve makine
kullanmay1niz.

NIVAZOL’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
NIVAZOL, icerigindeki metil paraben ve propil parabenden dolay1 alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

NIVAZOL butilhidroksi toluen igermektedir. Bu nedenle lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin,
kontak dermatite) ya da gdzlerde ve mukoz membranlarda irritasyonlara neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaglar1 aliyorsaniz mutlaka doktorunuzu bilgilendiriniz:

e Alkol: Birlikte kullanimi disulfiram-benzeri reaksiyon denilen zehirlenme tablosuna neden
olur. Belirtileri yiiz ve boyun bolgesinde kizariklik, kusma, kalp ritminde artis olabilir.

e Amiodaron: Kalp ritmi bozuklugunun tedavisinde kullanilir. Kalp ritminde bozukluk veya
kalp durmasina neden olabilir.

o Astemizol ve terfenadin: Alerji tedavisinde kullanilirlar. Metronidazol bu ilaglarin etkilerini ve
yan etkilerini artirir. Kesinlikle birlikte kullanilmamalidir.

e Disulfiram: Alkol bagimliligi tedavisinde kullanilir. Merkezi sinir sistemiyle ilgili etkiler
(psikotik reaksiyonlar) olusabilir.

e Varfarin: Kan sulandirici olarak kullanilir. Birlikte kullanildiginda varfarinin etkisi ve
kanama ihtimali artar.

e Lityum: Bazi ruhsal hastaliklarin tedavisinde kullanilir Metronidazol ile birlikte
kullanildiginda lityumun kan duzeyleri yiikselebilir. Lityumun zararh etkileri artar.

e Fenitoin: Sara hastalig1 tedavisinde kullanilir. Fenitoinin kan diizeyi yukselir, metronidazoliin
kan diizeyi diiser.

e Fenobarbital: Sara hastaligi tedavisinde kullanilir. Metronidazoliin kan diizeyi diiser.

e Karbamazepin: Sara hastaligt ve bazi1 Sinirsel hastaliklarin tedavisinde kullanilir.
Karbamazepinin kan diizeyi artar.

e Florourasil: Bazi kanser hastaliklarinin tedavisinde kullanilir Florourasilin kan duzeyi yikselir
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ve zehir etkisi artar.

e Busulfan: Kan kanseri tedavisinde kullanilir. Metronidazol bu ilacin kandaki duzeylerini
artirarak zararh ciddi yan etkilerini artirabilir.

e Siklosporin: Organ naklinde organ reddini énlemek icin kullanilir. Siklosporinin zararl etkileri
artar.

e Vekiironyum: iskelet kaslarin1 gevsetici bir ilagtir. Metronidazol vekiironyumun etkisini
guclendirir.

e Kolestiramin: Kan yaglarimin diizeyinin azaltilmasi ic¢in Kkullanilir. Metronidazolin
emiliminin ve etkisinin azalmasina yol agabilir.

e Ergot alkaloidleri: Migren tirii bas agrisi, ameliyat sonrasi rahim i¢i kanamalariin
azaltilmasi i¢in kullanilir Metronidazol ergot alkoloidlerinin vicutta islenmelerini azaltarak
zararli etkilerinin ¢ikmasina neden olabilir.

Laboratuvar tayinleri ile etkilesim:

e Metronidazol sifiliz (frengi) etkeni olan bakteri (Treponema pallidum) testinde yanls
pozitif sonug verir.

e Metronidazol, bazi kan degeri Ol¢limlerinde degisiklige neden olabilir (ultraviyole
absorbans yontemi ile 6l¢iim yapildiginda AST, ALT, LDH, trigliseridler ve glukoz testleri).

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

3. NiVAZOL nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
NIVAZOL’l daima doktorunuzun size soyledigi sekilde kullanmniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde:
Aksamlar1 1 veya 2 oviil vajina derinligine uygulanir.

Adet (menstriasyon) doéneminde kullanildiginda etkisi azalabileceginden veya kullanim
zorlugu meydana gelebileceginden bu donemde kullanilmasi dnerilmemektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

Yalniz vajina i¢ine uygulanmak igindir. Sirtiistii yatar pozisyonda vajina derinligine
uygulanir.

Yutulmamali veya baska yoldan uygulanmamalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Bu yas grubunda kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:
Yaglilar icin 6zel bir kullanim 6nerisi yoktur. 65 yasin iizerindekilerde eriskin dozu kullanilir.
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Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Ozel kullanim onerisi yoktur. Diyalize giren bir hasta iseniz NIVAZOL tedavisine
baslamadan 6nce doktorunuza danismalisiniz.

Karaciger yetmezligi:
Eger karaciger yetmezliginiz var ise NIVAZOL dikkatlice ve doktorunuzun gdzetimi altinda
kullanilmalidir. NIVAZOL’iin dozu doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.

Eger NIVAZOL’Un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla NIVAZOL kullandiysanmiz

Fazla miktarda oviil uygulandiginda metronidazole bagli vicudun genelini ilgilendiren
istenmeyen etkiler gorilebilir; ancak vajinal yoldan uygulanan metronidazoliin hayati tehdit
edici belirtilere yol agmas1 beklenmez.

Doktorunuz tarafindan onerilen doz asildiginda bulanti, kusma istahsizlik, karin agrisi, ishal,
kasinti, agizda metalik tat, sarhos gibi dengesiz yiiriime (ataksi), bas agrisi, bas dénmesi, sara
ndbetine benzer ndbetler (konvilsiyon), beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (I6kopent),
idrar renginde koyulasma, agizda ve bogazda yanma hissi, kol ve bacaklarda yanma,
karimmcalanma, uyusma ve ignelenme hissi (parestezi) meydana gelebilir. Boyle bir durumda
veya NIVAZOL ’iin yanlislikla ¢ok fazla miktarda yutulmas: halinde derhal doktorunuza veya
bir hastaneye bagvurunuz.

NIVAZOL’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

NIVAZOL’ii kullanmay1 unutursanmz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

NIVAZOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tedavi zamanindan 6nce sonlandirilirsa vajina iltihabi (vajinit) niiksedebilir, vajinit belirtileri
yeniden ortaya ¢ikabilir. Doktorunuz tarafindan tavsiye edilen siire boyunca uygulandiktan
sonra NIVAZOL tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki olugmasi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, NIVAZOL’(in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NIVAZOL kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Ellerinizde, ayaklarinizda, eklemlerinizde, yiiziinlizde, dudaklarmizda ya da solunum
zorlugu veya yutma giicliigiine yol acabilecek sekilde bogazinizda sisme olursa. Ayni
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zamanda kasmtili bir dokiintii de oldugunu fark edebilirsiniz. Bu durum, sizde ilaca karsi
alerjik bir reaksiyon gelistigini gosterir.

e Siddetli ancak ¢ok seyrek gorilen bir etki de ensefalopati denilen bir ¢esit beyin
hastaligidir. Belirtiler farklilik gosterir ama atesiniz, ense sertliginiz, bas agriniz olabilir ya da
var olmayan sesler duyabilirsiniz. Ayn1 zamanda elleriniz ve ayaklarinizi kullanmakta zorluk
cekebilir, konugmakta zorlanabilir ya da sersemlik hissedebilirsiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin NIVAZOL'e kars:1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralur.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde gorulebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gortlebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gérulebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Metronidazol vajinal yolla uygulandiginda kana daha az gectiginden oviil kullanim1 sonucu
bu yan etkilerin goriilme olasilig1 ¢cok daha diistiktiir.

NIVAZOL’lin etkin maddesi olan metronidazoliin sistemik (genel kan dolasimma gegecek
sekilde) olarak kullanimina bagli olarak gorilebilen istenmeyen etkiler asagida listelenmistir:

Seyrek
e Asir1 duyarlilik sonucu gelisen ciddi alerjik durum (anafilaksi)

Cok seyrek

e Beklenmedik enfeksiyonlar, agizda yaralar, berelenmeler, dis etinde kanama veya
yorgunluk. Bu durum, bir kan sorunu nedeniyle ortaya ¢ikabilir (agranilositoz, nétropeni,
trombositopeni, pansitopeni)

e Sersemlik hissi ve var olmayan seyleri duyma ya da gérme (halusinasyonlar) gibi zihinsel
sorunlar

e flacin kesilmesi durumunda diizelebilen beyin fonksiyon bozuklugu (ensefalopati)
(6rnegin, zihin karigikligi, bas agrisi, haliisinasyon, felg durumu, 1s18a hassasiyet, hareket
bozuklugu, ense sertligi) ve belirtileri yurime bozuklugu, konusma bozuklugu, gozlerin
hizli ve kontrolsiiz hareketi, viicutta titreme olabilen subakut serebellar sendrom.
Sersemlik, bas donmesi, havale, bas agrisi, uykusuzluk, bas donmesi,

e Cogunlukla gecici olmak tlizere ¢ift gorme, uzagr gorememe, bulamk gorme, gérme
keskinliginde azalma ve renkli gormede degisiklik gibi gérme bozukluklari,
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e Karaciger enzimlerinde (AST, ALT, ALP) artis, bazen sarilik ile birlikte karaciger hasari
bildirilmistir. Diger antibiyotiklerle birlikte metronidazol ile tedavi edilen hastalarda
karaciger naklini gerektiren karaciger yetmezligi olgular1 bildirilmistir.

e Cilt dokintuleri, igerisi iltihapl s1v1 igeren dokiintiiler, kasinti, yiiz kizariklig1 (flushing),

e Kas agrisi, eklem agrisi,

e Idrar renginde koyulasma

Bilinmiyor

e Beyaz kan hiicresi sayisinda azalma (16kopeni)

e Yiiz, dudaklar, bogaz ve/veya dilde sisme (anjiyoddem)

e Kurdesen,

o Ates,

° 1§tahs1zhk,

¢ Ruhsal ¢okkunlik hissi,

e Yogun ve/veya uzun sureli metronidazol tedavisi sirasinda sinir ucu iltihabir (ndropati)

veya gegici nobetler bildirilmistir. Birgok vakada tedavinin kesilmesi veya dozajin
azaltilmas1 durumunda noéropati yok olmustur.

e Bakterilere bagli olmayan beyin zari iltihab1 (aseptik menenjit),

e GOz siniri iltihabi (optik norit, belirtisi gozlerde agri olabilir),

e Tat degisiklikleri, agiz ici yara (mukozit), pasli dil (mantar iiremesine bagli), bulanti,
kusma, karin bolgesinde agri ve ishal gibi mide bagirsak sistemi bozukluklari. Geri
doniistimll pankreas iltihab1 olgular1 (pankreatit, belirtisi sirtiniza yansiyan siddetli karin
agrist olabilir).

e Ciddi deri reaksiyonlart (Viicutta simetrik olarak hedef tahtasina benzer; merkezde daha
koyu renkli ve disa dogru rengi acilan kizariklik seklinde dokiintiilerin goriildiigii Eritema
Multiforme),

e Deride genis yirtilmalar1 da igeren, deri ve mukoza zarinda agrili deri kabarciklar: olusumu
gibi ciddi deri reaksiyonlar1 (Stevens-Johnson Sendromu ve hayati tehdit edici ya da
6lumcul olabilecek Toksik Epidermal Nekroliz)

NiIVAZOL’iin etkin maddesi olan metronidazoliin vajinal olarak kullanimina bagl olarak
gorulebilen istenmeyen etkiler asagida listelenmistir:

Cok seyrek
Uygulama bdlgesinde tahris, kizariklik, hafif dereceli kuruluk ve yanma

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. NIVAZOL’iin saklanmasi

NIVAZOL’\i cocuklarin, goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NIVAZOL’\i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NIVAZOL’(i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
80670 Maslak-ISTANBUL
Uretim yeri:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
80670 Maslak-ISTANBUL

Bu kullanma talimati ................ tarihinde onaylannugtir.
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