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KULLANMA TALIMATI

FLAGYL 500 mg film tablet
Oral yoldan kullamihr.

Ethin Madde: Her bir film kapli tablet 500 mg metronidazol igerir.

Yardumci Maddeler: Kalsiyum fosfat dibazik dihidrat, misir nisastasi, sorbitol, povidon,
magnezyum stearat, saf su, hidroksipropil metil seliiloz, polietilen glikol 20000, alkol,
titanyum dioksit, metiletil keton, hidroksipropil seliiloz.

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

Eger ilave sorunlarimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danmigimz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz,

Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilac1 kullandigimz séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FLAGYL nedir ve ne icin kullanilr?

FLAGYL kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
FLAGYL nasi kullamilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

FLAGYL in saklanmas:
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Bagliklan yer almaktacr.
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FLAGYL nedir ve ne igin kullanihr?

FLAGYL 500 mg film kapl tablet, barsak amebiyazisi (amiplerin neden oldugu bir ¢esit
enfeksiyon), karaciger amibiyazisi, non-spesifik vajinit (vajina enfeksiyonu), anaerop
enfeksiyonlar ve trikomonaslara bagh genital enfeksiyonlarda kullandir.

FLAGYL 20 tabletlik ambatlajlarla piyasaya sunulmaktadir.
FLAGYL kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
FLAGYL"i asapidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Imidazol tiirevlerine ve icerigindeki yardime1 maddelere kars: asiri duyarli olan hastalarda
kullanilmamahdir.




FLAGYL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
- Karaciger hastahifiniz varsa ya da daha 6nce bu tiir bir hastalik gegirmig iseniz,

Bébrek yetmezligi nedeniyle diyaliz aliyorsaniz,

Sinir sisteminiz ile ilgili bir hastaliginiz varsa,

Tedavi sirasinda alkollii igkilerden kaginmak gerekir. Tedaviden sonra 48 saat alkol
almamalisimz.

Tibbi gecmisimizde kan ile ilgili genetik bir hastalifi olan vakalarda metronidazol dikkatli
kullanilmahdr.

FLAGYL’in uzun siireli kullamimi gerektigi durumlarda uzun siireli kullanima dikkatlice
degerlendirilerek karar veritmelidir.

FLAGYL’in yiyecek ve igecek ile kullamilmas:
FLAGYL acg ya da tok karnina alinabilir.

Hamilelik

Hlact kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

FLAGYL hamileligin ilk 3 ayinda kullantlmamalidir. Hamileligin ilk 3 ayindan sonra
ancak doktor tarafindan kullanilmasi kesin gerekli goriildii ise kullaniimadr.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya da
eCTacinza dﬂﬂfSIHIZ.

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza damisiniz.
FLAGYL anne siitiine gectiginden, emzirenlerde kullanilmamalidir.

Arac ve makine kulamim

FLAGYL tedavisi sirasinda arag ve makine kullaniminizi etkileyebilecek yan etkiler
goriilebilir (6rnegin; zihin karisikhigi, bas donmesi, halusinasyonlar, gbérme bozukluklan
v.b.). Eger bu yan etkiler sizde de gériiliirse arag ve makine kullanmayin.

FLAGYL’in iceriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Sorbitol adli bir seker tiirevi icermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karg1 intoleransiniz (dayamksizliginiz) oldugu séylenmisse bu tibbi iiriinii
almadan 8nce doktorunuzla temasa geginiz,

Diger ilaclar ile birlikte kullanmim

Metronidazol, disiilfiram tedavisiyle birlikte kullamldiinda zihin bulanikligi ve benzeri
psikolojik reaksiyonlara neden olabilir,

Varfarin tedavisi géren hastalar dikkatli olmalidir,

Aynica agsafidaki ilaglarla tedavi gbriiyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz:

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

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact i anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza buniar hakkinda bilgi
veriniz.




3. FLAGYL nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz / uygulama siklig1 igin talimatlar:

Amebiyazis:
Yetigkinler: Giinde 1.5 g 3 doza béliinerek kullanihr.
Cocuklar: 30-40 mg/kg/giin, ii¢ doza béliinerek kullamilir.

Karaciger amebiyazisinde, abse safhasinda, metronidazol tedavisi abse drejam ile birlikte
yapilmalidir.

Tedavi ardh ardina 7 giin siireyle yapilmalidir.

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

Partnerde Trichomonas vaginalis enfeksiyonu belirtileri olmasa ve laboratuvar testleri pozitif
sonug¢ vermese dahi, egiyle birlikte tedavi yapilmasi sarttir.

Giardiyazis:
Yetigkinler: Giinde 750 mg ila 1g, ardi ardina 5 giin
10 ila 15 yas arasi ¢ocuklar: 500 mg/giin

Non-spesifik vajinit;
500 myg giinde 2 kez 7 giin siireyle

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

Yetigkinler: 1-1,5 g/giin
Cocuklar: 20-30 mg/kg/giin

Cerrahi kemoprofilaksisi:
Literatiirlerde yayinlarmsg calismalar cerrahi profilaksisi igin ideal protokoliin belirlenmesine
imkan vermemektedir.

Metronidazol, Enterobakterlere kars: etkili bir ilagla kombine olarak kullantimalidir.

8 saatte bir 500 mg, ameliyattan yaklasik 48 saat 6nce uygulanmaya baglachginda yeterli etki
saglar.

Son doz ameliyattan en geg 12 saat dnce verilmelidir.

Kemoprofilaksinin amaci, ameliyat sirasinda mide-bagirsak sistemine bakteri inokiilasyonunun

(agilanmasinin) engellemesi oldugu i¢in ameliyat sonrasi donemde ilacin verilmeye devam
edilmesinin (en azindan oral yoldan verilmesinin ) yarar1 yoktur.

Aym protokolde gocuklara 20 ila 30 mg/kg/giin uygulanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agiz yoluyla alinir. Tabletler ezilmeden ve kirilmadan yemek sirasinda veya yemekten hemen
sonra alinmahdir.




Degpisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
FLAGYL in siispansiyon formu tercih edilmelidir.

Yashlarda kullanimi:
FLAGYL yasllarda, 6zellikle viiksek dozlarda kullamlacaksa, dikkatli olunmalichr.

Ozel kullanim durumlan

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
idrar yoluyla atildigindan diyalize giren bibrek yetmezligi hastalarinda dikkat edilmelidir.
Karaciger yetmezligi olanlarda doktorunuz daha diisiik doz veya daha kisa tedavi uygulayabilir.

Doktorunuz hastalifiniza bagh olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger FLAGYL in etkisinin ¢ok gliclii va da zayif elduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veva eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FLAGYL kullandiysamz
FLAGYL den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullunmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

FLAGYL’i kullanmay) unutursamz
Unurulan dozlar dengelemek icin cift doz almayniz.

Eger bir FLAGYL dozunu unutursamz bir sonraki dozu normal olarak almalisiniz. Bu iriiniin
kullanimnina iliskin ilave sorularimiz varsa doktorunuz va da eczaciniza sorunuz.

FLAGYL ile tedavi sonlandirldiiindaki olusabilecek etkiler
Metronidazoliin geri ¢ekilme seklinde herhangi bir etki potansiyeli beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar igin oldugu gibi FLAGYL de igerigindeki herhangi bir maddeye karsi asin duyarh
olan bireylerde yan etkive yol acabilir.

Asagdakilerden biri olursa, FLAGYL’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

s Ellerinizde, ayaklarimizda, eklemlerninizde, yiiziiniizde, dudaklarinizda ya da solunum
zorlugu veya yutma giicliigiine yol agabilecek sekilde bogazinizda sigme olursa. Aym
zamanda kagintih bir dokiintii de eldugunu fark edebilirsiniz. Bu durum, sizde
FLAGYL e kars: alerjik bir reaksiyon gelistigini gdsterir.

e Siddetli ancak gok seyrek goriilen bir etki de ensefalopati denilen bir ¢esit
beyin hastaligidir. Belirtiler farklihk gosterir ama atesiniz, ense sertliginiz, basg
agriniz olabilir ya da varolmayan sesler duyabilirsiniz. Aym zamanda elleriniz ve
ayaklarinizi kullanmakta zorluk ¢ekebilir, konugsmakta zorlanabilir ya da sersemlik
hissedebilirsiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.




Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil ibbi mildahaleye veya hastaneye
yatirniimaya gerek olabalir.

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

e Cilt ve gozlerde sarims: goriiniim. Bu durum, bir karaciger hastaligina igaret
edebilir (sarihik). Diger antibiyotiklerle kombine olarak metronidazol ile
tedavi edilen hastalarda karaciger naklini gerektiren karaciger yetmezligi
olgulan bildirilmistir.

¢ Beklenmedik enfeksiyonlar, agizda yaralar, berelenmeler, dis etinde kanama
veya yorgunluk, Bu durum, bir kan sorunu nedeniyle ortaya cikabilir.

s Sitiniza yansiyan siddetli karin agrisi (pankreatit)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ubbi miidahale gerekebilir.
Bu ciddi yan etkiler cok seyrek gortiliir.

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

Nébetler

Sersemlik hissi ve var olmayan seyleri duyma ya da gorme (haliisinasyonlar) gibi zihinsel
sorunlar

Cilt dokiintlisti yada kizarmasi

Bulanik veya ¢ift gbrme gibi gz problemleri

Bag agrisi

idrar renginde koyulasma

Uykulu hal ya da bas dénmesi

Kas veya eklemlerde agn

Sikhig bilinmiyor (eldeki verilerden sikhig tahmin edilemiyor)

» Kollar ve bacaklarda duyarsizlik, karnincalanma, agn veya yorgunluk

* Apizda hos clmayan tat

e Paslidil

+ Bulanti, kusma, mide rahatsizlifi veya ishal

¢ lstah kayb

+ Ates

+ Rubhsal ¢kkiinliik hissi

¢ (Gozlerde agn (optik norit)

e  Ates, bag agrisi, ense sertlift, 15182 agin hassasiyet, bulanti, kusma gibi bir grup
belirtinin birlikte olmasi. Bu durum, beyin ve omuriligi saran zarin iltihabi sonucu
ortaya gikmug olabilir (menenjit).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu

veya eczactnizt bilgilendiriniz.



5. FLAGYL’in Saklanmas
FLAGYL’i cocuklanin gidremevecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz,

25%C’nin altindak: oda sicakhginda saklayimz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle nynmlu olarak kullanimz.

Dig kutusu ve blisteri iizerinde basilt bulunan son kullanma tarthinden sonra FLAGYL'
kullanmayiniz. Son kullanma tarthi o ayin son giiniinii gosterir,

{laglar atik su veya eve ait goplerle birlikte atilmamalidir. Gerekli olmayan ilaglarm nasil
atilacagim eczaciniza sorunuz. Bu dnlemler ¢evreyi korumaya katkida bulunacaktir.

Ruhsat sahibi:

Aventis Pharma S.A /Fransa lisansi ile
EiP Eczacibag: ilag Pazarlama A.S.
Biiyiikdere Cad. Ali Kaya Sok. No:5
Levent, 34394 [stanbul

Uretim yeri:
Zentiva Saglhk Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kiigiikkaristiran 39780, Liileburgaz

Bu kullanma taliman (.../.../...) tarihinde onaylanmignr.




