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KULLANMA TALIMATI

BIiTERAL 500 mg vajinal tablet

Vajinal yolla kullanim icindir.

e  Etkin madde: Her bir vajinal tablet 500 mg ornidazol icerir.
e  Yardimct maddeler: Kalsiyaum hidrojen fosfat, Prejelatinize nisasta, Misir nisastasi, Laktoz

Povidon, Magnezyum stearat, Susuz sitrik asit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorunlarmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullaninu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BITERAL nedir ve ne icin kullanir?

2. BITERAL’ i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BITERAL nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. BITERAL ’in saklanmast

Bashiklar yer almaktadir.

¢ BITERAL nedir ve ne icin kullanihir?

BITERAL, ornidazol etkin maddesi iceren antibakteriyel (bakterilere karsi etkili) ve
antiprotozoal (protozoonlara karsi etkili olan) bir ilagtir.

BITERAL vajinal tablet, her bir tablet igerisinde 500 mg ornidazol etkin maddesini

icermektedir.



BITERAL, 1 ve 3 vajinal tablet iceren ambalajlarda sunulmaktadir.
BITERAL, vajinadaki floray1 olusturan mikroorganizmalarin hastalik meydana getirmesi ve

cesitli vajina iltihaplarinin goriilmesi durumunda kullanilir.

e BITERAL’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BITERAL’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

- BITERAL’in etkin maddesi ornidazole, diger nitroimidazol tiirevlerine ya da ilacin yukarida
belirtilen bilesimindeki yardimci maddelerden herhangi birisine karsi asirt duyarliligimiz varsa
(alerjik olabileceginizi diisiiniiyorsaniz)

- BITERAL’in bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine karst (yardimci

maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa,

BITERAL’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

- Merkezi sinir sistemi hastaliginiz (6rn. epilepsi veya multipl skleroz) varsa.

- Agir karaciger yetmezligi olan hastalarda doz aralig: iki kat fazla olmalidur.

Bu uyarilar, ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

BITERAL’ in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
BITERAL’in uygulama acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

BITERAL kullanirken ve ilag kesildikten sonra en az 3 giin boyunca alkol alinmamalidir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

BITERAL, genel bir prensip olarak gebeligin erken sathasinda gerekli olmadikg¢a verilmemelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.



Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

BITERAL, genel bir prensip olarak emzirme doneminde gerekli olmadik¢a verilmemelidir.
Arac ve makine kullanimm

BITERAL alan hastalarda uyku hali, bas donmesi, tremor (titreme), rijidite (kaslarin sertlesmesi),
koordinasyon bozukluklari, nébet, vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi) veya
gecici biling kayb1 goriilebilir. Ilacin kullanimina bagh olarak ortaya ¢ikabilecek bu etkiler, arac ve

makine kullanim1 gibi dikkat gerektiren isleri etkileyebilir.

BITERAL’ in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
BITERAL igerigindeki bulunan yardimci maddelere karsi bir duyarliligimz yoksa bu maddelere
bagli olumsuz bir etki beklenmez.

BITERAL vajinal tabletlerin her biri 400 mg laktoz icermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu soylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce

doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
BITERAL asagidaki ilaglarla birlikte kullanilirken dikkatli olunmalidir. BITERAL;
e Kumarin tipi agiz yoluyla alinan (oral) antikoagiilanlarin (kan pihtilagmasini onleyen) etkisini
potansiyalize eder. Antikoagiilan ilacin dozu bu dogrultuda ayarlanmalidir.
e BITERAL, vekuronyum bromiiriin kas gevsetici etkisini uzatir.
e Diger nitroimidazol tiirevlerine kiyasla, ornidazol aldehit dehidrogenazi inhibe etmez ve bu
nedenle alkolle gecimsiz degildir.
e BITERAL kullanirken ve ilag kesildikten sonra en az 3 giin boyunca alkol alinmamalidar.
¢ Simetidin (alerjik hastaliklara karsi etkili), fenitoin ve fenobarbital gibi sara tedavisinde etkili
ilaclar ve lityum ile birlikte kullanilirken dikkatli olunmalidir.
Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. BITERAL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Trikomoniasis: Agizdan alinacak 250 mg oral tabletlerle asagida belirtilen dozlara gore kullanilir.

Secenekler; tek dozluk tedavi ve 5 giinliik tedavi seklindedir.

Tedavi Tipi Giinliik Doz (250 mg'lik oral tabletle birlikte kullanilir)
Tek dozluk tedavi 4 oral tablet + 1 vajinal tablet yatmadan 6nce
5 giinliik tedavi 2 oral tablet sabah, 2 oral tablet aksam + 1 vajinal tablet

yatmadan Once

Tiim vakalarda enfeksiyonun tekrarlamasini Onlemek icin hastanin esine de ayni oral doz
uygulanarak tedavi edilmelidir. Hastanin esi i¢in agizdan alinacak 500 mg oral tablet uygulamasi
tek dozluk tedavi ve 5 giinliik tedavi seklindedir. Tek dozluk tedavi i¢in 3 oral tablet aksamlari, 5

giinliik tedavi i¢in ise 1 oral tablet sabah, 1 oral tablet aksam alinir.

Uygulama yolu ve metodu:
BITERAL vajinal kullanim icindir.

Biterak vajinal tabletleri kesinlikle yutmayiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi: Yeni doganlarda, prematiirelerde ve siit ¢ocuklarinda vajinal tablet
kullanilmaz.

Yashlarda kullanimi: Vajinal kullammm ile ilgili olarak bu popiilasyona ait bir bildirim
bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Bobrek fonksiyon yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi yapilmasina
gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi: Doktorunuz hastalifiniza baglh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve
size uygulayacaktir.

Eger BITERAL’ in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla BITERAL kullandiysamz:
Doz agiminda yan etkiler kisminda sozii edilen belirtiler daha ciddi olarak seyreder.
BITERAL’ den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

BIiTERAL’ i kullanmay1 unutursaniz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozlara iliskin olarak yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina
uymaniz onemlidir.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

BITERAL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuzun 6nerisi disinda tedaviyi sonlandirmayiniz. Tlacin kullanimi sirasinda bir

problemle karsilagirsaniz doktorunuza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi BITERAL’ in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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 : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Yaygin olmayan: Bulanti, kusma, ishal, epigastrik rahatsizlik, agiz kurulugu ve istahsizlik
Seyrek: Lokopeni, tat alma bozuklugu, kasint1 ve cilt reaksiyonlar1 gézlenmistir.
Cok seyrek: Uyku hali, baz1 izole vakalarda bas donmesi, titreme (tremor), kaslarda sertlesme

(rijidite), koordinasyon bozukluklari, nobet, yorgunluk, vertigo(denge bozuklugundan kaynaklanan



bas donmesi), gecici biling azalmasi ve duyusal veya karisik periferal néropati (sinirlerde herhangi
bir nedenle goriilen bozukluklar) gibi merkezi sinir sistemi bozukluklar da bildirilmistir.
Bilinmiyor: Sarilik ve anormal karaciger fonksiyon testleri

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. BITERAL’ in saklanmasi

BITERAL’ i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25° C altindaki oda sicakliklarinda saklayimniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BITERAL’ i kullanmayiniz

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark edersiniz BITERAL’i kullanmayiniz.
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