KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

TIBERSID 500 mg/3 mL IV infiizyon igin ¢ozelti igeren ampul
Steril-Apirojen

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESiM

Etkin madde:
Her bir ampul (3 mL) 500 mg ornidazol igerir.

Yardimci1 maddeler:
Mutlak etil alkol........... 900 mg
Propilen glikol............ 1600 mg

Yardimci1 maddeler igin 6.1 e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Infiizyonluk ¢ozelti
Seffaf ampule doldurulmus steril, apirojen, berrak ve agik sar1 renkli ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

TIBERSID,

* Anaerob bakterilere bagl enfeksiyonlarda; septisemi, menenjit, peritonit, postoperatif
yara enfeksiyonlari, dogum sonrasi septisemi, septik abortus ve séz edilen bakterilerin
ispatlandig1 veya varligindan siiphelenilen endometrit vakalarinda,

+ Ozellikle kolon ve jinekolojik operasyon gegirecek vakalar basta olmak tizere, cerrahi
miidahalelerde profilaksi amaciyla,

» Amebiyaz, amipli dizanteri dahil, Entamoeba histolytica’nin neden oldugu tim
intestinal enfeksiyonlarda, amebiyazin tim ekstraintestinal formlarinda, 6zellikle
amebik karaciger absesi (irin kesesi) tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi:
Yetigkinlerde kullanimu:

Anaerob bakterilere bagl enfeksivonlarda kullanimi:

Anaerob bakterilere bagl enfeksiyonlarin tedavisi:
Tedaviye 500-1000 mg TIBERSID (1-2 ampul) infiizyonuyla baslanir, daha sonra 12 saatte
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bir 500 mglik (1 ampul) veya 5-10 giin boyunca her 24 saatte bir 1 g'lik infiizyon yapilir.
Hastanin durumu izin verdigi zaman parenteral tedavi yerini oral tedaviye birakmalidir.

Anaerob bakterilere bagli enfeksiyonlarin profilaksisi:

Ameliyattan yaklagik yarim saat 6nce 1000 mg (2 ampul) infiizyon seklinde uygulanir,
Karma enfeksiyonlarin profilaksisinde TIBERSID bir aminoglikozit, bir penisilin veya bir
sefalosporinle kombine edilerek kullanilmalidir. Ilaglar ayr1 ayr1 uygulanmalidir.

Amebik karaciger irin kesesi ve ciddi amipli dizanteride kullanimi:

Baslangigta 500-1000 mg IV infiizyon seklinde verilip (1-2 ampul) 12 saatte bir ortalama
3—4 giin boyunca 500 mg’lik infiizyonlar halinde uygulanir.

Uygulama sekli:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde:

Ampul igeri§i kisa infizyon seklinde verilmeli, kesinlikle seyreltiimeden enjekte
edilmemelidir.

500 mg’'lik ampul; %5 dekstroz, %10 dekstroz, Ringer g¢ozeltisi, %0.9 sodyum kloriir,
%0.45 sodyum kloriir + %2.5 dekstroz gozeltilerinden birinin en az 100 mL’si ile
seyreltilmeli ve kisa infiizyon geklinde 15 - 30 dakikada uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

TIBERSIDin giivenlilik, immiinojenite ve etkinligi bakteriyel enfeksiyonlu bireylerde
kapsamli bigimde incelenmemistir.

Bébrek yetmezligi:

Ornidazolin 500 mg ik dozunun IV olarak ileri derecede kronik bobrek yetmezligi olan 8
hastaya verilmesini takiben yapilan bir galismada, ilacin yar1 6mri saglikl yetiskinlere ilag
verilmesini takiben elde edilen yari omir ile kargilastirilabilir bulunmustur. Bu durum,
ilacin biyuk bir kisminin ekstrarenal yol ile elimine edilmesinden kaynaklanir. Dolayisiyla
bobrek yetmezligi olan hastalarda ornidazol dozunda herhangi bir modifikasyon
yapilmasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:

TIBERSID in igeriginde alkol bulundugu i¢in karaciger yetmezligi olan hastalarda
kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Anaerob bakterilere bagh enfeksiyonlarin tedavisi: Gunlik doz 5-10 giin sireyle ikiye
bolinmis olarak 20 mg/kg viicut agirligidir.

Amebik karaciger irin kesesi ve ciddi amipli dizanteride kullanimi: Ginlik doz 20-30
mg/kg vicut agirhigidir.




12 yas alt1 gocuklarda kullanimi yoktur. (Bkz. Bélim 4.3)
Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilarda kullanimi yetigkinlerde oldugu gibidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

* Ornidazole, yardimci maddelerden herhangi birine ya da diger nitroimidazol tiirevlerine
karg1 agirt duyarhilig oldugu bilinen kigilerde,
® 12 yas alt1 ¢ocuklarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar: ve énlemleri

Merkezi sinir sistemi hastalig1 (6rn. epilepsi veya multiple skleroz) olan hastalarda dikkatli
kullanilmahidir,

Tavsiye edilen doz uygulandiginda 3 mLlik ampullerden 900 mg mutlak etil alkol
alinmaktadir. Bu nedenle karacier hastaliginda, epilepsisi olanlarda, alkoliklerde, beyin
hasar1 gorenlerde, gebelerde, emziren annelerde ve cocuklarda uygulanan 6zel doz
agildiginda saglik riski olugturmaktadir. Diger ilaglarin etkisi artabilir veya azalabilir.

Bu tibbi tirtin 1600 mg propilen glikol igerir, bu miktar bir uyari yapilmasini gerektirmez.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger nitroimidazol tirevlerine kiyasla, TIBERSID aldehit dehidrogenaz: inhibe etmez ve
bu nedenle alkolle gegimsiz degildir. Ancak, alkol ile birlikte kullanildiginda bazi
hastalarda disulfiram reaksiyonu goriilebilir. Bu reaksiyonun baslica belirtileri deliryum
ataklari, zonklayici bas agrisi, nefes darligi, boyunda zonklama, bulanti, bol kusma,
terleme, susama, g6glis agrisi, carpinti, tagikardi, hipotansiyon, bulanik gérme, bas
dénmesi, giigsiizliik, bayilma ve konfiizyondur.

Ornidazol, kumarin tipi antikoagilanlarin (varfarin sodyum, asenokumarol, dikumarol)
etkisini potansiyalize eder Hasta yakindan izlenmeli ve antikoagilan dozu hastanin
durumuna gére ayarlanmalidir,

Ornidazol, vekiironyum bromiiriin kas gevsetici etkisini uzatir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢aligmasi yapilmamistr.

Pediyatrik popiilasyon

Pediyatrik popiilasyona iliskin etkilesim ¢aligmasi yapilmamugtir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
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Gebelik kategorisi: C
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hayvanlar tizerinde yapilan ¢galigmalar, gebelik/ ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum sonrast gelisim uzerindeki etkiler bakimindan vyetersizdir. Insanlara yénelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Degisik tirlerde yapilan yaygin galigmalarda ilag herhangi bir teratojenik veya fetotoksik
etki gostermemistir. Gebe kadinlarda yapilan bir galismada ornidazolun etkisi 5 gebe kadin
tzerinde degerlendirilmistir. Gebe kadinlara seftriakson 2 g, tobramisin 3 mg/kg, ornidazol
1 g olmak tizere giinde 1 defa verilmistir. 2 seri kan 6rnegi alinmustir. 11k 6rnek tedavinin ilk
guniinde, 2. 6rnek kararh plazma seviyesinde olmak tizere 5. giinde alinmistir. Ornidazoliin
bolgesel ve sistemik tolerabilitesinin gok iyi oldugu gozlenmis ve hastalar prematiire
dogum meydana getirmeksizin dizelme gostermislerdir. Ornidazolin biriktigine dair
herhangi bir kanit yoktur ve farmakokinetik parametreler saglikli goniillillerden elde edilen
farmakokinetik parametrelere ok benzerdir. Calismaya katilan kadinlardan dogan ¢ocuklar
normal geligim gostermis ve bilyimeleri normal olmustur. Ancak gebe kadmlara
TIBERSID verirken dikkatli olunmall, gebe kadinlarda TIBERSID gerekli olmadikga

kullanilmamalidur.

Laktasyon donemi

TIBERSID emzirme déneminde kesinlikle gerekli olmadik¢a kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi ve fertilite iizerine etkisi bildirilmemisgtir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanma yetisi tizerinde ornidazoliin etkisini saptamak amaciyla yapilan
calismalarda herhangi bir olumsuz sonug gézlenmemistir. Bununla birlikte nadir olarak bazi
hastalarda bag donmesi ve sersemlige yol agabilecegi bildirilmis oldugundan hastalarin bu

yonde uyarilmasi gerekmektedir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Ornidazol ile yapilan klinik galismalarda gérilen yan etkiler sistem organ siniflarina ve
siklik gruplarina gére asagida verilmistir:

Cok yaygin (=1/10); yaygmn (21/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100);
seyrek (=1/10000 ila <1/1000); gok seyrek (<1/10000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Sinir sistemi hastalhiklar
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Cok seyrek: Tremor, rijidite, koordinasyon bozukluklari, nébet, yorgunluk, vertigo, gecici
biling azalmasi, duyusal ve karigik periferal noropati, disguzi
Bilinmiyor: Uyku hali, bas agrisi

Gastrointestinal hastahiklar
Bilinmiyor: Bulanti, kusma

Hepato-bilier hastaliklar
Bilinmiyor: Anormal karaciger fonksiyon testleri

Deri ve deri alti doku hastaliklan
Bilinmiyor: Cilt reaksiyonlari

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar
Seyrek: Asiri duyarhlik, lokal agr

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz agiminda istenmeyen etkiler kisminda kayitli semptomlar daha ciddi seyreder. Spesifik
bir antidotu yoktur. Kramp olustugunda diazepam verilmesi tavsiye edilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapétik grup: Nitroimidazol tiirevi antiprotozoal ilaglar
ATC kodu: PO1ABO3

TIBERSID in etkin maddesi ornidazol, S5-nitroimidazol tiirevi, antibakteriyel ve
antiprotozoal bir ilagtir. Metronidazol gibi, duyarh protozoa enfeksiyonlari ile anaerobik
enfeksiyonlarin tedavi ve profilaksisi igin kullanilir. Genel olarak TIBERSID, Bacteroides
ve Clostridium turleri, Fusobacterium ve anaerob koklar gibi anaerob bakterilere ve
amebiyazin etkeni olan Entamoeba histolytica 'ya kars: etkilidir.

TIBERSID amebisid, bakterisid ve trikomonosid etkilidir. Anaerobik organizmalar ve
hiicreler tarafindan hizla alinir, TIBERSID in anaerobik bakterilere segici etki gostermesi,
bu organizmalarin ornidazoli alarak hiicre iginde indirgeme yeteneklerine baglidir Bu
reaksiyon igin gerekli olan elektron transport proteinleri sadece anaerobik bakterilerde
bulunur. Sonugta indirgenen ornidazol, DNA'nin sarmal yapisini kesintiye ugratarak
bakterinin nitkleik asit sentezini bozar ve bakteri hiicresinin 6limiine neden olur.
TIBERSID ¢ogalma durumunda olan ve olmayan bakterilere karsi esit derecede etkilidir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Emilim:
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Parenteral yoldan uygulanmasindan dolay: ornidazol dogrudan kana karisir,

Dagilim:
IV uygulamadan sonra ortalama dagilim hacmi kg bagina 1 litredir. Ornidazoliin plazma

proteinlerine baglanma orani %13 tiir. Ornidazol serebrospinal siviya, viicut sivilaria ve
dokulara etkili konsantrasyonlarda geger. Degisik endikasyonlara gore plazma
konsantrasyonlarmin (6-36 mg/L) optimal aralikta oldugu tahmin edilmektedir. Saglikhi
gonillilerde 12 saatte bir tekrarlanan uygulamalardan sonra birikme faktorii 1.5-2.5 olarak
hesaplanmigtir.

Biyotransformasyon:

Ornidazol karacigerde baslica 2-hidroksimetil ve a-hidroksimetil metabolitlerine
metabolize olur. Degismeyen ornidazole gore, bu iki metabolit Trichomonas vaginalis ve
anaerobik bakterilere kars1 daha az etkilidir.

Eliminasyon:
Yariomri yaklagik 13 saattir. Alinan tek dozun, %85'i metabolize olarak ¢ogu ilk 5 giin

iginde atilir. Dozun %4 i degigsmeyen bilesik olarak idrarla atilmaktadir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum ile ilgili veri mevcut degildir.
5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Gegerli degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Mutlak etil alkol
Propilen glikol

6.2. Gecimsizlikler

250 mL serum fizyolojik veya dekstroz soliisyonunda 1 g ornidazol, 2 g sefiriakson fiziksel
ve kimyasal olarak gegimlidir. Ancak bu tibbi iiriin diger tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir.

6.3. Raf 6mrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicaklhiginda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

6.5. Ambalajmn niteligi ve icerigi

6/7




Seffaf, Tip I cam ampullere doldurulmus iriin, 3 mL'lik 1 adet ampul iceren karton kutu
iginde ambalajhidir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Her bir enjeksiyon igin sadece steril igne ve enjektor kullanilmalidir.

Ampul igerigi kisa infiizyon seklinde verilmeli, higbir sekilde seyreltilmeden enjekte
edilmemelidir.

500 mg'lik ampul; %5 dekstroz, %10 dekstroz, Ringer ¢ozeltisi, %0.9 sodyum kloriir,
%0.45 sodyum klorir + %2.5 dekstroz ¢ozeltilerinden birinin en az 100 mL’si ile
seyreltilmeli ve kisa infiizyon seklinde 15 - 30 dakikada uygulanmalidir. (Bkz. Bolim 4.2.)
Kullanilmamig olan trinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmeligi’ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

KEYMEN ILAC SAN. ve TIC. LTD. STI.
Sehit Gaffar Okkan Cad. No: 40

Golbasi 06830 Ankara

Tel 03124853760

Faks :0312 4853761
e-posta: keymen@keymen.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
230/87
9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[lk ruhsat tarihi : 08/04/2011
Ruhsat yenileme tarihi

10. KUB'UN YENILENME TARIHI

71




