KULLANMA TALIMATI

MONIDAZOL 500 mg tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir tablette 500 mg tinidazol icermektedir.
o Yardimci maddeler: Jelatin (sigir kaynakli), amidon, laktoz (inek siitii kaynakli), talk,
magnezyum stearat.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yuksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MONIDAZOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. MONIDAZOL (i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. MONIDAZOL nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MONIDAZOL(n saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. MONIDAZOL nedir ve ne icin kullanilir?

MONIDAZOL tablet 500 mg tinidazol icerir. Bu ila¢ anti-enfektif (enfeksiyona kars:
kullanilan ilag) bir ajandir.

MONIDAZOL Kadinlarin hazne enfeksiyonunda (vajinit), diseti enfeksiyonlarinda (jinjivit),
trikomonas adi verilen protozoa grubu bir parazitin kadinlarda ve erkeklerde neden oldugu
enfeksiyonlarda, giardia adi verilen parazitin neden oldugu enfeksiyonlarda tedavi amaci ile
ve bazi cerrahi girisimlerin 6ncesinde enfeksiyon gelismesini 6nlemek amaci ile kullanilir.

2. MONIDAZOL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MONIDAZOL’l asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

 Bu tibbi iiriiniin i¢indeki etkin madde olan tinidazol veya ilacin igerdigi diger maddelerden
birine karst alerjiniz varsa. Alerjik bir reaksiyon kasimnti, cilt dokintlst veya solunum
zorlanmasina yol agabilir.

« Bir kan hastaliginiz ya da kan hastalig1 dykiiniiz varsa
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« Epilepsi (sara) dahil olmak tizere merkezi sinir sistemi (MSS) hastaliginiz varsa,
o Hamileligin ilk 13 haftasindaysaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz veya bebeginizi
emziriyorsaniz.

MONIDAZOL’{i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
MONIDAZOL kullanirken anormal nérolojik belirtiler (&rnegin, bas dénmesi, vertigo,
hareketleri kontrol etmekte zorluk) gelisirse

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

MONIDAZOL’{in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi

Bu ilagla tedavi sirasinda ve tedavinin uygulanmasinin sonlanmasindan 3 giin sonraya kadar
alkollii icecekler kullanmamalisiniz. Ilagla birlikte alkol kullanilmasi yiizde ani kizarma, mide
kramplari, kusma ve kalp carpintilarina yol agabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileliginizin ilk 13 haftasinda iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, MONIDAZOL
kullanmamaniz gerekir. Bu yilizden tedaviye baslanmadan o©nce hamilelik durumu
degerlendirilmelidir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MONIDAZOL kiigiik miktarlarda anne sltiine gegebildiginden emzirme sirasinda
kullanilmamalidir. MONIDAZOL tedavisi sonlandirildiktan sonra en az 3 gin slreyle
emzirmeye yeniden baglanmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Eger bu ilag sizde bir sersemlik hissetmeye yol agmissa ya da koordinasyon sorununa
(6rnegin gligsiizlikk veya uyusukluk) neden olmussa veya hissetme sorunlari yasiyorsaniz arag
veya makine kullanmayiniz.

MONIDAZOL’iin i¢eriginde bulunan bazi maddeler hakkinda énemli bilgiler
MONIDAZOL laktoz igermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan baz1 sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger kan pihtilasmasini 6nlemek amaciyla kanin incelmesine yonelik varfarin gibi bir ilag
kullaniyor iseniz bu durumu doktorunuza sdylemelisiniz ¢iinkii doktorunuz sizi daha yakindan
takip etmek isteyebilir.
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Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MONIDAZOL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz, ilacinizi nasil ve hangi dozda kullanmaniz gerektigini size sOyleyecektir.

Bu ilac1 her zaman kesin olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degil
iseniz doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Doktorunuz genellikle kahvaltidan sonra 4 tableti bir defada kullanmaniz1 6nerebilir.

Eger diyaliz hastasi iseniz doktorunuz size farkli bir doz 6nerebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

MONIDAZOL agizdan alinir. MONIDAZOL’U bir bardak su ile yemekten sonra aliniz.
Tabletleri tim olarak yutunuz.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikg¢a bu talimatlar1 takip ediniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
MONIDAZOL’Un 12 yasindan  kiiciik  cocuklardaki  enfeksiyonlarda  kullanimi
onerilmemektedir. Protozoa grubu bir parazit olan trikomonasin neden oldugu
enfeksiyonlarda ise ¢ocuklarda kullanilabilir ve olasi yan etkiler erigskinlerden farkli
bulunmamistir. Cocuklardaki doz doktorunuz tarafindan hesaplanacak ve gerekirse tekrar
uygulama Onerilecektir.

Yashlarda kullanim:
MONIDAZOL’in yaslilarda kullanimiyla ilgili &zel bir talimat bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek islev bozuklugu olan hastalarda genellikle MONIDAZOL doz degisikligi gerekli
degildir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda MONIDAZOL’(in viicuttaki dagilimi, atithmi gibi
gostergelere iligkin veri bulunmamaktadir. Kimyasal yapica benzer bir ilag olan
metronidazolliin atiliminda kismen azalmalar bildirilmistir. Bu nedenle karaciger fonksiyon
bozuklugu olan hastalarda onerilen dozlar ihtiyatli olarak uygulanmalidir.

Eger MONIDAZOL (n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz

Kullanmamz gerekenden daha fazla MONIDAZOL kullandiysamz:
MONIDAZOL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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MONIDAZOL’( kullanmayr unutursaniz:

Bir dozu atlarsaniz, atladiginiz dozu tamamen unutunuz ve bir sonraki dozunuzu zamaninda
aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

MONIDAZOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Bu ilac1 olmasi gerekenden daha erken siirede birakirsaniz, enfeksiyon tamamen tedavi
edilmeyebilir. Kendinizi daha iyi hissediyor olsaniz bile ilacimizi size Onerilen tedavi
stiresince kullanmaya devam ediniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, bu tibbi iirlinlin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmastir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, MONIDAZOL’(i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Asagidaki belirtiler her ne kadar ¢ok seyrek goriilse de ¢ok siddetli olabilir.

e Zorlukla ve hiriltili bir sekilde nefes almaya baslarsaniz, nefes almakta zorluk, goz
kapaklarinda, yiiz, dudak veya dilde sisme ortaya ¢ikmasi

e Kasilmalar veya nobetler (havale)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin
MONIDAZOL’e kars:1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin

¢ Bulant1 veya kusma, istah kayb1, ishal, karin agrisi veya kramplar
e Bas agrisi

e Vertigo (bas donmesi hissi)

¢ Deride kizariklik veya kasint1 (6zellikle tiim viicudu kapsayan)

Bilinmiyor

e Ellerde veya ayaklarda agr1 veya gii¢ kaybi, uyusukluk, karincalanma
e Sakarlik veya sabit duramama

e Agizda agril1 yaralar ve ates veya titreme

e Agizda dilde agr veya sislik
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¢ Yiiz veya boyunda kizariklik

e Bas donmesi

e Yorgunluk

e idrarda koyulasma

e Dilde renk degisikligi veya hos olmayan metalik tat

MONIDAZOL bazen ve gegici olarak, genellikle herhangi bir belirtiye yol agmayacak sekilde
viicudun savunma sisteminde rol oynayan I6kosit (akyuvar adi verilen kan hiicresi) sayisinda
azalmaya neden olabilir.

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
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. MONIDAZOL’Un saklanmasi

MONIDAZOL’ U ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MONIDAZOL Ui kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MONIDAZOL il kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi:

HUSNU ARSAN ILACLARI A.S
80670 Maslak-ISTANBUL
Uretim yeri:

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

Bu kullanma talimati ........... tarihinde onaylanmigtir.
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