KULLANMA TALIMATI

TIBERSID 500 mg/3 mL 1V infiizyon i¢in ¢ozelti ieren ampul
Damar i¢ine uygulanr.
Steril-Apirojen

* Etkin madde: Her bir ampul (3 mL) 500 mg ornidazol igerir.
»  Yardimci maddeler: Mutlak etil alkol, propilen glikol

Bu ilact kullanmadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz
ciinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.
| Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
|'s Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
* Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
* Builacin kullamim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi sdyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TIBERSID nedir ve ne igin kullanilir?

2. TIBERSID i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TIBERSID nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TIBERSID ’in saklanmast

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

e TIBERSID, damar igine uygulanan bir infiizyon ¢ozeltisidir.
e TIBERSID her 3 mLlik ampulde 500 mg ornidazol igerir.
e TIBERSID, amip, bakteri, trikomonas ve protozoa kaynakli enfeksiyonlara karsi etkili bir
ilagtir.
e TIBERSID asagida belirtilen enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:
» Anaerob bakterilere bagh enfeksiyonlarda,
+ Kolon veya kadin hastaliklar: ile ilgili ameliyat gegirecek hastalar basta olmak iizere
cerrahi miidahalelerde hastaligi 6nlemek veya ilerlemesini durdurmak amaciyla,
* Amebiyaz, amipli dizanteri dahil Entamoeba histolytica’nin neden oldugu tiim
bagirsak enfeksiyonlarinda, amebiyazin tim bagwsak diginda gérillen formlarinda,
ozellikle amebik karaciZer absesi (irin kesesi) tedavisinde etkilidir.

2. TIBERSID’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
TIBERSID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
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« Ornidazole veya TIBERSID'in bilesimindeki herhangi bir maddeye ya da diger
nitroimidazol tirevlerine karsi alerjiniz varsa bu ilaci kullanmayniz.
* 12 yas altindaki ¢ocugunuzun tedavisinde TIBERSID ‘i kullanmayniz.

TIBERSID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

» Merkezi sinir sistemi hastaliginiz varsa,

« Alkol bagimlihginiz varsa,

« Karaciger hastaliiniz varsa,

» Beyin hasariniz varsa,

« Periferik noropati (gevresel sinirlerde herhangi bir nedenle meydana gelen bozukluk)
durumunuz varsa,

» Hamilelik ya da emzirme déneminde iseniz bu ilac1 dikkatli kullanimniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen
doktorunuza daniginiz.

TIBERSID’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yolu nedeniyle yiyecek ve igecek ile etkilesimi yoktur ancak alkollii igecekler ile
birlikte kullanilmamahdir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik, cenin gelisimi veya dogum sonrasi geligim iizerindeki etkiler bakimindan yetersiz
bilgi bulunmaktadir. Insanlara yonelik risk bilinmemektedir TIBERSID in kullanilmasina
karar verilirken fayda/risk orani1 gozetilmelidir.

Hamile kadinlara verilirken dikkatli olunmalidir,

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

TIBERSIDin anne siitiine gegisiyle ilgili yeterli veri bulunmadigindan, kullanim siiresince
emzirmekten kaginilmahdir.

Arac ve makine kullanim

Ara¢ ve makine kullanma yetenegi tzerine TIBERSID'in herhangi bir olumsuz etkisi
gozlenmemekle beraber, nadir olarak bag donmesi ve sersemlige yol acabilir.

TIBERSID’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler




Bu tibbi triinde hacmin %30 u kadar (900 mg) etanol vardir. Alkol bagimliligi olanlar igin
zararli olabilir. Hamile veya emziren kadmlar, ¢ocuklar ve karaciger hastalar1 ya da sara
hastalar1 gibi yiiksek risk grubundaki hastalar i¢in bu durum dikkate alinmalidir.

TIBERSID in bilesiminde bulunan propilen glikol (1600 mg) alkol benzeri belirtilere neden
olmaz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Alkollii igecekler ve alkol igeren ilaglarla birlikte alinmasindan kagmilmalidir. TIBERSID,
alkol ile birlikte kullanildiginda bazi hastalarda “disiilfiram reaksiyonu” olarak adlandirilan
bir durum ortaya gikabilir Bu reaksiyonun baglica belirtileri huzursuzluk-taskinlik, biling
bozuklugu, zonklayici bas agrisi, nefes darhigi, boyunda zonklama, bulanti, bol kusma,
terleme, susama, gogiis agrisi, garpinti, kalp atiminin hizlanmasi, disik tansiyon, bulanik
gorme, bas donmesi, giigsiizlik, bayilma ve zihin karisikligidir.

TIBERSID, kumarin-tipi kan pihtilagsmasma kars: kullanilan ilaglarin (varfarin sodyum,
asenokumarol, dikumarol) etkisini giiglendirir. Bu ilaglarin dozu TIBERSID ile tedavi géren
hastanin durumuna gére ayarlanmalidir.

TIBERSID, kas gevsetici bir ajan olan vekiironyum bromiiriin etkisini uzatir

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TIBERSID nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
e Uygulama yolu ve metodu:
Doktorunuz hastaligimiza baglh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
Anaerob bakterilere bagh enfeksiyonlarin tedavisi: Giinliik doz 5-10 giin siireyle ikiye
bolinmiis olarak 20 mg/kg viicut agirhgidur.

Amebik karaciger irin kesesi ve ciddi amipli dizanteride kullanimi: Gunliitk doz 20-30
mg/kg viicut agirhgidir.

Yashlarda kullanima:
Yaglhlarda kullanimi yetigkinlerde oldugu gibidir.

e Ozel kullanim durumlar::
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda ornidazol dozunda herhangi bir degisiklik
yapilmasina gerek yoktur.

Karaciéer yetmezligi:
TIBERSID in igeriginde alkol bulundugu igin karaciger yetmezligi olan hastalarda
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kullanilirken dikkatli olunmahidir.

Eger TIBERSID'in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TIBERSID kullandiysaniz:

TIBERSID'i kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doz agiminda olas1 yan etkilerde anlatilan belirtiler daha ciddi seyreder. Ozgiin bir panzehiri
yoktur. Kramp olustugunda diazepam (endige giderici, rahatlatict bir ilag) verilmesi tavsiye
edilir.

TIBERSID’i kullan may1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozlara iligkin olarak yeni uygulama zamam i¢in doktorunuzun talimatlarina
uymaniz énemlidir.

TIBERSID ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuzun 6nerisi diginda tedaviyi sonlandirmayiniz. Ilacin kullanimi sirasinda bir
problemle karsilagirsaniz doktorunuza daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi TIBERSID'in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir,

Asagidaki yan etkiler, TIBERSID kullaniyorsaniz goriilebilir ve bu nedenle belirli énlemlere
ve tedavilere ihtiyag duyabilirsiniz.

Yan etkilerin tahmin edilen goriilme sikliklar::

- Cok yaygin: % 10 + (10°da 1 ve iizeri)

- Yaygin: > % 1 ve <% 10 (10’da 1’den az, fakat 100’de 1 ve iizeri)

- Yaygin degil: % 0,1°den %1°e (100°de 1’den az, fakat 1000°de 1 ve iizeri)
- Seyrek: % 0,01°den % 0,1’e (1000°de 1°den az, fakat 10000°de 1 ve lizer1)
- Cok seyrek: % 0,01’e kadar (10000°de 1’den az)

- Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Cok seyrek yan etkiler;

Titreme, sertlik, koordinasyon bozukluklari, nobet, yorgunluk, bas dénmesi, gecici biling
azalmasi, duyusal ve karigik periferal noropati (gevresel sinirlerde herhangi bir nedenle
meydana gelen bozukluk), disguzi (tat alma duyusunda bozulma)
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Seyrek yan etkiler;
Agir1 duyarhlik, lokal agri

Gariilme sikhg: bilinmeyen (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemeyen) yan etkiler;
Uyku hali, bag agrisi, bulanti, kusma, normal olmayan karaciger fonksiyon testleri, cilt
reaksiyonlari

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

5. TIBERSID’in Saklanmas:
TIBERSID i cocuklarmn goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TIBERSID i kullanmayiniz.
Bu triin ve/veya ambalaji herhangi bir bozukluk igeriyorsa kullanilmamalidir.
Ruhsat Sahibi: KEYMEN ILAC SAN. ve TiC. LTD. STI.
Sehit Gaffar Okkan Cad. No: 40
Golbas1 06830 Ankara
Tel : 0312 4853760
Faks :0312 4853761
e-posta: keymen@keymen.com.tr
Uretim yeri: Mefar Ilag Sanayii A.S.
Ramazanoglu Mahallesi, Ensar Caddesi No:20
Kurtkoy/Pendik TR 34906 stanbul

Bu kullanma talimat: 08/04/2011 tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Yetigkinlerde kullanimz:

Anaerob bakterilere baglh enfeksiyonlarda kullanimi:
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Anaerob bakterilere bagli enfeksiyonlarin tedavisi:

Tedaviye 500-1000 mg TIBERSID (1-2 ampul) infiizyonuyla baglanir, daha sonra 12 saatte
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 birakmaldir.

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 ayri uygulanmalidir.

Amebik karaciger irin kesesi ve ciddi amipli dizanteride kullanimi:

Baglangigta 500-1000 mg IV infiizyon geklinde verilip (1-2 ampul) 12 saatte bir ortalama 3—4
gun boyunca 500 mg’lik infizyonlar halinde uygulanir.

Uygulama sekli:

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Ampul igerigi kisa infiizyon seklinde verilmeli, kesinlikle seyreltilmeden enjekte
edilmemelidir.

500 mg’lik ampul, %35 dekstroz, %10 dekstroz, Ringer ¢ozeltisi, %0.9 sodyum kloriir, %0.45
sodyum kloriir + %2.5 dekstroz gozeltilerinden birinin en az 100 mL’si ile seyreltilmeli ve
kisa infiizyon seklinde 15 - 30 dakikada uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

TIBERSID’in giivenlilik, imminojenite ve etkinligi bakteriyel enfeksiyonlu bireylerde
kapsamli bigimde incelenmemistir.

Béobrek yetmezligi:

Ornidazoliin 500 mg'lik dozunun IV olarak ileri derecede kronik bobrek yetmezligi olan 8
hastaya verilmesini takiben yapilan bir ¢aligmada, ilacin yari émrii saglikl yetigskinlere ilag
verilmesini takiben elde edilen yar1 miir ile karsilastirilabilir bulunmustur. Bu durum, ilacin
biyik bir kisminin ekstrarenal yol ile elimine edilmesinden kaynaklanir. Dolayistyla 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 bagl enfeksiyonlarin tedavisi: Giinlik doz 5-10 gin sureyle ikiye

boliinmiis olarak 20 mg/kg viicut agirligidir.
Amebik karaciger irin kesesi ve ciddi amipli dizanteride kullanimi: Giinliik doz 20-30 mg/kg
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vicut agirhigidir,
12 yag alt1 gocuklarda kullanimi yoktur,

Geriyatrik popiilasyon:

Yaghlarda kullanimi yetigkinlerde oldugu gibidir.
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