KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

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

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

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

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

Yardime1 maddeler igin 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Infiizyon i¢in ¢ozelti
Seffaf ampule doldurulmus steril, apirojen, berrak ve agik sari renkli ¢gdzelti.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1, Terapdotik endikasyonlar

* Anacrob bakterilere bagli enfeksiyonlarda; septisemi, menenjit, peritonit,
postoperatif yara enfeksiyonlari, dogum sonrasi septisemi, septik abortus ve s6z
edilen baktertlerin ispatlandifi veya varlifindan siiphelenilen endometrit
vakalarinda,

s Ozellikle kolon ve jinekolojik operasyon gegirecek vakalar basta olmak Uzere,
cerrahi miidahalelerde profilaksi amaciyla,

* Amebiyaz, amipli dizanteri dahil, Entamoeba histolytica'nin neden oldugu tiim
intestinal enfeksiyonlarda, amebiyazin tiim ekstraintestinal formlarinda, dzellikle
amebik karaciger absesi tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhif: ve siiresi:
Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Onemli: Ampul igerigi kisa infiizyon seklinde verilmeli, seyreltilmeden hicbir sekilde
enjekte edilmemelidir.

I. Anaerob bakterilere bagl enfeksiyonlarda kullanim

a) Anaerob bakterilere bagh enfeksiyonlarin tedavisi: 500-1000 mg’lik (1-2 ampul)
infiizyonla baglanir, daha sonra her 12 saatte bir 500 mg’hk (1 ampul) veya 5-10 giin
boyunca her 24 saatte bir 1 g’lik inflizyon yapilir. Hastanin durumu izin verdigi zaman
parenteral tedavi yerini oral tedaviye birakmalidir.

1/6



b) Anaerob bakterilere bagl cnfcksiyonlann profilaksisi: Ameliyattan yaklagik yarim saat
o6nce 1000 mg (2 ampul) infitzyon seklinde uygulanir. Karigitk enfeksiyonlarn
profilaksisinde TIBERSID bir aminoglikozit, bir penisilin veya bir sefalosporinle
kombine edilerek kullamilmalidir. Ilaglar ayr1 ayn uygulanmalidir. Ancak 250 mL serum
fizyolojik veya dekstroz ¢ézeltisinde 1 g ornidazol ve 2 g seftriakson fiziksel ve kimyasal
olarak gecimiidir.

2. Amebik karaciger absesi ve ciddi amipli dizanteride kullanimi

Baglangicta 500-1000 mg IV inflizyon seklinde (1-2 ampul) verilip her 12 saatte bir
ortalama 3-4 giin boyunca 500 mg’lik infiizyonlar halinde uygulanur.

Uygulama gekli:

Kullanima hazir infiizyon ¢ézeltisinin hazirlanmasi:

TIBERSID’in kullamma hazir ¢ozeltisini hazirlamak igin 500 mg’lik ampul asagidaki
inflizyon ¢Ozeltilerinden birinin en az 100 mL'si ile seyreltilmelidir: %35 dekstroz, %10
dekstroz, Ringer ¢ozeltisi, %0.9 sodyum kloriir, %0.45 sodyum kloriir + %2.5 dekstroz.
Cozelti kisa IV infiizyon geklinde 15-30 dakikada uwygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bibrek yetmezligi:
Bobrek yetmezIiigi hastalarinda dozaj degisikligine gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:

Tavsiye edilen doz uygulandiginda 3 mL’lik ampullerden 0.9 g mutlak etii alkol
alimmaktadir. Bu nedenle karaciger hastaliginda uygulanan 6zel doz asildiginda saglik
riski olugmaktadir. Afir karacifer yetmezlidi olan hastalarda doz aralig: iki kat fazla
olmahdir.

Pediyatrik popiilasyon:
Anaeroblara bagli enfeksiyon endikasyonunda ¢ocuklar i¢in giinlitk doz 5-10 giin siireyle
ikiye boliinmiis olarak 20 mg/kg viicut agirhigidir.
Amibe bagh karaciger absesi ya da ciddi amip dizanterisinde ¢ocuklar i¢in giinliik doz
20-30 mg/kg viicut agirligdir.
12 yas altt ¢ocuklarda kullanimi yoktur (Bkz. Béliim 4.3).

(Bkz. Kaynak 1)
Geriyatrik popiilasyon:
Yashlar igin 6zel dozaj Onerileri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Ornidazol, diger nitroimidazol tirevleri veya ilacin igerdifi yardimci maddelerden
herhangi birine karst asinn duyarlilif: oldugu bilinen hastalarda TIBERSID kullanimi
kontrendikedir.
12 yas alt1 gocuklarda kontrendikedir.

3 {Bkz. Kaynak 1)
4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve dnlemleri
Merkezi sinir sistemi hastalifa (6. epilepsi veya multipl skleroz) olan hastalarda ve agir
karaciger hastalifi olanlarda dikkatli olmak gerekir.
Ampuller etanol igermektedir. Tavsiye edilen doz uygulandifinda 3 mL’lik ampullerden
0.9 g mutlak etil alkol alinmaktadwr. Bu nedenle karaciger hastah@inda, epilepsisi
olanlarda, alkoliklerde, beyin hasar1 gorenlerde, gebelerde, emziren annelerde ve
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cocuklarda uygulanan 6zel doz agildiginda saglik riski olusmaktadir. Diger ilaglarin etkisi
artabilir veya azalabilir.

Duyarli kisilerde asin duyarlilik reaksiyonlar gelisebilir.

Bu t1bbi lirlin 1600 mg propilen glikol igerir, bu miktar bir uyari yapilmasini gerektirmez.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Omidazo! kullamlirken ve ilag kesildikten sonra en az 3 glin boyunca alkol
alinmamahidir,

Omidazol kumarin-tipi oral antikoagiilanlarin etkisini potansiyalize eder. Antikoagiilanin
dozu bu dogrultuda ayarlanmalidir.

Simetidin (antihistaminik), fenitoin ve fenobarbital gibi antiepileptik ilaglar ve lityum ile
birlikte kullamulirken dikkathi olunmalidur.

Ornidazol, vekuronyum bromiiriin adale gevsctici etkisini uzatir.

(:)zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iligkin etkilesim ¢alismasi yaptlmamstir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin etkilegim ¢aligmasi yapilmanustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum Kkontrolii (Kontrasepsiyon)
Ornidazol igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar lizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / embrivonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararh etkiler oldugunu
gostermemektedir,

Ornidazoliin gocuk dofurma potansiyeli bulunan kadinlara ve dogum kontrolii
ydntemlerine etkisi bilinmemektedir.

Gebelik dénemi

Degisik tiirlerde yaptlan yaygin ¢alismalarda ilag herhangi bir teratojenik veya fetotoksik
etki gOstermemistir. Bununla beraber gebe kadmnlarda kontrollii bir ¢alisma
yapilmarmgtir, Genel bir prensip olarak TIBERSID gebeligin erken dénemlerinde gerekli
olmadikg¢a verilmemelidir,

Laktasyon dénemi
TIBERSID genel bir prensip olarak emziren annelere gerekli olmadikca verilmemelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ornidazol, erkek farelerde 400 mg/kg/giin gibi yitksek dozda uygulandiginda, diisiik
sperm hiz1 bakimindan epididimal sperm motilitesini inhibe ederek infertilite meydana
getirmektedir,

Insanlar {izerinde yapilan ¢alismalardan elde edilmis veri bulunmamaktadir.
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4.7. Arag ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

TIBERSID alan hastalarda uyku hali, bas dénmesi, tremor, rijidite, koordinasyon
bozukluklari, nébet, vertigo veya gegici biling kayb1 gdriilebilir. Bu gibi etkiler arag ve
makine kullamm gibi dikkat gerektiren islen etkileyebilir.

4.8. istenmeyen etkiler

Ornidazol ile yapilan klinik ¢aligmalarda gortilen yan etkiler sistem organ simiflarina ve
stklik gruplarina gore asagida verilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 tla <1/100}),
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastahiklar
Seyrek: Lokopeni

Sinir sistemi hastaliklar:

Cok seyrek: Uyku hali, bas agnsi, bag donmesi, tremor, rijidite, koordinasyon
bozukluklart, nébet, yorgunluk, vertigo, gecici biling kayb:1 ve duyusal veya kangik
periferal néropati

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin olmayan: Bulanti, kusma, ishal, epigastrik rahatsizlik, agiz kurulugu ve istahsizhik
Seyrek: Tat alma bozuklugu

Hepato-bilier hastaliklar
Bilinmiyor: Sarihk, anormal karaciger fonksiyon testleri

Deri ve deri alts doku hastaliklar
Seyrek: Kasint1 ve cilt reaksiyonlari

Genel bozukluklar ve uygulama bilgesine iligkin hastahklar
Bilinmiyor: Intravendz infiizyon sirasinda, agir1 duyarhilik ve lokal agni

4.9, Doz asim ve tedavisi

Doz agtminda istenmeyen etkiler kisminda kayith semptomlar daha ciddi olarak seyreder.
Spesifik antidotu yoktur. Kramp olustugunda diazepam verilmesi tavsiye edilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap&tik grup: Enfeksiyona karsi kullamlan ilaglar
ATC kodu: PO1ABO3

Ornidazol S5-nitroimidazol tiirevi antibakteriyel ve antiprotozoal bir ilactir. Invaziv
nitelikteki amebiyaz olgulaninda giiglii etkinlik gésterir. TIBERSID, Bacteroides ve
Clostridium tiirleri, Fusobacterium ve anaerob koklar gibi anaerob bakterilere ve
Entamoeba histolytica’ya kars1 etkilidir.
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5.2. Farmakokinetik dzellikler
Genel dzellikler

Emilim:
Intravendz yolla parenteral uygulanmaktadir.

Dagilim:
IV uygulamadan sonra ortalama dagilim hacmi kg basina 1 litredir. Omidazoliin plazma

proteinlerine baglanma oram %13 tiir. TIBERSID’in etkin maddesi serebrospinal siviya,
viicut sivilarina ve dokulara etkili konsantrasyonlarda gecer. Degisik endikasyonlara gore
plazma konsantrasyonlarimin {6-36 mg/L) optimal aralikta oldugu tahmin edilmektedir.
Sagliklr goniillilerde 12 saatte bir tekrarlanan uygulamalardan sonra birikme faktdri
1.5-2.5 olarak hesaplanmuigtir.

Bivotransformasyon:
Omidazol karacigerde baslica 2-hidroksimetil ve a-hidroksimettl metabolitlerine

metabolize olur. Degismeyen ornidazole gdre, bu iki metabolit Trichomonas vaginalis ve
anacrobik bakterilere karsi daha az etkilidir.

Eliminasyon:
Yan-6mrii yaklasik 13 saattir. Alinan tek dozun %851, ¢ogu metabolize olarak ilk 5
giin i¢inde atilir. Dozun %4°{i degismeyen bilesik olarak idrarla atilmaktadir.

5.3. Klinik 6ncesi 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 ve 2 g seftriakson
fiziksel ve kimyasal olarak ge¢imlidir. Ancak bu tibbi {iriin diger tibbi triinlerle
kartgtindmamahidir.

0.3. Raf omrii
24 ay

6.4, Saklamaya ydonelik 6zel tedbirler
25°C’min altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan koruyunuz,

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Seffaf, Tip I cam ampullere doldurulmus iiriin, 3 mL lik 1 adet ampul igeren karton kutu
icinde ambalajhidir.
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
- . e Nokta yukarida bulunacak sekilde tutulur.

. .k« Ampuliin bas kismu ok yniinde asagiyva
Sy dogru cekilir. Testere kullanilmasina gerek
St o yoktur.

Kullanilmamig olan trlinter ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklannin Kontrolii Yénetmeligi“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  :0312 4853760

Faks :0312 4853761

e-posta: keymen{@keymen.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARD)
230/87
9. ILK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIHI

11k ruhsat tarihi : 08/04/2011
Ruhsat yenileme tarthi :

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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