
KULLANMA TAL İMATI 

ORNİSASİN 500 mg / 500 mg film tablet 
Ağızdan alınır. 

• Etkin madde: Her bir film tablet 500 mg siprofloksasine e şdeğer 554.92 mg 
siprofloksasin hidroklorür ve 500 mg ornidazol içerir. 

• Yard ımc ı  maddeler: Sodyum nişasta glikolat, kroskarmelloz sodyum, povidon, 
magnezyum stearat, kolloidal susuz silika, talk, m ıs ır nişastas ı, laktoz monohidrat, 
hipromelloz (E464), titanyum dioksit (E171), demir oksit sar ı  (E172), triasetin, demir oksit 
siyah (E172) 

Bu ilac ı  kullanmaya ba ş lamadan önce bu KULLANMA TAL İMATINI dikkatlice 
okuyunuz, çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir. 

• Bu kullanma talimat ın ı  saklay ın ız. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaç duyabilirsiniz. 
• Eğer ilave soruları= olursa, lütfen doktorunuza veya eczac ın ıza dan ışın ız. 
• Bu ilaç ki şisel olarak sizin için reçete edilmi ştir, başkalarına vermeyiniz. 
• Bu ilac ın kullan ım ı  s ırasında, doktora veya hastaneye gittiğinizde doktor u n u z a 

bu ilacı  kullandığın ız ı  söyleyiniz. 
• Bu talimatta yaz ılanlara aynen uyunuz. ilaç hakk ında size önerilen dozun dışında 

yüksek veya dü şük doz kullanmay ın ız. 

Bu Kullanma Talimatında:  

1. ORNİSASİN nedir ve ne için kullan ılır? 
2. ORNİSASİN'i kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler 
3. ORNİSASİN nasıl kullan ılır? 
4. Olas ı  yan etkiler nelerdir? 
5.0RNİSASİN'in saklanmas ı  

Baş  l ıkları  yer almaktad ır. 

1. ORNİSASİN nedir ve ne için kullan ı lır? 

ORN İSAS İN, antimikrobiyal ve antiprotozoal ilaçlar ın birlikte formüle edilmesi ile olu şmuş  

kombine bir üründür. Sar ı  renkli, oblong çentikli film kapl ı  tablet (çenti ğin amac ı  yalnızca 

yutmak için tabletin k ırılmas ın ı  kolaylaşt ırmakt ır, tabletin e ş it dozlara bölünmesi için de ğildir, 

tablet e şit yar ımlara bölünebilir) şeklinde olup 10 tabletlik blister ambalaj larda sunulmaktad ır. 
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ORNİSAS İN etkin madde olarak 500 mg siprofloksasin ve 500 mg ornidazol içerir. 

Aşağıdaki durumlarda kullan ı lır: 

• Cinsel yolla bulaşan klamidya (Chlamydia denilen bir bakterinin olu şturduğu 

hastal ık), mikoplazmozis (Mycoplasma denilen mikroorganizmalar ile bula şan bir 

enfeksiyon), gonore (bel so ğukluğu), trikomoniyazis (Trichomonas vaginalis'e 

bağ lı  üreme ve idrar yolu enfeksiyonlar ı) e ş  zamanl ı  enfeksiyonlar ında 

2. ORNİSASİN'i kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler 

ORNİSASİN'i aş ağıdaki durumlarda KULLANMAYINIZ 
Eğer; 

• ORN İSAS İN içinde bulunan maddelerden herhangi birine kar şı  alerjiniz (a şır ı  

duyarl ı lığın ız) varsa 

• Kas gevşetici olarak kullan ı lan tizanidin etkin maddesini içeren bir ilaç kullan ıyorsan ız  

ORNİSASİN'i aş ağıdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ 
Eğer: 

• Daha önceden tedavinizin ayarlanmas ını  gerektirecek böbrek problemi 

yaşadıysanız, 

• Merkezi sinir sistemi hastal ığınız (örn. epilepsi veya multipl skleroz) varsa 

dikkatli kullamn ız. 

• ORN İSAS İN'in içerisindeki etkin maddelerden biri olan siprofloksasin veya 

benzeri antibiyotiklerle (florokinolonlar) daha önce gördü ğünüz tedavi s ıras ında 

tendon sorunu öykünüz olduysa, 

• Myastenia gravis (bir tür kas güçsüzlü ğü hastal ığı ) rahats ızlığınız varsa, 

• Anormal kalp ritmi (aritmi) öykünüz varsa, 

• Karaciğer hastal ığın ız varsa dikkatli kullan ın ız. 

• Glukoz 6-fosfat dehidrojenaz enziminiz yetersiz ise. 
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"Bu uyar ılar, geçmişteki herhangi bir dönemde dahi olsa sizin için geçerliyse lütfen 

doktorunuza dan ışm ız." 

ORNİSASİN'in yiyecek ve içecek ile kullan ılmas ı  

ORNİSAS İN yemekten önce veya yemekten iki saat sonra oral olarak uygulan ı r, 
çiğnenmez. Tedavi s ıras ında ve ilaç kesildikten sonra en az 3 gün boyunca alkol kullan ımmdan 

kaç ın ı lmal ıd ır. 

Hamilelik 

İlacı  kullanmadan önce doktorunuza veya eczac ın ıza danışın ız. 

ORN İ SAS İN hamilelik s ıras ında kullanılmamal ıdır. 

Tedaviniz s ırasında hamile olduğunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczac ın ıza 

danışın ız. 

Emzirme 

İlacı  kullanmadan önce doktorunuza veya eczac ın ıza danışın ız. 

Emzirme süresince ilaç kullan ım ında bir zorunluluk varsa emzirmenin durdurulmas ı  gerekir. 

ORN İ SAS İN'in içindeki etkin maddeler anne sütüne geçer ve özellikle siprofloksasinin 

eklemlerle ilgili olas ı  hasar riskine bağ l ı  olarak emziren anneler taraf ından kullan ı lmamal ıd ır. 

Araç ve makine kullan ım ı  

ORN İ SAS İN hastalarda uyku hali, ba ş  dönmesi, tremor (titreme), rijidite (kaslarm 

sertle şmesi), koordinasyon bozukluklar ı, nöbet, vertigo (denge bozuklu ğundan kaynaklanan 

baş  dönmesi) veya geçici bilinç kayb ı  görülebilir. Bu durum özellikle alkolle birlikte 

al ındığında görülür. Bu yan etkilerden herhangi birini ya şıyorsan ız, araç ve makine 

kullanmay ınız. 

ORNİSASİN'in içeriğinde bulunan baz ı  yard ımc ı  maddeler hakkında önemli bilgiler 

ORNİSAS İN her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; dozu 
nedeniyle sodyuma ba ğ l ı  herhangi bir uyar ı  gerekmemektedir. 
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ORN İSAS İN laktoz içermektedir. E ğer daha önceden doktorunuz taraf ından baz ı  şekerlere 

karşı  intolerans ın ız olduğu söylenmi şse bu t ıbbi ürünü almadan önce doktorunuzla temasa 

geçiniz. 

Diğer ilaçlar ile birlikte kullan ım ı  

ORN İSAS İN'i aşağıdaki ilaçlarla birlikte kullan ıyorsan ız doktorunuza bildiriniz. 

• Kalp ritmini düzenleyen S ın ıf IA ya da S ın ıf III ritm bozuklu ğunu önleyen ilaçlar, 

• Vücuttan ürik asit at ı l ım ın ı  sağ layan probenesid (gut tedavisinde kullan ı lan bir etkin 

madde), 

• Mide hastal ıklar ında kullan ı lan omeprazol, 

• Kas gevşetici olan tizanidin, 

• Astım tedavisinde kullan ı lan teofilin, 

• Ksantin türevleri olarak adland ır ı lan ilaç grubunda bulunan kafein ya da pentoksifı lin, 

• Romatizmal hastal ıklar ve kanser tedavisinde kullan ı lan metotreksat, 

• Ağrı  kesici ve ate ş  düşürücü olarak kullan ı lan kortizon d ışındaki ilaçlar (NSAİİ ), 

• Bağışıkl ık sistemini bask ı layan bir ilaç olan siklosporin, 

• Kan suland ırıc ı  olarak kullan ılan vitamin K antagonisti ilaçlar (ör, varfarin, 

asenokumarol, fenprokumon ya da fluindion), 

• Şeker hastal ığında kullan ı lan bir ilaç olan glibenklamid, 

• Depresyon tedavisinde kullan ı lan duloksetin, 

• Parkinson hastal ığında kullan ı lan ropinirol, 

• Anestezi amac ıyla kullan ı lan lidokain, 

• Psikiyatrik hastal ıklar ın tedavisinde kullan ı lan klozapin, 

• Erkeklerde sertle şme sorununda kullan ılan sildenafil 

• Sara (epilepsi ) için kullan ı lan fenitoin. 

• Kumarin tipi oral antikoagülanlar ın etkisini potansiyalize eder. Antikoagülanm dozu 

bu doğrultuda ayarlanmal ıd ır. 

• Simetidin (antihistaminik), fenitoin ve fenobarbital gibi antiepileptik ilaçlar ve lityum 

ile birlikte kullan ı l ırken dikkatli olunmal ıd ır. 

• Ornidazol vekuronyum bromürün kas gev şetici etkisini uzat ır. 
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ORNİSAS İN, aşağıdaki ilaçlarla birlikte kullan ı lmas ı  gerektiğinde diğer ilaçlardan 1-2 saat 

önce veya en az 4 saat sonra verilmelidir: 

• Demir, 

• Sukralfat (mide ilac ı), 

• Antasidler (mide asidi giderici ilaçlar), 

• Magnezyum, kalsiyum, alüminyum içeren ilaçlar, 

• Böbrek yetmezliği olan hastalarda, kandaki fosfat yüksekli ğini kontrol etmek için 

kullanı lan sevelamer, lanthanum karbonat (fosfor dü şürücü ilaç). 

Eğer reçeteli ya da reçetesiz herhangi bir ilacı  şu anda kullanıyorsan ız veya son zamanlarda 

kullandın ız ise lütfen doktorunuza veya eczac ın ıza bunlar hakkında bilgi veriniz. 

3. ORNİSASİN nas ıl kullan ı lır? 

Uygun kullan ım ve doz/uygulama s ıklığı  için talimatlar: 

ORNİSAS İN yemekten önce veya yemekten iki saat sonra a ğızdan al ınmal ıd ır, çiğnenmez. 

Akut enfeksiyonlarda tedavi süresi 5-7 gün, kronik tekrarlayan enfeksiyonlarm tedavi süresi 
10-14 gün, günde 2 kez 1 tablet dozunda kullan ı l ır. 

Hastal ık belirtilerinin ortadan kalkmas ından sonraki 2 gün boyunca tedaviye devam etmek 
gerekir. 

Uygulama yolu ve metodu: 

ORN İ SAS İN ağızdan bir bardak su ile alm ır. 

Özel kullan ım durumları : 

Böbrek/Karaciğer yetmezliğ i: 20 mL/dk ve daha dü şük kreatinin klerensi olan veya a ğır 

karaciğer yetmezliği olan hastalarda standart dozun yans ı  uygulanır. 

Eğer ORNİSAS İN 'in etkisinin çok güçlü veya zay ıf oldu ğuna dair bir izleniminiz var ise 

doktorunuz veya eczac ın ız ile konu şunuz. 

Kullanman ız gerekenden daha fazla ORN İSAS İN kullandlysan ız 

Kullanman ız gerekenden daha fazla ORN İSAS İN kullandlysan ız, baş  dönmesi, bilinç 

azalmas ı , kramp ataklar ı, bulant ı, mukoz membran lezyonlar ı  gibi belirtiler görülebilir. 
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ORNİSAS İN'den kullanman ız gerekenden fazlas ın ı  kullanm ışsan ız bir doktor veya eczac ı  
ile konuşunuz. 

ORNİSASİN'i kullanmay ı  unutursan ız 

Unutulan dozları  dengelemek için çift doz almay ın ız. 

ORNİSASİN ile tedavi sonland ırıldığında olu şabilecek etkiler 

ORN İ SAS İN tedavisi sonland ırıldığmda herhangi bir olumsuz etki olu şmas ı  beklenmez. 

4. Olas ı  yan etkiler nelerdir? 

Tüm ilaçlar gibi ORN İSAS İN'in içeriğ inde bulunan maddelere duyarl ı  olan kiş ilerde yan 

etkiler olabilir. 

Aş ağıdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza söyleyiniz: 

ORNİSASİN'in içinde bulunan siprofloksasine ba ğlı  olarak ortaya ç ıkabilecek yan 
etkiler: 

Yayg ın yan etkiler (..>: 1/100 ile < 1/10): 

• Bulant ı, ishal, kusma, 

• Kandaki maddelerin miktar ında art ış  (transaminazlar), 

• Döküntü 

Yayg ın olmayan yan etkiler (> 1/1000 ile < 1/100): 

• Mantar süper enfeksiyonlar ı , 

• Kandaki eozinofı l ad ı  verilen özel tip beyaz kan hücrelerinde art ış , 

• İş tahs ızl ık, 

• Hareketlilik, huzursuzluk, 

• Baş  ağ r ıs ı , baş  dönmesi, uyku bozukluklar ı , tat bozukluklar ı , 

• Karın ve mide ağr ıs ı, haz ıms ızl ık, gaz ş işkinliğ i, 

• Bilirubin (safrada bulunan bir madde) art ışı , 

• Kaşmt ı, kurde şen, 

• Eklem ağr ıs ı , 

• Ağr ı , rahats ızl ık hissi, ate ş , 

• Karaciğer enzimlerinden biri olan alkalen fosfataz art ışı , 
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• Kandaki p ıht ı laşma hücrelerinin say ıs ın ın azalmas ı  veya artmas ı , 

• Sersemlik, 

• Denge bozukluğu, 

• Gerçek olmayan şeyleri görme (halüsinasyon), 

• Hissizlik, karmcalanma, yanma ve batma gibi anormal duygu, 

• His kayb ı , 

• Nöbetler, 

• Bireyin kendisinin veya kendi d ışındaki objelerin düzensiz veya h ızla döndüğünü 
hissetmesi (vertigo), 

• Görme bozukluklar ı , 

• Iş itme kayb ı , 

• Kalp h ız ında artma, 

• Kan damarlar ında geni ş leme, 

• Düşük tansiyon, 

• Geçici karaciğer yetmezliğ i, 

• Sarı l ık, 

• Böbrek yetmezliğ i, 

• Ödem. 

Seyrek (> 1/10.000 ile < 1/1000): 

• Antibiyotiğe bağ l ı  kal ın bağırsak iltihab ı  (çok nadiren ölümle sonuçlanabilen), 

• Kandaki beyaz kan hücrelerinin say ıs ında azalma veya artma (hayat ı  tehdit eden), 

• Kans ızl ık, 

• Alerj ik reaksiyon 

• Alerjik ödem, ağız, dil ve boğazda ş işme 

• Kan şekerinde artma, 

• Kayg ı  reaksiyonlar ı , 

• Anormal rüyalar (kabus), 

• Depresyon, 

• Titreme, 

• Kulak çmlamas ı , 

• Bay ı lma, 

• Soluk al ıp vermede güçlük (ast ımla ilgili durumlar dahil), 

• Karaciğer yetmezliğ i, 
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• Karaciğer iltihab ı  (enfeksiyona bağl ı  olmayan), 

• Işık duyarl ı lığı  reaksiyonlar ı , 

• Spesifik olmayan veziküller (içi s ıvı  dolu kabarc ık) 

• Kas ağr ıs ı , 

• Eklem romatizmas ı , 

• Kas-iskelet ağ r ısı , 

• Böbrek bozukluğu, 

• İdrarda kan veya kristaller olmas ı , 

• Böbrek iltihab ı, 

• Terleme, 

• Kan p ıhtı laşmas ında anormallik, 

• Bir sindirim enzimi olan amilaz art ışı , 

• Tüm kan hücrelerinin say ıs ın ın azalmas ı , 

• Kemik iliğ i bask ı lanmas ı  (hayat ı  tehdit eden), 

• Alerjik şok (hayat ı  tehdit eden), 

• Psikolojik reaksiyonlar, 

• Migren, 

• Koku alma bozukluklar ı , 

• iş itme azalmas ı , 

• Kan damar ı  duvarmda iltihap (vaskülit), 

• Pankreas iltihab ı , 

• Karaciğer hasar ı  (çok nadiren hayat ı  tehdit eden karaciğer yetmezli ğ ine ilerleyebilir), 

• Ciltte k ızar ıklıklarla seyreden hastal ıklar, 

• Kaslar ı  kemiklere bağlayan tendonlarda y ırt ılma (çoğunlukla Asil tendonu) 

Çok seyrek (< 1/10.000): 

• Kandaki k ırm ız ı  kan hücrelerinin y ık ım ı  ile seyreden kans ızl ık, 

• Kandaki akyuvarlarm azalmas ıyla beliren tehlikeli, öldürücü hastal ık (agranülositoz), 

• Ölümcül alerjik reaksiyon, 

• Serum hastal ığı  benzeri reaksiyon, 

• Koordinasyon bozukluklar ı , 

• His art ışı , 
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• Kafa içi bas ınc ı  artmas ı , 

• Görsel renk bozukluklar ı , 

• Eritema multiforme, eritema nodosum ve Stevens-Johnson sendromu gibi deri nekrozu 

ve deride ciddi k ızar ıkl ıklarla seyreden hastal ıklar (hayat ı  tehdit eden), 

• Kas güçsüzlüğü, 

• Kas hastal ıklar ın ın (myastenia gravis) alevlenmesi, 

• Eklem iltihab ı , 

• Yürüyüş  bozukluğu 

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor) 

• Periferal nöropati ve çok say ıda periferik sinirleri etkileyen hastal ık (polinöropati). 

• Kalp ritminde bozukluklar (QT uzamas ı , ventriküler aritmi, torsades de pointes) 

• Çocuklarda eklemleri etkileyen bir hastal ık olan artropati. 

ORNİSASİN'in içinde bulunan ornidazole ba ğlı  olarak ortaya ç ıkabilecek yan etkiler: 

• Uyku hali, soluk almada zorluk, deri rahats ızl ıkları  

• Baş  ağrı s ı  

• Bulant ı , kusma gibi gastrointestinal hastal ıkları , sar ı l ık 

• Bazı  izole vakalarda baş  dönmesi, tremor, rijidite, koordinasyon bozukluklar ı , nöbet, 

yorgunluk, vertigo, geçici bilinç kayb ı  ve duyusal veya kar ışık periferal nöropati gibi 

merkezi sinir sistemi hastal ıklan bildirilmiştir. 

• Tat alma bozukluğu anormal karaciğer fonksiyon testleri ve cilt reaksiyonlar ı  gözlenmi ştir. 

Eğer bu kullanma talimatında bahsi geçmeyen herhangi bir yan etki ile karşı laşırsanız 

doktorunuzu veya eczac ın ız ı  bilgilendiriniz. 

Yan etkilerin raporlanmas ı   
Kullanma Talimat ında yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 
durumunda hekiminiz, eczac ınız veya hem şireniz ile konuşunuz. Ayr ıca kar şı laştığın ız yan 
etkileri www.titck.gov.tr  sitesinde yer alan "Ilaç Yan Etki Bildirimi" ikonuna t ıklayarak ya da 0 
800 314 00 08 numaral ı  yan etki bildirim hatt ını  arayarak Türkiye Farmakovijilans Merkezi 
(TÜFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldu ğunuz ilac ın 
güvenliliği hakk ında daha fazla bilgi edinilmesine katk ı  sağlam ış  olacaks ın ız. 
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5. ORNİSASİN'in saklanmas ı  

ORNİSAS İN'i çocuklar ın göremeyeceği, erişemeyece ği yerlerde ve ambalajında saklayın ız. 

25°C'nin alt ındaki oda s ıcaklığında ve kuru ortamda saklay ın ız. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullan ın ız. 

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ORNİSAS İN'i kullanmay ın ız. 

Eğer üründe ve/veya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz ORN İSAS İN'i kullanmay ın ız. 

Ruhsat sahibi: GENERİCA Ilaç San. ve Tic. A. Ş . 

Maslak-Sarıyer/İSTANBUL 

Tel: O 212 376 65 00 
Faks: 0 212 213 53 24 

Üretim yeri: 	ZENT İVA Sağ l ık Ürünleri San. ve Tic. A. Ş . 

Lüleburgaz/KIRKLAREL İ  

Bu kullanma talimat ı  23/03/2017 tarihinde onaylanmışt ır. 
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