KULLANMA TALIMATI

NIDAZOL® % 0.5 IV Soliisyon
Enjeksiyon yoluyla toplardamar icine uygulanarak kullamilir.

* Etkin madde: Her bir flakon 500 mg metronidazol igerir.

* Yardimci maddeler: Sodyum fosfat tribazik, sodyum kloriir, sitrik asit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginiz1 sdyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NIDAZOL nedir ve ne icin kullanihr?

2. NIDAZOL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. NIDAZOL nasil kullaniir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. NIDAZOL’iin saklanmasi

Basliklar: yer almaktadir.

1. NIDAZOL nedir ve ne icin kullanilir?
NIDAZOL, barsak amebiyazisi (amiplerin neden oldugu bir gesit enfeksiyon), karaciger
amebiyazisi, non-spesifik vajinit (vajina enfeksiyonu), anaerop enfeksiyonlar ve trikomonaslara
baglt genital enfeksiyonlarda kullantlir.

2. NIDAZOL kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
NIDAZOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Imidazol tiirevlerine veya ilacin i¢indeki yardimci maddelere karsi agiri duyarli olan hastalarda
kullanilmamalidir.



NIDAZOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- Karaciger ile ilgili sorununuz varsa veya olduysa.

- Bobrek yetmezligi nedeniyle diyaliz aliyorsaniz.

- Sinir sisteminiz ile ilgili bir hastalifiniz varsa.

- Tedavi sirasinda alkollii ickilerden kaginmak gerekir ve tedaviniz bittikten sonra en az 48 saat
alkol almamalisiniz.

- Tibbi ge¢misinde kan ile ilgili genetik bir hastalifi olan vakalarda metronidazol dikkatli
kullanilmalidir.

- NIDAZOL’iin uzun siireli kullamimi gerektigi durumlarda uzun siireli kullamma dikkatlice
degerlendirilerek karar verilmelidir.

NiDAZOL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
NIDAZOL, damar igine uygulandifindan a¢ ya da tok karnina alinabilir.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza ya da eczacimiza damisiniz.

NIDAZOL hamileligin ilk 3 ayinda kullanilmamalidir. Hamileligin ilk 3 ayindan sonra ancak
doktor tarafindan kullanilmasi kesin gerekli goriildii ise kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya da eczaciniza
danmisuuz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.
NIDAZOL anne siitiine gectiginden, emzirenlerde kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanim

NIDAZOL tedavisi sirasinda ara¢ ve makine kullaniminiz: etkileyebilecek yan etkiler goriilebilir
(6rnegin; zihin karistklig1, bas donmesi, haliisinasyonlar, gérme bozukluklar: v.b.).

Eger bu yan etkiler sizde de goriiliirse ara¢ ve makine kullanmayin.

NIDAZOL’iin icerdigi baz1 bulunan yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Icerigindeki sodyum (her bir graminda 0.139 mEq sodyum) nedeniyle diisiik sodyum ve diisiik
tuz diyetinde olan hastalar dikkatli olmalidirlar. Keza 6deme yatkinlif1 olanlarda da dikkatle
uygulanmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Metronidazol, disiilfiram tedavisiyle birlikte kullanildiginda zihin bulamikhif: ve benzeri
psikolojik reaksiyonlara neden olabilir.

Varfarin tedavisi goren hastalarda doz dikkatli ayarlanmalidir.

Ayrica asagidaki ilaglarla tedavi goriiyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz:

Lityum, vekiironyum, fenobarbital veya fenitoin, 5-flurourasil, busulfan, siklosporin.

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



3. NIDAZOL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:

NIDAZOL %0.5 enjeksiyonluk ¢ozelti spesifik durumlarda kullanilan bir ilagtir. Doktorunuz
hastalifimiza ve hastaliginizin siddetine gore sizin igin uygun doz ve uygulama sikligim
belirleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
Enjeksiyon yoluyla toplardamar i¢ine uygulanir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimu:
NIDAZOL 8 haftaliktan itibaren ¢ocuklarda kullanilir.

Yashlarda kullanim:
NIDAZOL yaslilarda, 6zellikle yiiksek dozlarda kullanilacaksa, dikkatli olunmalidir.

Ozel kullamim durumlari

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Idrar yoluyla atildigindan diyalize giren bobrek yetmezligi hastalarinda dikkat edilmelidir.
Karaciger yetmezligi olanlarda doktorunuz daha diisiik doz veya daha kisa tedavi uygulayabilir.

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger NIDAZOL’iin etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NIDAZOL kullandiysaniz
NIDAZOL ' den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

NIDAZOL’ii kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek icin cift doz almayiniz.

Eger bir NIDAZOL dozunu unutursaniz bir sonraki dozu normal olarak almalisiniz.
Bu iiriiniin kullanimina iligkin ilave sorulariniz varsa doktorunuz ya da eczaciniza sorunuz.

NIDAZOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Metronidazoliin geri ¢cekilme seklinde herhangi bir etki potansiyeli beklenmez.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar i¢in oldugu gibi NIDAZOL de igerigindeki herhangi bir maddeye kars: asirt duyarlt
olan bireylerde yan etkiye yol agabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NIDAZOL’ii kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

o Ellerinizde, ayaklarimzda, eklemlerinizde, yiiziiniizde, dudaklarimzda ya da solunum
zorlugu veya yutma giicliigline yol agabilecek sekilde bogazinizda sisme olursa. Ayni
zamanda kasintili bir dokiintli de oldugunu fark edebilirsiniz. Bu durum, sizde
NIDAZOL’e kars1 alerjik bir reaksiyon gelistigini gosterir.

e Siddetli ancak ¢ok seyrek goriilen bir etki de ensefalopati denilen bir cesit beyin
hastaligidir.

Belirtiler farklihik gOsterir ama atesiniz, ense sertliginiz, bas agriniz olabilir ya da var
olmayan sesler duyabilirsiniz. Ayn1 zamanda elleriniz ve ayaklarinizi kullanmakta zorluk
¢ekebilir, konugmakta zorlanabilir ya da sersemlik hissedebilirsiniz.

Bunlarn hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaya gerek
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Cilt ve gozlerde sarims1 goriinim. Bu durum, bir karaciger hastalifina isaret edebilir
(sarilik). Diger antibiyotiklerle kombine olarak metronidazol ile tedavi edilen hastalarda
karaciger naklini gerektiren karaciger yetmezligi olgular: bildirilmistir.

e Beklenmedik enfeksiyonlar, agizda yaralar, berelenmeler, dis etinde kanama veya
yorgunluk. Bu durum, bir kan sorunu nedeniyle ortaya ¢ikabilir.

e Sirtiniza yanstyan siddetli karin agris1 (pankreatit)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Bu ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cok seyrek olarak (< 1/10 000)
e Nobetler
e Sersemlik hissi ve var olmayan seyleri duyma ya da gérme (haliisinasyonlar) gibi zihinsel
sorunlar
Cilt dokiintiisii ya da kizarmasi
Bulanik veya ¢ift gorme gibi gbz problemleri
Gorme keskinliginde azalma
Renk goriintlistinde degisiklik
Bas agrist
Idrar renginde koyulasma
Uykulu hal ya da bag donmesi
Kas veya eklemlerde agrt



Sikh@ bilinmiyor (eldeki verilerden sikhig tahmin edilemiyor)
¢ Kollar ve bacaklarda duyarsizlik, karincalanma, agr veya yorgunluk

Agizda hos olmayan tat

Pasli dil, dilde renk degisikligi/tiiylenme

Bulanti, kusma, mide rahatsizlig veya ishal

Istah kayb:

Mide civarinda agn

Geri doniisiimlii pankreas enflamasyonu

Ates

Ruhsal ¢okkiinliik hissi

Gozlerde agn (optik norit)

Ates, bas agnisi, ense sertligi, 1518a kars1 asin hassasiyet, bulanti, kusma gibi bir grup

belirtinin birlikte olmasi. Bu durum, beyin ve omuriligi saran zarn iltihabi sonucu ortaya

cikmus olabilir (menenjit).

e Ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens-
Johnson sendromu/eritema multiforme)

e Deride i¢ci sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir rahatsizhk (Toksik epidermal
nekroliz)

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 katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. NIDAZOL’iin Saklanmasi

NIDAZOL’ii cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymuz.
Enjeksiyonluk soliisyon oda sicakliginda (15-30°C) ve dogrudan 151k gérmeyecek bigimde
saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz. .
Dis kutusu iizerinde basili bulunan son kullanma tarihinden sonra NIDAZOL'ii kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii gdsterir.

Ilaglar atik su veya eve ait ¢oplerle birlikte atilmamahdir. Gerekli olmayan ilaglarin nasil
atilacagini eczaciniza sorunuz. Bu 6nlemler ¢evreyi korumaya katkida bulunacaktir.



Ruhsat sahibi:

L.E. Ulagay llag Sanayii Tiirk A.S.
Davutpasa cad. No.12 ( 34010)
Topkapi-ISTANBUL

Tel.: (212)467 11 11

Fax: (212) 467 12 12

Uretim yeri:

L.E. Ulagay Ilac Sanayii Tiirk A.S.
Davutpasa cad. No.12 (34010)
Topkap1-ISTANBUL

Tel.: (212) 467 11 11

Fax: (212) 467 12 12

Bu kullanma talimati ...... tarihinde onaylanmstr.



