KULLANMA TALIMATI

NIDAZOL® 500 mg film kaph tablet
Oral yoldan kullanilir.

« Etkin madde: Her bir film tablet 500 mg metronidazol igerir.

» Yardimci maddeler: Misir nisastasi, PVP K-30, laktoz monohidrat (sigir siitii kaynakli),
hidroksipropil seliilloz, primojel, magnezyum stearat, Opadry OY-L 22920 (laktoz monohidrot
(s1g1r kaynakli) hipromelloz, titanyum dioksit, polietilen glukol/makrogol), sar1 titanyum dioksit
evaks.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NIDAZOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. NIDAZOL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NIDAZOL nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. NIDAZOL ’iin saklanmasi

Bashiklar1 yer almaktadir.
1. NIDAZOL nedir ve ne i¢in kullanilir?

NIDAZOL 500 mg film kapli tablet, metronidazol adi verilen bir ilag igerir. Metronidazol
antibiyotik grubuna ait bir ilagtir. Viicudunuzda enfeksiyona yol agan bakteri ve parazitleri
oldiiriir.
Asagidaki durumlarda kullanilir:

e Kan, beyin, akciger, kemik, cinsel organlar, mide ve barsak enfeksiyonlari

1



e Diseti lilserleri ve diger dis enfeksiyonlari
e Bacak yaralar1 ve basinca bagli gelisen viicut yaralari
e Ameliyat sonras1 gelisebilecek enfeksiyonlarin 6nlenmesi

NIDAZOL 20 tabletlik ambalajlarla piyasaya sunulmaktadir.

2. NIDAZOL kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NiDAZOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Imidazol tiirevlerine veya ilacin i¢indeki yardimci1 maddelere karsi asir1 duyarli olan hastalarda
kullanilmamalidir.

NIDAZOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- Karaciger hastaliginiz varsa ya da daha 6nce bu tiir bir hastalik ge¢irmis iseniz,

- Bobrek yetmezligi nedeniyle diyaliz aliyorsaniz,

- Sinir sisteminiz ile ilgili bir hastaliginiz varsa,

- Tedavi sirasinda alkollii igkilerden kaginmak gerekir. Tedaviden sonra da en az 48 saat alkol
almamalisiniz,

- Tibbi ge¢misinizde kan ile ilgili genetik bir hastaliginiz varsa metronidazol dikkatli
kullanilmalidr.

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

NiDAZOL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
NIDAZOL ag ya da tok karnina alabilirsiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

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

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya da eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
NIDAZOL anne siitiine gegtiginden, emziriyorsaniz kullanmayiniz.

Ara¢ ve makine kullanim

NIDAZOL tedavisi sirasinda arag¢ ve makine kullanimimiz etkileyebilecek yan etkiler goriilebilir
(6rnegin; zihin karigikligi, bas donmesi, var olmayan nesnelerin goriilmesi, olmayan seslerin
duyulmasi (haliisinasyonlar), géorme bozukluklar1 v.b.).

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



NIDAZOL’iin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu iirlin laktoz igermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu s6ylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz:
- Disiilfiram (alkolizm tedavisinde kullanilir)
- Varfarin (kan sulandirici olarak kullanilir)
- Lityum (ruhsal hastaliklarin tedavisinde kullanilir)
-Fenobarbital, fenitoin, karbamazepin (sara hastalig1 tedavisinde kullanilir)
-5-florourasil (kanser tedavisinde kullanilir)
-Busulfan (kan kanseri tedavisinde kullanilir)
-Siklosporin (organ nakli sonrasinda organ reddinin dnlenmesi i¢in kullanilir)
-Vekiironyum (kas gevsetici olarak kullanilir)
-Kolestiramin (kan yaglarinin diizeyinin azaltilmasi i¢in kullanilir)
-Ergot alkaloidleri (migren tiirii bas agrisi, ameliyat sonrast rahim i¢i kanamalarin
azaltilmasi i¢in kullanilir)
-Terfenadin ve astemizol (allerji tedavisinde kullanilir)
-Amiodaron (kalp ritmi bozuklugunun tedavisinde kullanilir)
-Alkol (tedavi sirasinda ve tedavi sonlandirildiktan sonra en az 2 giin siireyle alkollii igki
veya alkol iceren ilag¢ kullanilmamalidir)

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

3. NIDAZOL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar:

Amip adi verilen parazitlerin yol agtig1 enfeksiyonlar (Amebiyazis):

Yetigkinler: giinde 1.5 g 3 doza boliinerek kullanilir.

Cocuklar: 30-40 mg/kg/giin, {i¢ doza boliinerek kullanilir.

Karacigerde parazitin apse déoneminde metronidazol tedavisi apsenin bosaltilmasi ile birlikte
yapilmalidir.

Tedavi ard1 ardina 7 giin siireyle yapilmalidir.

Trikomonas adi verilen parazititn yol actig1 enfeksiyonlar (Trikomoniyazis):

Kadinlarda (idrar yolu ve dis cinsel organ enfeksiyonu): 2 gramlik tek doz (4 tablet)

Esinizde test sonuglar1 negatif olsa bile ya da esinizin sikayeti olmasa bile esinizin de bu tedaviyi
kullanmas1 gerekir.

Giardia adi verilen parazitin enfeksiyonu (Giardiyazis):
Yetigkinler: Giinde 750 mgila 1 g, ardi ardina 5 giin
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10 ila 15 yas aras1 ¢gocuklar: 500 mg/giin

Kadinlarda etkeni belli olmayan dis cinsel organ enfeksiyonu (Non-spesifik vajinit):
500 mg giinde 2 kez 7 giin siireyle

Oksijensiz ortamda yasayabilen mikroplarla (anaerobik organizmalarla) olusan
enfeksiyonlarin tedavisi:

(Ilk segenek veya devam tedavisi olarak)

Yetiskinler: 1-1.5 g/giin; 2 ya da 3’e boliinmiis dozlar halinde

Cocuklar: 20-30 mg/kg/giin

Ameliyat sonrasi ortaya ¢ikabilecek enfeksiyonlarin onlenmesi (Cerrahi kemoprofilaksisi):
Yapilan ¢aligmalarda ameliyat sonrasi ortaya g¢ikabilecek enfeksiyonlarin dnlenmesi amaciyla

kullanimda i¢in uygun tedavi semasi aragtirllmamaistir.

8 saatte bir 500 mg, ameliyattan yaklasik 48 saat dnce uygulanmaya baslandiginda yeterli etki
saglar.

Son doz ameliyattan en ge¢ 12 saat dnce verilmelidir.

Bu tedavideki amag, ameliyat sirasinda mide-bagirsak sistemine bakteri tasinmasinin
engellenmesi oldugu i¢in ameliyat sonrast donemde ilacin verilmeye devam edilmesinin (en
azindan oral yoldan verilmesinin) yarar1 yoktur.

Ayni protokolde ¢ocuklara 20 ila 30 mg/kg/gilin uygulanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Ag1z yoluyla alinir. Tabletler ezilmeden ve kirilmadan yemek sirasinda veya yemekten hemen
sonra alinmalidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
NIDAZOL'iin siispansiyon formu tercih edilmelidir.

Yashlarda kullanimi:
NIDAZOL yashlarda, 6zellikle yiiksek dozlarda kullanilacaksa, dikkatli olunmalidr.

Ozel kullamim durumlan
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 cok giiclii ya da zayf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NIDAZOL kullandiysaniz
NIDAZOL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

NIDAZOL’ii kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

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

NIDAZOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Metronidazol tedavisinin kesilmesi sonrasinda herhangi olumsuz bir etki olusmaz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar i¢in oldugu gibi NIDAZOL de igerigindeki herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarh
olan bireylerde yan etkiye yol agabilir.

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

e Ellerinizde, ayaklarinizda, eklemlerinizde, yiiziinlizde, dudaklarinizda ya da solunum
zorlugu veya yutma giicliigline yol acabilecek sekilde bogazinizda sisme olursa. Ayni
zamanda kasintili bir dokiinti de oldugunu fark edebilirsiniz. Bu durum, sizde
NIDAZOL e kars1 alerjik bir reaksiyon gelistigini gosterir.

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

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

Bunlarin 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 béliimiine basvurunuz:

e Cilt ve gozlerde sarims1 goriiniim. Bu durum, bir karaciger hastaligina 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 yansiyan 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 (10.000°de 1’den az)

e Nobetler
e Sersemlik hissi ve var olmayan seyleri duyma ya da gérme (haliisinasyonlar) gibi zihinsel
sorunlar

e (Cilt dokiintiisii ya da kizarmasi

e Bulanik veya cift gorme, gérme keskinliginde azalma ve renkli gérmede degisiklik gibi
g6z problemleri

Bas agris1

Idrar renginde koyulasma

Uykulu hali ya da bas donmesi

Kas veya eklemlerde agr1

Sikhig1 bilinmiyor (eldeki verilerden siklig1 tahmin edilemiyor)
e Kollar ve bacaklarda duyarsizlik, karincalanma, agr1 veya yorgunluk
Agizda hos olmayan tat
Pasl dil
Bulanti, kusma, mide rahatsizlig1 veya ishal
Istah kayb1
Ates
Ruhsal ¢okkiinliik hissi
Gozlerde agr (optik norit)
Ates, bas agrisi, ense sertligi, 1518a asir1 hassasiyet, bulanti, kusma gibi bir grup belirtinin
birlikte olmasi. Bu durum, beyin ve omuriligi saran zarin iltithab1 sonucu ortaya ¢ikmis
olabilir (menenjit).
Stevens-Johnson sendromu (deride agrili siglik ve kizariklik ile deride soyulma), toksik epidermal
nekroliz (deride kabarma ve dokiilmeyle goriilen bozukluk)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 eczacimz veya hemsirenizle konusunuz. Ayrica Kkarsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu 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.

5. NIDAZOL’iin Saklanmasi

NIDAZOL’ii cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.


http://www.titck.gov.tr/

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Dis kutusu ve blisteri iizerinde basili bulunan son kullanma tarihinden sonra NIDAZOL'’ii
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi o ayin son giintinii gosterir.

Ilaglar atik su veya eve ait ¢dplerle birlikte atilmamalidir. Gerekli olmayan ilaglarm nasil
atilacagini eczaciniza sorunuz. Bu 6nlemler ¢evreyi korumaya katkida bulunacaktir.

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

Ruhsat sahibi: 1.E. Ulagay Ila¢ Sanayii Tiirk A.S.Maslak Mah. Siimer Sok. No: 4 Maslak Office
Building Kat: 7-8 34485 Maslak, Sariyer/Istanbul

Uretim yeri: 1.E. Ulagay ila¢ Sanayii Tiirk A.S. Davutpasa Cad. No: 12 34010 Topkap1/Istanbul

Bu kullanma talimati 25.12.2014 tarihinde onaylanmistir.



