KULLANMA TALIMATI

BITERAL 250 mg film kaph tablet

Afiz yoluyla alimir,

e  Etkin madde:

Omidazol

Her film kapli tablet 250 mg omidazol igcermektedir.

e Yardimc: madde(ler): Misir nigastasi, Mikrokristal seliiloz, Hidroksipropil metil

seliiloz, Magnezyum stearat, Talk, Titanyum dioksit ( E171)

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

o Eger ilave sorunlarmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

. Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigstir, bagkalarina vermeyiniz.

Hlaci kullandiginizy soyleyiniz.

yiiksek veya dilsiik doz kullanmayiniz.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

] Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz.

. Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lag hakkinda size énerilen dozun diginda

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BITERAL nedir ve ne icin kallanslur?

2. BITERAL’ i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. BITERAL nasd kullandir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. BITERAL ’in saklanmast

Baghklar yer almaktadir.

1. BITERAL nedir ve ne igin kullanihir?

BITERAL, omidazol etkin maddesi igeren antibakteriyel (bakterilere kars1 etkili) ve
antiprotozoal (protozoonlara kars: etkili olan) bir ilagtir.

BITERAL tabletlerin her biri 250 mg omidazol igermektedir.




BITERAL, 20 tablet igeren ambalajlarda sunulmaktadur.

BITERAL, asafda belirtilen durumlarda kullanilir;

o Kadinlarda ve erkeklerde Trichomonas vaginalis'e bagl: genitotiriner (iireme ve idrar
yollan sistemi) enfeksiyonlar (iltihap olugturan mikrobik hastalik),

» Amebiasis (tek hiicreli bir parazit olan Entamoeba histolytica'min neden oldugu bir
enfeksiyon hastaliidir): Amipli dizanteri (giddetli ishal ile karakterize bir kalin
bagirsak hastalif1) dahil, Entamoeba histolytica'min neden oldugu tiim intestinal
(bagirsaga ait) enfeksiyonlar. Ozellikle amebik karaciger apsesi (irin kesesi) olmak
lizere, amebiasis’in tiim bagirsak sistemi digindaki formlari,

o Giardiasts (Giardia lamblia isimli parazitin bagirsaklarda neden oldugu bir enfeksiyon
gesididir)

2. BITERAL’i kullanmadan Gnce dikkat edilmesi gerekenler

BITERAL’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
- Omidazol veya diger nitroimidazol tirevlerine karsi asin duyarlihfimz varsa

kullanmayiniz.

BITERAL’ i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

- Merkezi sinir sistemi hastaligimz (8m. epilepsi veya multipl skleroz) varsa
dikkath kullanimiz.

- Karaciger hastalifiniz varsa dikkatli kullaminiz.,

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damgsiniz.

BITERAL'’ in yiyecek ve icecek ile kullaniimas:
BITERAL yemeklerden sonra, tok karnina kullanlmalidir.

Ornidazol kullanirken ve ilag kesildikten sonra en az 3 giin boyunca alkol alinmamalidrr.

Hamilelik
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Hlac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BITERAL, gebeligin erken safhasinda gerekli olmadikga verilmemelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczacinizg damginz.

Emzirme
flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

BITERAL, emzirme déneminde gerekli olmadik¢a verilmemelidir.
Arac¢ ve makine kullanin

BITERAL alan hastalarda uyku hali, bag dénmesi, tremor (titreme), rijidite (kaslarin
sertlesmesi), koordinasyon bozukluklan, noébet, vertigo (denge bozuklugundan
kaynaklanan bag donmesi) veya gegict biling kaybi1 gorillebilir. Bu etkiler meydana
gelirse, arag ve makine kullamim gibi dikkat gerektiren igleri etkileyebilir.

BITERAL’ in iceriginde bulunan baz1 yardimei maddeler hakkinda dnemli bilgiler
BITERAL igerigindeki bulunan yardime: maddelere karsi bir duyarliligimz yoksa bu

maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
BITERAL agagidaki ilaglarla birlikte kullamilirken dikkatli olunmalidir.
e Kumarin tipi oral antikoagiilanlann etkisini potansiyalize eder. Antikoagiilanin dozu
bu dogrultuda ayarlanmalidir.
» Simetidin (antihistaminik), fenitoin ve fenobarbital gibi antiepileptik ilaglar ve lityum
ile birlikte kullanilirken dikkatli olunmalidir.
¢ Omidazol vekuronyum bromiriin kas gevsetici etkisini uzatir.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar haklanda bilgi

veriniz,

3. BITERAL nasil kullanihir?
¢ Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
BITERAL, daima yemeklerden sonra agizdan alinmahdur.

Ne siklikta ve kag tablet BITERAL kullanacagimzi doktorunuz size sdyleyecektir.
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Tedaviye vereceginiz cevaba ve hastalifiniza gtire, doktorunuz daha yiiksek ya da daha

diigiik doz dnerebilir.

Doktorunuzun 6nerdigi dozu agmayiniz.

¢ Uygulama yolu ve metodu:
BITERAL, sadece agizdan kullanim igindir.

¢ Degigik yag gruplar:
Cocuklarda kullamm: BITERAL’in doz ayarlamasi gocuklarda viicut agirligina
gore yapilmaktadir.

Yaghlarda kullanim:: Yaghlarda doz ayarlamasina iliskin bilgi mevcut degildir.

¢ Ozel kullanim durumlar::
Btbrek yetmezligi: Bobrek fonksiyon yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi
yapilmasina gerek yoktur. Ancak bobrek yetmezlifi olanlarda dikkatli
kullanilmalidir.
Karaciger yetmezligi: Afir karaciger yetmezligi olan hastalarda doz aralig iki kat

fazla olmalidir.

Eger BITERAL in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif oldupuna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BITERAL kullandiysaniz:
BITERAL’ den kullanmamz gerekenden fazlasimt kullanmigsamz bir doktor veya eczaci

ile konugunuz.

BITERAL’ i kullanmay1 unutursaniz

Doktorunuz BITERAL ile ilgili tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Tedavinizi erken ve doktorunuzun bilgisi disinda kesmeyiniz.

Ilactmz1 almay1 unutmayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayinz.

BITERAL ile tedavi sonlandinldigandaki olugabilecek etkiler:
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Bulunmamaktadar.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi BITERAL’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza syleyiniz:
- Uyku hali, soluk almada zorluk, deri rahatsizliklan
- Bagagns:

- Bulant:, kusma gibi gastrointestinal hastaliklar, sarilik

Bazi izole vakalarda bay donmesi, tremor, rijidite, koordinasyon bozukluklarn, nibet,
yorgunluk, vertigo, gegici biling kaybi ve duyusal veya kanigik periferal ndropati gibi
merkezi sinir sistemi hastaliklari bildirilmistir. Tat alma bozuklugu anormal karaciger
fouksiyon testleri ve cilt reaksiyonlan gdzlenmigtir.

Bunlar BITERAL’ in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. BITERAL’ in saklanmasi

BITERAL'i gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda
saklayimz.

30 ° C altinda oda sicakliklarinda saklaymz,

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BITERAL’ | kullanmayiniz

Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark edersiniz BITERAL’i

kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

DEVA HOLDING A.S.

Halkah Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
34303 No:1 Kigiikgekmece-ISTANBUL
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imal Yeri:

Sandoz Grup Saglk Uriinleri

ilaglar: San. ve Tic. A.S., Gebze/Kocaeli

Bu kullanma talimati

tarihinde onaylanmgtir.
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