KULLANMA TALIMATI

FLAGYL 125 mg/5 ml Oral Siispansiyon
Oral yoldan kullamilir.

e Etkin madde : Her 5 ml’de 125 mg metronidazol (200 mg metronidazol benzoat’a
esdeger) igerir.

e Yardunci maddeler: Sukroz, Vegum H.V., Sodyum dihodrojen fosfat dihidrat, Sakarin
sodyum, Alkol %95, konsantre limon esansi, portakal esansi, metilparaben, propilparaben,
saf su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin1 saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilac1 kullandiginiz1 soyleyiniz.

¢ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FLAGYL nedir ve ne i¢in kullanmlir?

FLAGYL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FLAGYL nasil kullamlr ?

Olasi yan etkiler nelerdir ?

. FLAGYL’in saklanmast

Basliklar1 yer almaktadir.
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1. FLAGYL nedir ve ne icin kullanilir ?
FLAGYL oral siispansiyon, barsak amebiyazisi(amiplerin neden oldugu bir cesit enfeksiyon),
karaciger amibiyazisi, non-spesifik vajinit(vajina enfeksiyonu), anaerop enfeksiyonlar ve
trikomonaslara bagli genital enfeksiyonlarda kullanilir.

FLAGYL 120 ml ‘lik siselerde, 5 mI’lik 6l¢ek ile piyasaya sunulmaktadir.
2. FLAGYL kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
FLAGYL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Imidazol tiirevlerine ve icerigindeki yardimc1 maddelere karsi asir1 duyarli olan hastalarda
kullanilmamaldir.




FLAGYL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- Karaciger hastaliginiz varsa ya da daha dnce bu tiir bir hastalik ge¢irmis iseniz

- Bobrek yetmezligi nedeniyle diyaliz aliyorsaniz,

- Sinir sisteminiz ile ilgili bir hastaliginiz varsa.

- Tedavi sirasinda alkollii ickilerden kaginmak gerekir. Tedaviden sonra 48 saat alkol
almamalisiniz.

- Tibbi ge¢misinizde kan ile ilgili genetik bir hastaligi olan vakalarda metronidazol dikkatli
kullanilmalidur.

- FLAGYL’in uzun siireli kullanim1 gerektigi durumlarda uzun siireli kullanima dikkatlice
degerlendirilerek karar verilmelidir.

FLAGYL’in yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
FLAGYL ag ya da tok karnina alinabilir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczacimiza danisiniz.

FLAGYL hamileligin ilk 3 ayinda kullanilmamalidir. Hamileligin ilk 3 aymdan sonra ancak
doktor tarafindan kullanilmas1 kesin gerekli goriildii ise kullanilmalidir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
FLAGYL anne siitiine gecgtiginden, emzirenlerde kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanim

FLAGYL tedavisi sirasinda ara¢ ve makine kullaniminmizi1 etkileyebilecek yan etkiler
goriilebilir (6rnegin; zihin karisikligi, bag donmesi, halusinasyonlar, gorme bozukluklari v.b.).
Eger bu yan etkiler sizde de goriiliirse ara¢ ve makine kullanmayn.

FLAGYL in icerdigi baz1 bulunan yardimci maddeler hakinda 6nemli bilgiler

Eger doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransimiz (dayaniksizliginiz) oldugu
sOylenmigse bu t1ibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuz ile temasa geg¢iniz. Her dozda 3 gram
sukroz icerir. Bu durum, seker hastalarinda g6z_6niinde bulundurulmalidir.

Icerigindeki parahidroksibenzoatlar nedeniyle alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis)
sebebiyet verebilir.

Bu t1bbi iiriin az miktarda (her 6lcekte 100 mg dan daha az) etanol (alkol) igerir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Metronidazol, disiilfiram tedavisiyle birlikte kullanildiginda zihin bulaniklig1 ve benzeri
psikolojik reaksiyonlara neden olabilir.

Varfarin tedavisi goren hastalar dikkatli olmalidir.

Ayrica asagidaki ilaglarla tedavi goriiyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz:

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

Ayrica, kolestiramin, karbamezapin, ergot alkaloidleri, takrolimus, ile birlikte kullaniminda
ciddi tibbi sorunlar ortaya ¢ikabilir.



Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. FLAGYL nasil kullamhr ?

Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar :
Amebiasis:

Yetigkinler: giinde 1.50 g, 3 doza béliinerek kullanilir.(8 saatte bir 4 6lgek)
Cocuklar: 30-40 mg/kg/giin, iic doza boliinerek kullanilir.

Karaciger amebiasisinde, abse safhasinda, metronidazole tedavisi abse drenaji ile birlikte
yapilmalidir.

Tedavi ardarda 7 giin siireyle yapilmalidir.
Trichomoniasis:
- Kadinlarda (Trichomonal iiretrit ve vajinit), 2 gramlik tek doz bir defada

Partnerde Trichomona vaginalis enfeksiyonu belirtileri olmasa ve laboratuvar testleri
pozitif sonu¢ vermese dahi, esiyle birlikte tedavi yapilmasi sarttir.

Giardiasis:

Yetigkinler: giinde bir kez 750 mg (6 6lcek) ila 1 g (8 dlgek), ardarda 5 giin

2-5 yas aras1 ¢ocuklar: giinde bir kez 250 mg/giin (2 6l¢ek)

5-10 yas arasi ¢ocuklar: giinde bir kez 375 mg/giin (3 6l¢ek)

10 ila 15 yas aras1 ¢cocuklar: giinde bir kez 500 mg/giin (4 6lcek), ardarda 5 giin
Non-spesifik vajinit:

500 mg (4 6lcek) giinde 2 kez 7 giin siireyle
Partner de beraberinde tedavi edilmelidir.

Anaerobik organizmalarla olusan enfeksiyonlarin tedavisi:

(Ilk secenek veya idame tedavisi olarak)

Yetigkinler: giinde 2 veya 3’e boliinmiis dozlarda 1-1.5 g/giin (8-14 6lcek)

Cocuklar: 8 haftalik — 12 yas aras1 ¢ocuklarda, tek doz olarak 20 — 30 mg / kg / giin ya da her

8 saatte bir 7.5 mg/kg’dir. Enfeksiyonun siddetine baglh olarak giinliik doz 40 mg/kg’a kadar
cikartilabilir. Tedavi siiresi genelde 7 giindiir.



8 haftaliktan kiigiik ¢cocuklarda: 15 mg/kg giinde tek doz ya da her 12 saatte bir kez 7.5
mg/kg’dir.
Gestasyonel yas1 (annenin son adetinin ilk giiniinden doguma kadar gegen siire) 40 haftadan
kiiciik olan yeni doganlarda dogduklar ilk hafta siiresince metronidazol birikimi goriilebilir.
Bu nedenle tedavinin ilk birka¢ giiniinde kandaki metronidazol miktarlarinin 6l¢iilmesi
gerekebilir.

Cerrahi profilaksisi:

Literatiirlerde yayinlanmis ¢calismalar cerrahi profilaksisi i¢in ideal protokoliin
belirlenmesine imkan vermemektedir.

Metranidazole enterobakterilere kars1 etkili bir ilagla kombine olarak kullanilmalidir.

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

Son doz ameliyattan en ge¢ 12 saat dnce verilmelidir.

Profilaksinin amaci, ameliyat sirasinda mide-bagirsak sistemine bakteri inokiilasyonunun
(asilanmasinin) engellenmesi oldugu i¢in ameliyat sonras1 donemde ilacin verilmeye devam
edilmesinin (en azindan oral yoldan verilmesinin) yarar yoktur.

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

Uygulama yolu ve metodu :
Agiz yoluyla alinir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
Yukarida verilmistir.

Yashlarda kullanimi:

FLAGYL oral siispansiyon ¢ocuklarda kullanilir. Yaslt hastalarda FLAGYL’in tablet formu
tercih edilmelidir. Ancak yagh hastalara da uygulanmasi gerekiyorsa, 6zellikle yiiksek
dozlarda kullanilacaksa, dikkatli olunmalidir.

Ozel kullamm durumlar:

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 bagh olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

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



Kullanmamz gerekenden daha fazla FLAGYL kullandiysamz
FLAGYL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz,

FLAGYL’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Eger bir FLAGYL dozunu unutursaniz bir sonraki dozu normal olarak almalisiniz.
Bu iirtiniin kullanimina iliskin ilave sorularimiz varsa doktorunuz ya da eczaciniza sorunuz.

FLAGYL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Metronidazoliin geri ¢ekilme seklinde herhangi bir etki potansiyeli beklenmez.

4. Olasi yan etkiler nelerdir ?
Tiim ilaclar i¢in oldugu gibi FLAGYL de icerigindeki herhangi bir maddeye kars1 asir1
duyarli olan bireylerde yan etkiye yol acabilir.

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

e FEllerinizde, ayaklarinizda, eklemlerinizde, yiiziiniizde, dudaklarinizda ya da solunum
zorlugu veya yutma giicliigiine yol agabilecek sekilde bogazinizda sisme olursa. Aym
zamanda kasintili bir dokiintii de oldugunu fark edebilirsiniz. Bu durum, sizde
FLAGYL e kars1 alerjik bir reaksiyon gelistigini gosterir.

¢ Ensefalopati denilen siddetli ancak ¢ok seyrek goriilen bir ¢esit beyin hastaligi. ).
Belirtiler farklilik gosterir ama atesiniz, ense sertliginiz, bas agriniz olabilir ya da var
olmayan sesler duyabilirsiniz. Ayn1 zamanda elleriniz ve ayaklarinizi kullanmakta
zorluk cekebilir, konugsmakta 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 boliimiine bagsvurunuz:
e Cilt ve gozlerde sarims1 goriiniim. Bu durum, bir karaciger hastaligina isaret edebilir
(sar1lik).
e Beklenmedik enfeksiyonlar, agizda yaralar, berelenmeler, disetinde kanama, veya
yorgunluk. Bu durum, bir kan sorunu nedeniyle ortaya cikabilir.
e Sirtiniza yansiya 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
e (Cilt dokiintiisii ya da kizarmast



»—Bulanik veya ¢ift gorme gibi géz problemleri
Bas agris1

Idrar renginde koyulasma

Uykulu hali ya da bas donmesi

Kas veya eklemlerde agr

Siklig1 bilinmiyor (eldeki verilerden siklig1 tahmin edilemiyor)
e Kollar ve bacaklarda duyarsizlik, karincilanma, agr1 veya yorgunluk
Agizda hos olmayan tat
Pasli dil
Bulanti, kusma, mide rahatsizligi veya ishal
Istah kayb1
Ates
Ruhsal ¢okkiinliik hissi
Gozlerde agr (optik norit)
Ates, bas agrisi1, ense sertligi, 1518a asir1 hassasiyet, bulanti, kusma gibi bir grup
belirtinin birlikte olmasi. Bu durum, beyin ve omuriligi saran zarin iltihab1 sonucu
ortaya ¢ikmis olabilir (menenjit).

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

5. FLAGYL’in Saklanmasi
FLAGYL’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

Oral siispansiyon oda sicakliginda (25°C altinda), kapag1 sikica kapali olarak ve dogrudan 151k
gormeyecek bigimde saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmimz.

Duis kutusu iizerinde basili bulunan son kullanma tarihinden sonra FLAGYL’i kullanmayunz.
Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii gosterir.

laglar atik su veya eve ait ¢coplerle birlikte atilmamalidir. Gerekli olmayan ilaglarin nasil
atilacagini eczaciniza sorunuz. Bu 6nlemler cevreyi korumaya katkida bulunacaktir.
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