KULLANMA TALIMATI

METIRASIN 1,5 MIU/250 mg film kaph tablet

Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her bir film kapli tablet etken madde olarak 1,5 MIU spiramisin ve 250 mg
metronidazol igerir.

o Yardimct madde(ler): Prejelatinize nisasta, laktoz monohidrat (sigir siitii kaynakli),
sodyum nisasta glikolat (tip A), mikrokristal seliiloz, magnezyum stearat, hidroksipropil
metil seliiloz, makrogol 6000, titanyum dioksit (E171), saf su

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Iag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. METIRASIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. METIRASIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. METIRASIN nasil kullanilir?
4.
5.

Olas: yan etkiler nelerdir?
METIRASIN’in saklanmast
Bashklar yer almaktadir.

1. METIRASIN nedir ve ne icin kullanilir?

METIRASIN’in etkin maddeleri spiramisin ve metronidazoldiir. METIRASIN, antibiyotik
grubuna ait kombinasyon bir ilagtir. Viicudunuzda enfeksiyona yol agan bakterileri 6ldiirtir.
METIRASIN karton kutu igerisinde 1,5 MIU spiramisin ve 250 mg metronidazol

kombinasyonu iceren 10 adet ve 14 adet film kapli tablet seklinde sunulmaktadir.




METIRASIN aniden baslayan (akut), uzun siire devam eden (kronik) veya tekrarlayan dis

enfeksiyonlarinda kullanilir. Dig enfeksiyonlart;

Dis abseleri, deri altindaki dokunun iltihaplanmasi (flegmon), {ist cene kemiginin 6n orta
kismindaki dokularin iltihabr (premaksiller seliilit), dislerde kuronu ¢evreleyen yumusak
dokunun iltihabi (perikoronit)

Dis eti iltihabi (gingivit), ag1z mukozas iltihab1 (stomatit)

Dis ¢evresi zarmin iltihabi (periodontit)

Kulak alt1 tiikkriik bezinin iltihabi (parotidit), ¢ene alt1 bezi iltihab1 (submaksilarit)

METIRASIN ayrica odonto-stomatolojik (agiz boslugu) ameliyatlarinda operasyon sonrasi

lokal enfeksiyonlarin olugsmasini dnleyici tedavi olarak kullanilir.

Bu ilag s1gir siitiinden elde edilen laktoz monohidrat yardime1 maddesini igerir.

2.

METIRASIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

METIRASIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

L 4

Imidazollere, spiramisine veya yardimci maddelerden herhangi birine kars: alerjiniz varsa
6 yas altindaki ¢ocuklarda

Disiilfiram (alkol bagimlilig1 tedavisinde kullanilan ilag), alkol igeren ilaglar ve alkollii
iceceklerin kullaniminda

Konjenital galaktozemi (dogustan goriilen kanda seker birikmesi), glikoz (kan sekeri) ve
galaktozun (siit sekeri) sindirim sisteminde emilememesinden ileri gelen emilim
bozuklugu ya da laktaz (laktozu parcalayan enzim) eksikligi gibi nadir goriilen

metabolizma ile ilgili hastaliklardan birinin sizde bulunmasi durumunda kullanmayniz.

METIRASIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

L 4

Sinir sistemi ile ilgili bir hastaligimiz varsa (bu durumun siddetlenme riski dikkate
alinmalidir),

Psikolojik rahatsizliginiz varsa,

Karaciger hastaliginiz varsa ya da daha once bu tiir bir hastalik ge¢irmis iseniz,

Eger, halihazirda kalp problemleriniz varsa: sizde dogustan gelen QT aralig1 uzamasi
bulunuyorsa veya aile oykiinlizde mevcutsa (elektrokardiyogramda (EKG) tespit edilir),

kan elektrolit dengesizliginiz varsa (0zellikle kandaki potasyum veya magnezyum



seviyelerinin diisiik olmasi), kalp atim hiziniz ¢ok yavassa (bradikardi olarak bilinir),
kalbiniz zayifsa (kalp yetmezligi), kalp krizi ge¢misiniz varsa (miyokard enfarktiisii),
kadinsaniz veya yasliysaniz veya bazi EKG anormalliklerine neden olabilecek bagska
ilaglar kullaniyorsaniz (“Diger ilaglar ile birlikte kullanim1” boliimiine bakiniz),

e Bobrek yetmezligi nedeniyle diyaliz aliyorsaniz,

e Metronidazol ile menenjit Oykiiniiz varsa bu ilac1 dikkatli kullaniniz.

Ik dozdan sonra, asagidaki belirtilerle kendini gosteren siddetli ve ani alerjik reaksiyon
(anafilaksi, anjiyoddem) ortaya ¢ikma riski vardir: gogiiste sikisma, bas donmesi, mide
bulantisi, bayilma veya ayakta dururken bas donmesi. Bu belirtiler ortaya ¢ikarsa, hayatiniz

tehlikede olabileceginden bu ilaci almay1 birakiniz ve derhal doktorunuza basvurunuz.

10 giinden uzun siireli tedavilerde klinik ve laboratuvar izlem onerilir.

Glikoz-6-fosfat-dehidrojenaz eksikligi (kansizligi tetikleyen kirmizi kan hiicreleri enzim
eksikliginin neden oldugu, nadiren goriilen kalitimsal bir hastaliktir) olan hastalarda ¢ok nadir
hemolitik anemi (kirmiz1 kan hiicresi yikilimmin artmasindan kaynaklanan anemi) vakalari

bildirilmistir. Bu tip hastalarda spiramisinin kullanilmasi1 6nerilmemektedir.

Gegmisinizde hematolojik bozukluk (kan hastalig1) var ise, METIRASIN’in yiiksek doz
ve/veya uzun donem tedavilerinde ozellikle l6kosit (beyaz kan hiicresi) sayimlarinizin
kontrolii ile diizenli kan tahlilleri yaptirmaniz Onerilir. Kanda 16kosit sayinizda azalma

goriildii ise, tedavinize devam edilip edilmeyecegine doktorunuz karar verecektir.

Cocukluk caginda gelisme geriligi ile ortaya ¢ikan nadir bir kalitsal hastalik olan Cockayne
sendromu varsa, doktorunuz tedavinin baslamasindan hemen Once, tedavi boyunca ve

sonrasinda karaciger fonksiyonunuzu siklikla izlemelidir.

Laboratuvar muayenesinden gegmeniz gerekiyorsa, doktorunuza veya laboratuvar personeline
bu ilac1 aldiginiz1 séyleyiniz. Bu ilac1 almak yanlis pozitif testle bazi laboratuvar testlerinin

sonuglarini bozabilir (Nelson testi).

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.



METIRASIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Tedavi sirasinda alkollii igeceklerden kag¢inmak gerekir. Tedaviden sonra 48 saat alkol

alinmamalidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

METIRASIN’in hamilelerde kullaniminin zararli olup olmadigi bilinememektedir. Bu
nedenle, olasi riskler goz Oniine alinarak gerekli oldugunda ve dikkatle kullanilmalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

METIRASIN anne siitiine gegtigi icin emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
Eger bas donmesi, zihin bulanikligi, haliisinasyon (olmayan bir seyi gorme, isitme, tat veya
kokusunu alma), kasilma, gérme bozuklugu gibi belirtiler yasiyorsaniz, ara¢ ve makine

kullanmayniz.

METIRASIN’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
METIRASIN igerisinde laktoz monohidrat bulunur. Bu nedenle, eger daha oOnceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (hassasiyet) oldugu sdylenmisse bu
tibbi {irtinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Her bir METIRASIN tablet, 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder, yani esasinda

“sodyum icermez.”

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglar METIRASIN ile birlikte kullanildiginda Torsades de Pointes hastaligini

(yasami tehdit eden diizensiz kalp ritmi) tetikleyebilir:

- Kalp ritim bozuklugunda kullanilan sinif IA ve simnif III antiaritmikler ad1 verilen ilaglar
(kinidin, hidrokinidin, disopiramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid),

- Sultoprid (psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilir),

- Arsenik bilesikleri (akut promiyelositik 16semi adi verilen bir kanser ¢esidinin tedavisinde

kullanilan ilaglar),



- Bepridil (kalp damarlarinin genisletilmesi i¢in kullanilir),

- Mide bagirsak bozuklarinin tedavisinde kullanilan prukaloprid, damar yoluyla uygulanan
dolasetron ve difemanil,

- Enfeksiyon tedavisinde kullanilan baz1 antibiyotikler (damar yoluyla uygulanan
eritromisin, levofloksasin, moksifloksasin),

- Mizolastin (alerji hastaliklarina kars1 kullanilir),

- Toremifen (meme kanserinin tedavisinde kullanilir),

- Damar yoluyla uygulanan vinkamin (beyne kan akimini artirir).

METIRASIN’in iceriginde bulunan spiramisin, kardiodopa emilimini inhibe eder ve kandaki

levodopa diizeyini diigiiriir. Klinik gézlem sonuglarina gore levodopa dozu ayarlanmalidir.

Metronidazol, yiiksek doz busulfan (baz1 kan hastaliklarinin tedavisinde ve kemik iligi nakli

hazirliginda 6nerilir) ile uygulandiginda, busulfan konsantrasyonlari ikiye katlanir.

METIRASIN’in igeriginde bulunan metronidazol, disiilfiram ile birlikte kullanildiginda zihin
bulaniklig1 ve benzeri psikolojik reaksiyonlara neden olabilir.

Sicak basmasi, kizariklik, kusma, kalp atis hiz1 gibi etkiler meydana gelebileceginden alkol

igeren ilaclar almaktan kag¢inilmalidir.

Agiz yolu ile alinan antikoagiilan (kanin pihtilagmasini 6nleyen madde) ile birlikte
kullanildiginda, antikoagiilanin aktivitesinde artis gozlenebilir. Oral antikoagiilan dozunun

azaltilmasi gerekebilir ve protrombin zamanlari izlenmelidir.

Epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin; etkin madde olarak karbamazepin,
fosfenitoin, fenobarbital, fenitoin ve primidon igeren ilaglar) metronidazoliin plazma
konsantrasyonlarini diisiirebilir. Bu ilaglar ile tedavi sirasinda ve tedavi kesildikten sonra

klinik gozlem sonuglaria gore metronidazol dozu ayarlanmalidir.

Bazi bakterilerin neden oldugu hastaliklar1 tedavi etmek i¢in kullanilan bir antibiyotik olan
rifampisin metronidazoliin plazma konsantrasyonlarini1 disiirebilir. Rifampisin tedavisi
sirasinda ve tedavi kesildikten sonra metronidazol dozunun klinik gbzlem sonucglarma gore

ayarlanmasi gerekebilir.



Ruhsal hastaliklarin tedavisinde kullanilan lityum isimli maddeyi igeren ila¢ metronidazolle
birlikte kullanildiginda lityumun plazma diizeyleri yiikselebilir. Bu nedenle lityum tedavisi

altindayken metronidazol uygulanan hastalarda lityum dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Kanser tedavisinde kullanilan 5-floroiirasil metronidazolle birlikte kullanildiginda 5-

fluorourasilin atilim1 azalir ve buna bagl olarak toksik etkileri artar.

Bagisiklik sistemini baskilayan ve etkin madde olarak siklosporin isimli maddeyi igeren

ilaglar ile birlikte kullanildiginda dikkatli olunmalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. METIRASIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

15 yasindan biiyiik ¢cocuklar ve yetiskinler,

- Yemeklerle birlikte, giinde 2 veya 3 defa, toplam 2 veya 3 tablet (3-4,5 MIU spiramisin ve
500-750 mg metronidazol)

- Ciddi vakalarda dozaj 4 tablete ¢ikarilabilir.

6-15 yas arasi ¢ocuklar,
6 - 10 yas arasi: Giinde 1 tablet (1,5 MIU spiramisin ve 250 mg metronidazol)

10-15 yas arasi: Giinde 1,5 tablet (2,25 MIU spiramisin ve 375 mg metronidazol)

Koruyucu tedavi

Odonto-stomatolojik (agiz boslugu) ameliyatlarinda operasyon sonrasi lokal enfeksiyonlarin

Oonlenmesinde:

15 yasindan biiyiik cocuklar ve yetiskinler,

- Yemeklerle birlikte, giinde 2 veya 3 defa, toplam 2 veya 3 tablet (3-4,5 MIU spiramisin ve
500-750 mg metronidazol)

- Ciddi vakalarda dozaj 4 tablete ¢ikarilabilir.

6-15 yas aras1 ¢ocuklar,

- 6 - 10 yas arast: Glinde 1 tablet (1,5 MIU spiramisin ve 250 mg metronidazol)



- 10-15 yas aras1: Giinde 1,5 tablet (2,25 MIU spiramisin ve 375 mg metronidazol)

METIRASIN ile tedavi siiresi 5 ila 10 giin arasinda degisebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
METIRASIN sadece agizdan kullanim icindir. Besinlerle birlikte alabilirsiniz. Tableti bir

bardak su ile yutunuz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanima:

Yetiskinler i¢in kullanilan dozu kullaniniz.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bu hasta grubuyla ilgili 6zel olarak yapilmis ¢calisma mevcut degildir.

Karaciger yetmezligi:
Siddetli karaciger hastaliginda, giinliik toplam metronidazol dozu {igte birine diisiiriilmeli ve

giinde bir kez verilmelidir.

Eger METIRASIN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla METIRASIN kullandiysamz:
METIRASIN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

METIRASIN’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.



METIRASIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tedavi sonlandirildiktan sonra olusabilecek herhangi bir etki tanimlanmamustir.

4. OQOlasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi METIRASIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler su sekilde siiflandirilir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin en az birinde goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin en az birinde goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

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

e ilk dozdan sonra, asagidaki belirtilerle kendini gosteren siddetli ve ani alerjik reaksiyon
(anafilaksi, anjiyoddem) ortaya ¢ikma riski vardir: gogiiste sikisma, bas donmesi, mide
bulantis1 veya bayilma veya ayakta dururken bas donmesi. Bu belirtiler ortaya ¢ikarsa,
hayatiniz tehlikede olabileceginden bu ilact almayi birakiniz ve derhal doktorunuza
basvurunuz.

e Kurdesen (1sirgan otunun neden olduguna benzer bir cilt dokiintiisii), ylizde ve bogazda
ani sisme (anjiyoddem), ciddi ve potansiyel asir1 duyarlilik reaksiyonlar (alerjik sok)
hayat1 tehdit edebilir.

e Tiim viicudunuzda kizariklik ve yiiksek atesin eslik ettigi i¢i siv1 dolu kii¢lik kabarciklar
(akut generalize ekzantematz piistiiloz denilen ciddi bir reaksiyondur).

e Tim viicuda hizli bir sekilde yayilabilen ve hayati tehdit edici olabilen, i¢i sivi dolu
kabarciklarin olustugu kabartili deri dokiintiisii ve derinin tabaka halinde soyulmasi
seklinde ciddi deri reaksiyonlar1 (toksik epidermal nekroliz, Stevens-Johnson sendromu).
Buna benzer herhangi bir etki olusursa spiramisin veya metronidazol igeren higbir ilaci
bir daha kullanmamalisiniz.

e Karisiklik durumu, biling bozukluklari, davranis ve hareketleri koordine etme zorlugu,

konusma ve yirime gicligi, istemsiz goz hareketleri, titreme ile sonuglanan



ensefalopatiler veya serebellar sendrom adi verilen norolojik bozukluklar. Bu
bozukluklar, tedavi durduruldugunda genellikle geri ¢evrilebilir ve tibbi goriintiilemedeki
(MR) degisikliklerle iliskili olabilir. Oliimciil sonucu olan istisnai durumlar bildirilmistir.

e Periferik duyusal noropati; el ve ayaklarda sinirlerin zarar gérmesi sonucu karincalanma,
tisiime hissi, uyusma, dokunma hissinde azalmaya neden olur.

e Cockayne sendromlu hastalarda oliimciil sonuglar1 olan vakalar da dahil olmak {izere
ciddi karaciger toksisitesi / akut karaciger yetmezligi bildirilmistir. Mide agrisi, bulanti,
kusma, ates, halsizlik, yorgunluk, sarilik, koyu idrar, mastik renkli diski belirtilerine
sahipseniz derhal ilac1 kullanmay1 durdurunuz.

e Tedavinin ilk dozlarindan itibaren, Ozellikle ©nceden psikiyatrik bozuklugu olan
hastalarda davranis bozukluklart ortaya ¢ikabilir. Tedavi kesilmeli ve doktora

bagvurulmalidir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin METIRASIN e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliilmiine bagvurunuz:

e Cilt ve gozlerde sarims1 goriinlim. 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, dis etinde kanama veya yorgunluk. Bu durum,

bir kan sorunu nedeniyle ortaya cikabilir.

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 séyleyiniz:
Cok yaygin:

e Gegici ve ara sira meydana gelen karincalanma, uyusma, ignelenme hissi (parestezi)



Yaygin:

Gegici tat bozuklugu (disguzi)
Karin agrisi, bulanti, kusma, ishal, mide agrilar

Dokiinti

Cok seyrek:

Karn agris1 ve atesle beraber, ciddi, inat¢1 ve kanli da olabilen ishal ile kendini gosteren
bagirsak iltihaplanmasi (psddomembrandz kolit)

Karaciger fonksiyon testlerinde anormallikler

Kanda ¢ok diisiik akyuvar sayimi (agraniilositoz), belirli beyaz kan hiicrelerinin sayisinin
yetersiz olmasi (ndtropeni), kan pihtisi yapan hiicrelerin sayisinda azalma
(trombositopeni), biitiin kan hiicrelerinde azalma (pansitopeni)

Sersemlik hissi, var olmayan seyleri duyma ya da goérme (haliisinasyonlar), intihar
diisiincesi ile seyredebilen paranoya (kusku) ve/veya deliryum (huzursuzluk, tagkinlik,
hezeyan gibi belirti gdsteren ani gegici biling bozuklugu) gibi zihinsel sorunlar

Ilacin kesilmesi durumunda diizelebilen beyin fonksiyon bozuklugu (ensefalopati) ve
norolojik bir hastalik olan subakut serebellar sendromu (6rnegin, kas hareketlerini
koordine edememe (ataksi), konusma bozuklugu (dizartri), yiiriiylis bozuklugu, gozlerde
hizli ve kontrolsiiz hareketler (nistagmus) ve titreme (tremor)), bas agrisi, bag donmesi,
bilin¢ bulanikligi, nobetler

Bulanik veya cift gorme, uzagi net gorememe, gérme keskinliginde azalma ve renkli
gormede degisiklik gibi gecici gbz problemleri

Karaciger enzimlerinde (AST, ALT, ALP) artis, hepatit (sarilik) ve karaciger hasari.
Diger antibiyotiklerle birlikte kullanildiginda karaciger nakli gerektiren karaciger
yetmezligi.

Atesli cilt dokiintiisii ya da kizarmasi, kasinti, akut generalize ekzantematdz piistiiloz
(yliksek atesin eslik ettigi akut yaygin dokiintiilii i¢i cerahat dolu kiiglik kabarciklar)

Kas veya eklemlerde agr1

Idrar renginde koyulasma (kirmizimsi kahverengi bir renkte gériiniimii)
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Bilinmiyor:

Beyaz kan hiicresi sayisinda diisiis (l6kopeni), belirli beyaz kan hiicrelerinin sayisinin
yetersiz olmasi (notropeni), demir eksikligine bagli olmayan, kirmizi kan hiicrelerinin
pargalanmasi sonucu olusan kansizlik (hemolitik anemi)

QT araliginda uzama (kalpte ciddi ritim bozukluklarina ve ani Sliimlere yol agabilen bir
durum), kalp atisinin ¢ok hizli, ¢ok yavas veya diizensiz olmasi (ventrikiiler aritmi),
anormal derecede hizli kalp atis1 (ventrikiiler tasikardi), kalp durmasi ile sonuglanabilen
ciddi kalp ritim bozukluklari (torsades de pointes)

Mikst hepatit ad1 verilen karacigerde iltihaplanma ile beraber safra akisinda azalma veya
durmaya neden olan hastalik veya daha nadir olarak sitolitik kolestatik hepatit ad1 verilen
karacigerde iltihaplanmaya ve safra akisinda azalma ya da durmaya ve ayni zamanda
hiicre yikimina neden olan hastalik

Urtiker (kurdesen), kasinti, anjiyoddem (yiizde ve bogazda ani sisme), anafilaktik sok
(ani asir1 duyarlilik tepkisi), Steven-Johnson sendromu (cildin soyulmasi, sismesi,
kabarciklar ve ates ile seyreden ciddi hastalik) ve toksik epidermal nekroliz (igi sivi dolu
kabarciklarla deri soyulmalari ve doku kaybi ile seyreden ciddi hastalik), eritema
multiforme (genelde kendiliginden gegen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik
olusturan, asir1 duyarhilik durumu), akut generalize ekzantematoz piistiiloz (yiiksek atesin
eslik ettigi akut yaygin dokiintiilii i¢i cerahat dolu kiiclik kabarciklar), tekrarlayan ilag
kullanim1 ile mor ila koyu kirmizi renkte, bazen kabarcikli deri dokiintisii (fiks ilag
erlipsiyonu)

Rubhsal ¢okkiinliik hissi

El-ayak uclarinda sinir hasari (periferal ndropati)

Ates, bas agrisi, 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)

Gorme ile ilgili sinirlerin hasar gérmesi (optik norit)

[lacin kesilmesi durumunda diizelebilen pankreas iltihab1 (pankreatit)

Bulanti, kusma, ishal, mide rahatsizlig1, agiz kurulugu ile dilde iltihaplanma, agiz iltihaba,
tat bozukluklari, dilin goriinlimiinde degisiklik veya renk degisikligi (bir mantarin
gelismesinden kaynaklanabilir), istah kaybi

Ates
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral1 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. METIRASIN'in saklanmasi
METIRASIN'i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra METIRASIN i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz METIRASIN’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

VEM ILAC San. ve Tic. A.S
Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak
42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134
Sartyer/ISTANBUL

Uretim yeri:

VEM llag San. ve Tic. A.S

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karaagac Mabhallesi, Fatih Bulvari, No:38
Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimat: ...1...1... tarihinde onaylanmistir.
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