KULLANMA TALIMATI

PRONIZOL 500 mg/3 mL IV infiizyonluk Cézelti

Damar i¢ine (intraven6z) uygulanir.

Steril
. Etkin madde: Her bir ampulde 500 mg Ornidazol.
. Yardimci maddeler: Etanol (susuz), Propilen glikol.

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

® Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

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

o Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PRONIZOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. PRONIZOL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PRONIZOL nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PRONIZOL 'iin saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. PRONIZOL nedir ve ne i¢in kullanihr?
PRONIZOL, ornidazol etkin maddesi iceren antibakteriyel (bakterilere karsi etkili) ve
antiprotozoal (protozoonlara kars1 etkili olan) bir ilagtir.
PRONIZOL ampul, 3 ml ¢dzelti icerisinde 500 mg ornidazol etkin maddesini icermektedir.
PRONIZOL, 1 ampul iceren ambalajlarda sunulmaktadir.
PRONIZOL, asagida belirtilen durumlarda kullanilir;

e (Cesitli bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarda; septisemi (bakterilerin kana gecmesi
sonucu ates ve titremeye neden olan hastalik), menenjit (beyni saran zarin iltihabi),
peritonit (karin zari iltihab1), ameliyat sonrasi yara enfeksiyonlari, dogum sonrasi
septisemi, enfeksiyon nedeniyle meydana gelen diisiik vakalar1 ve soz edilen
bakterilerin ispatlandig1 veya varligindan siiphelenilen endometrit (rahim i¢i zarinda
iltihap) vakalarinda.

e Ozellikle kalin bagirsak ve jinekolojik operasyon gegirecek vakalar olmak iizere
cerrahi miidahalelerde koruma amaciyla.



e Entamoeba histolytica isimli parazitin mide bagirsak sisteminin ya da bagirsak sistemi
disinda yol actig1 enfeksiyonlarin tedavisinde.

2. PRONIZOL’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PRONIZOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
- PRONIZOL’iin etkin maddesi ornidazole, diger nitroimidazol tiirevlerine ya da ilacin

yukarida belirtilen bilesimindeki yardimer maddelerden herhangi birisine karsi asirt
duyarhliginiz varsa (alerjik olabileceginizi diisiiniiyorsaniz)

PRONIZOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
- Merkezi sinir sistemi hastaliginiz (6rn. epilepsi veya multipl skleroz) varsa.

- PRONIZOL ampul etanol (susuz) icermektedir. Tavsiye edilen doz uygulandiginda her bir
PRONIZOL ampulden 900 mg alkol absolii alinmaktadir. Bu nedenle PRONIZOL asagida
belirtilen hasta gruplarinda kullanilirken dikkatli olunmalidir. Uygulanan 6ze| doz asildiginda
saglik riski olusturabilir.

e Karaciger hastalarinda,

Sarasi (epilepsi) olan hastalarda,
e Alkol bagimlilig1 olan kisilerde,
e Beyin hasar1 gérmiis kisilerde,

e Hamile kadinlarda,

e Emziren annelerde.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PRONIZOL’iin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
PRONIZOL damar igine uygulandigindan besinlerle etkilesmemektedir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PRONIZOL, gebeligin erken sathasinda gerekli olmadik¢a verilmemelidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.



Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
PRONIZOL, emzirme doneminde gerekli olmadik¢a verilmemelidir.

Arac¢ ve makine kullanim

PRONIZOL alan hastalarda uyku hali, bas dénmesi, tremor (titreme), rijidite (kaslarmn
sertlesmesi), koordinasyon bozukluklari, ndbet, vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan
bas donmesi) veya gegcici biling kayb1 gériilebilir. Ilacin kullanimina bagli olarak ortaya
cikabilecek bu etkiler, ara¢ ve makine kullanimi gibi dikkat gerektiren isleri etkileyebilir.

PRONIZOL’iin i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

PRONIZOL igerigindeki bulunan yardimci maddelere karsi bir duyarliligmiz yoksa bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

PRONIZOL ampulde (3 ml'lik ¢dzelti) 900 mg etanol (alkol) vardir. Alkol bagimlilig: olanlar
icin zararli olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, ¢ocuklar ve karaciger hastaligi ya da
epilepsi gibi yliksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
PRONIZOL asagidaki ilaclarla birlikte kullanilirken dikkatli olunmalidir. PRONIZOL;

Kumarin tipi agiz yoluyla alinan (oral) antikoagiilanlarin (kan pihtilasmasini 6nleyen) etkisini
potansiyalize eder. Antikoagiilan ilacin dozu bu dogrultuda ayarlanmalidir.

e PRONIZOL, vekuronyum bromiiriin kas gevsetici etkisini uzatir.

e PRONIZOL kullanirken ve ila¢ kesildikten sonra en az 3 giin boyunca alkol
alinmamalidir.

e Simetidin (alerjik hastaliklara kars1 etkili), fenitoin ve fenobarbital gibi sara
tedavisinde etkili ilaglar ve lityum ile birlikte kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. PRONIZOL nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktorunuz hastaligiiza bagl olarak ilacinmizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Uygulama yolu ve metodu:

PRONIZOL 500 mg/3 ml i.v infiizyon icin ¢ozelti kisa inflizyon seklinde verilmeli ve
seyreltilmeden higbir sekilde enjekte edilmemelidir.



PRONIZOL’iin kullanima hazir ¢dzeltisini hazirlamak i¢in 500 mg'lik ¢ozelti iceren ampul
asagidaki inflizyon ¢ozeltilerinden birisinin en az 100 ml'si ile seyreltilmelidir:

%35 dekstroz, %10 dekstroz

Hartmann ¢ozeltisi,

Ringer ¢ozeltisi,

%0,9 sodyum klortir,

%0,45 sodyum kloriir + % 2,5 dekstroz.

Cozelti kisa 1.v. infiizyon seklinde 15-30 dakikada uygulanir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullammm: PRONIZOL’iin doz ayarlamasi ¢ocuklarda viicut agirligina gore
yapilmaktadir.
Doktorunuz ¢ocugunuzun hastaligina bagh olarak ilag dozunu belirleyecek ve uygulayacaktir.

Yashlarda kullanimi: Yasli hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

e Ozel kullanim durumlarr:
Bobrek yetmezligi: Bobrek fonksiyon yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi
yapilmasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi: PRONIZOL iceriginde bulunan etanolden dolay:r karaciger
hastalarinda dikkatli kullanilmalidir. Karaciger hastaliginda uygulanan o6zel doz
asildiginda saglik riski olusmaktadir. Agir karaciger yetmezligi olan hastalarda doz araligi
iki kat fazla olmalidir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PRONIZOL kullandiysaniz:
Doz asiminda yan etkiler kisminda sozii edilen belirtiler daha ciddi olarak seyreder.

PRONIZOL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PRONIZOL’ii kullanmay1 unutursaniz:
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozlara iliskin olarak yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina
uymaniz 6nemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.



PRONIZOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuzun 6nerisi disinda tedaviyi sonlandirmayiiz. flacin kullanimi sirasinda bir
problemle karsilasirsaniz doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PRONIZOL’iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Yaygin olmayan:
Bulanti, kusma, ishal, epigastrik rahatsizlik, agiz kurulugu ve istahsizlik

Seyrek:
Lokopeni, tat alma bozuklugu, kasint1 ve cilt reaksiyonlar1 gozlenmistir.

Cok seyrek:
Uyku hali, baz1 izole vakalarda bag donmesi, titreme (tremor), kaslarda sertlesme (rijidite),
koordinasyon bozukluklari, nobet, yorgunluk, vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan
bas donmesi), gecici biling azalmas1 ve duyusal veya karigik periferal noropati (sinirlerde
herhangi bir nedenle goriilen bozukluklar) gibi merkezi sinir sistemi bozukluklar1 da
bildirilmistir.
Bilinmiyor:
Sarilik ve anormal karaciger fonksiyon testleri. PRONIZOL’iin intravendz infiizyonu

sirasinda, asir1 duyarlilik ve lokal agri.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacumizi 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 “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.

5. PRONIZOL’iin saklanmasi
PRONIZOL’ii ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Seyreltildikten sonra 25 °C altindaki oda sicakliginda 30 dakika saklanabilir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanim tarihinden sonra PRONIZOL i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PRONIZOL’ii kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi : Kocak Farma Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No:23
Bagcilar / istanbul
Telefon: 0212 410 39 50
Faks :0212 447 61 65

Uretim yeri Kocak Farma ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. 11. Sok. No:5
Kapakli / Tekirdag
Telefon: 0282 758 11 12
Faks :028275811 14

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.



