KULLANMA TALIMATI

NiDAZOL® 200 mg/5 ml oral siispansiyon
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her 5 ml 200 mg metronidazole esdeger 321.65 mg metronidazol benzoat igerir.
Yardimci maddeler: Metilparaben, propilparaben, magnezyum aliiminyum silikat, seker
(sukroz), sodyum sakkarin dihidrat, monosodyum fosfat dihidrat, portakal esansi (deterpene),
etil alkol, saf su

Bu ilaci kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:
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NIDAZOL nedir ve ne icin kullanilir?

NIDAZOL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NIDAZOL nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

NIDAZOL ’iin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1.

NIDAZOL nedir ve ne icin kullamlir?

NIDAZOL, metronidazol benzoat ad1 verilen bir etkin madde igerir. Bu ilag, antibiyotikler adi
verilen bir gruba dahildir.

Viicudunuzda enfeksiyona yol acan bakterileri ve parazitleri 6ldiiriir.

Bu ilag¢ asagidaki durumlarda kullanilir:

Kan, beyin, akciger, kemikler, genital (lireme organlarina ait) yol, pelvik bolgesi (iki
kalca kemigi arasindaki bosluk), mide ve bagirsak enfeksiyonlarinin tedavisi

Diseti tilserleri (yara) ve diger dis enfeksiyonlarinin tedavisi

Bacak yaralar1 ve basinca bagli gelisen viicut yaralarinin tedavisi

Ameliyat sonrasi gelisebilecek enfeksiyonlarin 6nlenmesi



e Cocuklarda helicobacter pylori (midede enfeksiyona neden olan bir bakteri)enfeksiyonu
tedavisi
NIDAZOL 100 mI’lik siselerde, 5 ml’lik kasik ile piyasaya sunulmaktadir.

Stispansiyon, krem-beyaz renkli, homojen (tek bir madde gibi goriinen), viskoz (az akiskan,
agda), portakal esans1 kokuludur.
2. NIDAZOL’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
NIDAZOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Metronidazol, nitroimidazol (6rn.; tinidazol) veya igerigindeki yardimci maddelere karsi asiri
duyarl olan hastalarda kullanilmamalidir.

Gebeligin ilk ii¢ aynda kullanilmamalidir.

NIDAZOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Karaciger hastaliginiz varsa ya da daha once bu tiir bir hastalik gecirmis iseniz

e Bobrek yetmezligi nedeniyle diyaliz aliyorsaniz

e Sinir sisteminiz ile ilgili bir hastaliginiz varsa

e Cockayne sendromu (nadir goriilen kalitsal bir hastalik) olan hastalarda metronidazoliin
Cockayne sendromu (nadir goriilen kalitsal bir hastalik) olan hastalarda 6liimciil sonuglara
neden olabilen ciddi kararciger / akut karaciger yetmezligi vakalar1 bildirilmistir. Cockayne
sendromunuz varsa, NIDAZOL ile tedavi edilirken ve tedaviden sonra doktorunuz karaciger
fonksiyonunuzu izleyecektir.

e NIDAZOL, idrar rengininizi koyulastirabilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

NIDAZOL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

NIDAZOL kullanirken ve kullanmay: biraktiktan sonraki 48 saat boyunca alkollii igecek
kullanmayimiz. NIDAZOL kullanirken alkol tiiketimi mide bulantisi, kusma, karin agrisi, ates
basmasi, ¢ok hizli veya diizensiz kalp carpintisi (palpitasyon) ve bas agrisi gibi istenmeyen yan
etkilere yol acabilir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damginiz.

Hamileyseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa veya hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz
NIDAZOL kullanmadan énce doktorunuza bilgi veriniz. Kullanilmasi kesinlikle gerekli olmadig
siirece hamilelik dSneminde NIDAZOL kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsamz NIDAZOL kullanmamaniz gereklidir. Bunun sebebi, ilacin kiigiik
miktarlarda da olsa anne siitiine ge¢mesidir.



Arac¢ ve makine kullanim

NIDAZOL tedavisi sirasinda uykululuk hali, bas dénmesi, kafa karisiklig1, olmayan nesnelerin
goriilmesi veya olmayan seslerin duyulmasi (haliisinasyonlar), kriz (konviilsiyon) veya gegici
gorme problemleri (bulanik veya cift gorme gibi) ortaya ¢ikabilir. Eger bu yan etkiler sizde de
goriillirse ara¢ ve makine kullanmayiniz.

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

Bu ilag, her bir 5 ml de 40 mg alkol (etanol) igerir. Bu ilagtaki doz miktari, 1 ml bira veya 0,4
ml saraba esdegerdir.Bu ilagtaki az miktarda alkoliin fark edilir bir etkisi olmayacaktir.

Bu ilag her 5 ml basina 1 mmol sodyum (23 mg) sodyum’dan daha az sodyum igerir , yani aslinda
“sodyum icermez”. .

Bu ilag metil paraben ve propil paraben igerir, alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis)
neden olabilir.

Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse
bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

Herhangi bir baska ila¢ kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz. Bunlara
bitkisel takviyeler dahil olmak iizere recetesiz ilaglar da dahildir. Bunu sebebi, NIDAZOL’iin
diger ilaglarin etkililigini engelleyebilecek olmasidir. Ayrica bazi ilaglar da NIDAZOL’iin
etkililigini etkileyebilir.

Eger asagida verilen ilaglardan birini aliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.
Varfarin (kan sulandirict olarak kullanilir)

Lityum (ruhsal hastaliklarin tedavisinde kullanilir)

Fenobarbital veya fenitoin (sara hastalig1 tedavisinde kullanilir)

5-florourasil (kanser tedavisinde kullanilir)

Busulfan (16semi -kan kanseri- tedavisinde kullanilir)

Siklosporin (organ nakli sonrasinda organ reddinin dnlenmesi i¢in kullanilir)

Disiilfiram (alkolizm tedavisinde kullanilir)

Testler

Eger ilacin 10 giinden daha uzun siiredir kullaniyorsaniz doktorunuz sizden bazi testler
isteyebilir.

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

3. NiDAZOL nasil kullamilir?

Uygun kullanim doz / uygulama sikhgi icin talimatlar

NIDAZOL’ii her zaman doktorunuzun size belirttigi sekilde kullanimz. Tedavi kiiriinii
tamamlamaniz onemlidir. Tedavi kiiriiniin uzunlugu sizin ihtiyaciniza ve hastaligin tedavi
edilmesine baglhdir.

Emin olmadiginiz durumlarda doktorunuz veya eczaciniz ile iletisime geginiz.

e NIDAZOL siispansiyon agiz yolu ile uygulanir.



e NIDAZOL i¢in uygun doz sizin ihtiyaciniza ve hastaliginizin tedavisine baghdir.
e Tedavi siireniz hastaliginiz ¢esidine ve ne kadar ileri seviyede olduguna baglidir.

e Doktorunuz veya eczaciniz NIDAZOL siispansiyonunuzu seyreltebilir. Bu durumda ilaciniz1
eczacinizin ambalaj lizerine diistigli nota uygun olarak kullanmalisiniz.

Yetigkinler ve ¢ocuklar i¢in giinliik doz asagidaki gibidir:

Baz1 bakteri enfeksiyonlarinintedavisi

Yetiskinler ve 10 yas iizeri cocuklar

e Her 8 saatte bir 10 ml (400 mg) NIDAZOL siispansiyon aliniz.

Cocuklar ve bebekler

e Doktorunuz, kilosuna bagli olarak ¢ocugunuzun doz miktarini belirleyecektir.
e Ila¢ dozu 8 saatte bir uygulanmalidir.

e Eger bebeginiz § haftaliktan daha kiiciik yastaysa, doktorunuz ¢ocugunuza giinliik doz veya
12 saatte bir tekrarlanan ikili doz verecektir.

Ameliyat sonrasi ortaya cikabilecek enfeksiyonlarin 6nlenmesi
Cocu!(lar
e NIDAZOL Siispansiyon’u ¢ocugunuza ameliyattan 2-3 saat 6nce Veriniz.

e Doktorunuz, kilosuna bagli olarak ¢ocugunuzun doz miktarini belirleyecektir.

Diger enfeksiyon cesitleri

Parazitler veya bazi bakteriler tarafindan olusan diger enfeksiyonlarin tedavisi i¢in ne kadar
NIDAZOL siispansiyon kullanmamz gerektigine doktorunuz karar verecektir. Bunu
hastaligimizin ¢esidi ve ne kadar ileri derecede hasta oldugunuz belirleyecektir. Ambalajin
lizerinde yazan eczaci notunda NIDAZOL siispansiyonu ne kadar siklikta ve ne zaman
kullanmaniz gerektigi belirtilecektir.

Uygulama yolu ve metodu
Ag1z yoluyla alinir.
Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanim:
Yukarida verilmistir.

Yaslilarda kullanim
Yaslilarda dikkatli kullanilmas: tavsiye edilir. Ozellikle yiiksek dozlarda dikkatli olunmalidur.

Ozel kullamm durumlar

Diyaliz hastalari

Bobrek diyalizi NIDAZOL’i kandan uzaklastirir. Eger diyaliz hastasiysamiz bu ilaci diyaliz
tedavinizden sonra kullanmalisiniz.

Karaciger yetmezligi olan hastalar
Doktorunuz size daha diisiik doz veya daha az siklikta ila¢ uygulamasi 6nerebilir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NIDAZOL kullandiysamz



NIDAZOL’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanirsaniz doktorunuza sdyleyiniz veya en
yakin hastanenin acil servisine gidiniz. Kutu ve siseyi yaninizda gotiiriiniiz. Boylece doktorunuz
ne almis oldugunuzu bilecektir.

NIDAZOL den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaciniz ile
konusunuz.

NIDAZOL’ii kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Eger bir NIDAZOL dozunu unuttuysaniz, hatirlar hatirlamaz ilacinizi aliniz. Ancak bir sonraki
doz saatiniz yaklastiysa, o zaman unuttugunuz dozu almayip bir sonraki dozu alin.

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

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi NIDAZOL’iin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NIDAZOL’ii kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e FEllerinizde, ayaklarinizda, eklemlerinizde, yliziiniizde, dudaklarinizda ya da solunum zorlugu
veya yutma gii¢liigiine yol agabilecek sekilde bogazinizda sisme olursa. Ayni zamanda
kagintili, piitiirlii bir dokiintli (kurdesen) veya yanmali bir kagint1 (tirtiker) oldugunu da fark
edebilirsiniz.

Bu durum, sizde NIDAZOL e kars1 alerjik bir reaksiyon gelistiginizi gosterir.

e Siddetli ancak ¢ok seyrek goriilen bir etki de ensefalopati denilen bir ¢esit beyin hastaligidir.
Belirtiler farklilik gésterir 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.

e Dudak, goz, agiz, burun veya genital bolge etrafinda kabarcikli, soyulan veya kanayan deri
kasintist olusabilir. Grip benzeri belirtileriniz veya atesiniz olabilir. Bunlar Steven Johnson
Sendromu veya toksik epidermal nekroliz ad1 verilen hastaliklarin belirtileridir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e (Cilt ve gozlerde sarimsi1 goriiniim. Bu durum, bir karaciger hastaligina isaret edebilir (sarilik).

e Beklenmedik enfeksiyonlar, agizda yaralar, berelenmeler, dis etinde kanama veya asiri
yorgunluk. Bu durum, bir kan sorunu nedeniyle ortaya ¢ikabilir.

e Sirtiniza yansiyan siddetli karin agris1 (pankreatit)

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde 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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.



Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz:
Cok seyrek olarak (10 000°de 1 kisiden az gozlenir)
e Nobetler (konviilsiyon)

e Sersemlik hissi ve var olmayan seyleri duyma ya da gérme (haliisinasyonlar) gibi zihinsel
sorunlar
Bulanik veya cift gorme gibi géz problemleri

Cilt dokiintiisii ya da kizarmasi
Bas agrisi

Idrar renginde koyulasma
Uykulu hal ya da bas donmesi

Kas veya eklemlerde agr1

Hayati tehlike olusturan karaciger yetmezligi dahil olmak iizere karaciger problemleri
(hepatoseliiler karaciger bozuklugu)

Sikhig1 bilinmiyor (eldeki verilerden sikhigi tahmin edilemiyor)
Kollar ve bacaklarda hissizlik, karincalanma, agr1 veya yorgunluk
Agizda hos olmayan tat
Pasli dil
Mide bulantisi, kusma, mide rahatsizlig1, karin agrisi veya ishal
Istah kayb1
Ates
Rubhsal ¢okkiinliik hissi
Gozlerde agr (optik norit)

Ates, bulanti, kusma, bas agrisi, ense sertligi ve 1518a asir1 hassasiyet gibi bir grup belirtinin
birlikte olmasi. Bu durum, beyin ve omuriligi saran zarin iltihabi sonucu ortaya ¢ikmais olabilir
(menenjit).

e Duyma bozuklugu/kaybi

Kulaklarda ¢inlama (tinnitus)

e Her ila¢ alindiginda siklikla ayn1 bolgede ortaya ¢ikan kabarcikli veya kabarciksiz kasinti
veya deride renk degisikligi

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, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz 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 gilivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. NIDAZOL’iin saklanmasi
NIDAZOL’ii ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Kendi ambalajinda, 1s1iktan uzak kalacak bir yerde


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

saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Dis kutu tizerinde basili bulunan son kullanma tarihinden sonra NIDAZOL i kullanmayiniz.

Gerekli olmayan ilaglarin nasil atilacagini eczaciniza sorunuz. Ilaclar atik su veya eve ait ¢oplerle
birlikte atilmamalidir. Bu 6nlemler ¢evreyi korumaya katkida bulunacaktir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢pe atmaymiz! Cevre,Sehircilik ve Tklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Menarini Saglik ve Ila¢ Sanayi Tic. A.S. Sariyer/Istanbul
Uretim yeri: Pharma Vision San. ve Tic. A.S. Zeytinburnu/Istanbul

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



