KULLANMA TALIMATI

TUSEK 1000 mg film kaph tablet

Agizdan ahinir.

Etkin madde: Her bir film kapl1 tablet 1000 mg seknidazol igerir.

Yardimci maddeler:

Cekirdek tablet: Misir nisastasi, kalsiyum hidrojen fosfat, mikrokristalin seliiloz tip 101,
sodyum nigasta glikolat, povidon K30, magnezyum stearat ve talk.

Film kaplama: Opadry® Mavi 85F20400; polivinil alkol, polietilen glikol/makrogol,
titanyum dioksit, talk ve FD&C Blue #2/Indigo karmin aliiminyum lak.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TUSEK nedir ve ne icin kullanilr?

2. TUSEK kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TUSEK nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TUSEK’in saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.
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1. TUSEK nedir ve ne i¢in kullanilir?
TUSEK 2 ve 4 film kapli tablet i¢eren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

TUSEK nitroimidazol tlirevi antiprotozoal ve antibiyotik olarak adlandirilan bir ila¢ grubunda

yer almaktadir. Bu gruptaki ilaglar protozoa adi verilen canli grubuna kars1 etkilidir.

TUSEK asagidaki durumlarda kullanilir:

Trichomonas vaginalis’in neden oldugu mantar ile iligkili idrar yolu iltihab1 ve vajina
iltihab1

Bakteriyel vajinozis (kotii kokulu akinti ile kendini belli eden enfeksiyonu diisiindiiren
bir durum)

Entamoeba histolytica’nin neden oldugu barsak amebiyazisi (amiplerin neden oldugu
bir ¢esit enfeksiyon)

Entamoeba histolytica’nin neden oldugu karaciger amebiyazisi (amiplerin neden
oldugu bir ¢esit enfeksiyon)

Giardia lamblia’nin neden oldugu giyardiyazis

Dientamoeba  fragilis’in  (ishale neden olabilen bir canli)) neden oldugu

dientamobiyazis (Dientamoeba tiirlerinin neden oldugu bir bozukluk)

2. TUSEK’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TUSEK’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Seknidazole veya diger imidazol tiirevi ilaglara ya da yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 asir1 duyarliliginiz (alerji) varsa

Bedensel merkezi sinir sistemi hastaliginiz varsa

Hamileligin birinci 3 aylik doneminde iseniz

Emzirme doneminde iseniz bu ilac1 kullanmayiniz.

TUSEK’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,
[ ]

Alkol kullantyorsaniz

Hastalik Oykiinlizde kan diskrazisi (kan hiicreleri arasindaki normal dengenin
bozulmasi ya da kan hiicrelerinin viicudun normal dengesi disinda degisimler
gostermesiyle belirgin durum; kan bozuklugu; kan hastaligi) olan biri iseniz

Karaciger bozuklugunuz varsa

Bobrek bozuklugunuz varsa

Hamileligin ikinci ve iigiincii li¢ aylik doneminde iseniz
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e Varfarin (pihtilasmay1 6nlemeye yardim eden bir ilag) tedavisi goriiyorsaniz
e Disiilfiram (kronik alkolizm tedavisini desteklemek i¢in kullanilan bir ilag) tedavisi

goriyorsaniz

Avyrica asagidaki ilaglarla tedavi goriiyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz:
Lityum, vekiironyum, fenobarbital veya fenitoin, 5-fluorourasil, busulfan, siklosporin,

amoksisilin.

“Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.”

TUSEK’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TUSEK’i yemekle birlikte veya a¢ karnina alabilirsiniz.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz veya hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz

hemen doktorunuza sdyleyiniz.

TUSEK, hamileligin ilk ii¢ ayinda kullanilmamalidir. Hamileligin ilk 3 ayindan sonra, doktor

tarafindan kullanilmasi kesin gerekli goriildii ise kullanilmalidir.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz, bunu doktorunuza bildiriniz.

Seknidazol anne siitiine gegcer ve bu nedenle emzirme donemi siiresince TUSEK
kullanmayimiz. Doktorunuz TUSEK tedavisinin kesin olarak gerekli olduguna karar verirse,

bebeginizi emzirmeyi durdurmalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

TUSEK tedavisi sirasinda ara¢ ve makine kullanimini etkileyebilecek bas donmesi, duyusal
ve motor (uyarilar1 beyinden bezlere ve kaslara ileterek onlar1 faaliyete geciren sinirler)
bozukluklar gibi yan etkiler goriilebilir. Eger bu yan etkiler sizde de goriiliirse arag ve makine

kullanmayn.
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TUSEK in iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
TUSEK, her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda sodyum

icermez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TUSEK nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Yetiskinler icin doz:

Trikomoniyazis:

Tek doz olarak 2 g (2 tablet)’dur.

Hastaligin tekrarini 6nlemek i¢in hastanin esine veya cinsel partnerine de ayni doz verilerek

tedavi edilmelidir.

Bakteriyel vajinozis:

Tek doz olarak 2 g (2 tablet)’dur.

Barsak amebiyazisi:
e Akut belirtiye yonelik amebiyazis: Tek doz olarak 2 g (2 tablet)’dir.

e Belirtisiz amebiyazis: Giinde tek doz 2 g (2 tablet) olarak art arda 3 giin uygulanur.

Karaciger amebiyazizi:
Giinliik 1.5 g’lik doz, bir defada (1.5 tablet) veya 3 es doza (3 yarim tablet) boliinmiis olarak

art arda 5 giin uygulanir.

Giyardiyaz:
Tek doz olarak 2 g (2 tablet)’dir.

Dientamobiyazis:

Tek doz olarak 2 g (2 tablet)’dur.

Cocuklar i¢in dozlar:
Trikomoniyazis ve Bakteriyel Vajinozis cinsel olarak aktif kadinlarda goriilmektedir. Bu
hastaliklar ¢ocuklarda saptandiginda cinsel istismar s6z konusu olabilir. Gerektiginde ¢ocuk

hastalar i¢in. TUSEK, 30 mg/kg/giin dozunda 1 giin uygulanmalidir.
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Barsak amebiyazisi:
e Akut belirtiye yonelik amebiyazis: Tek doz olarak 30 mg/kg.
e Belirtisiz amebiyazis: Giinliik 30 mg/kg’lik doz, bir defada veya iki veya ii¢ es doza

boliinmiis olarak art arda 3 giin uygulanir.

Karaciger amebiyazisi:
Giinliik 30 mg/kg’lik doz, bir defada veya iki veya li¢ es doza boliinmiis olarak art arda 5 giin

uygulanir.

Giyardiyaz:
Tek doz olarak 30 mg/kg.

Dientamobiyazis:

Tek doz olarak 30 mg/kg’dir.

Uygulama yolu ve metodu:

TUSEK, bir miktar su ile birlikte agizdan uygulanir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullaninmi:

Bu ilaci, sadece tablet yutabilen ¢ocuk hastalarda kullaniniz.

Yashlarda kullanim:

Yetigkin dozu ile aynidir.

Ozel kullanim durumlarr:
Bobrek yetmezligi:
TUSEK, bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Bobrek yetmezliginiz

varsa doktorunuza danisiniz.

Karaciger yetmezligi:
Hafif ve orta siddetli karaciger yetmezliginde, doz ayarlamasi gerekmez fakat bu hastalar
seknidazol kullanima eslik eden yan etkiler yoniinden takip edilmelidir. Agir karaciger

yetmezligi olan hastalarda doz azaltilmalidir.

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

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

5/8



Kullanmaniz gerekenden daha fazla TUSEK kullandiysaniz
TUSEK ten kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

TUSEK’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TUSEK ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
TUSEK tedavisi sonlandirildiginda gegici olarak akyuvar sayisinda hafif derecede azalma
(16kopeni) goriilebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi TUSEK’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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 1000 hastanin birinden fazla
gortlebilir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

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

e Ani asir1 duyarlilik tepkisi, alerji sonucu yiizde bogazda sisme.

Yaygin:
e Bulant
e Istah kayb1
e Karin agrisi
e Tat degisimleri (agizda metalik tat)
e Dil iltihabi (glossitis)
e Mide iltihab1
e Pankreas iltihab1

e Bas donmesi
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Yaygin olmayan

e Kurdesen

Seyrek
e Kusma
e Mide agris1
e Ataksi (hareket kontroliinde zorluga bagl yiirtime bozuklugu)
e Uyusmalar
e Kan diskrazisi (kan degerlerinde bozukluk)

e Geri doniislii olarak akyuvar sayisinda hafif derecede azalma (I16kopeni)

Cok seyrek
e Uyum bozuklugu

e Duyusal ve motor bir¢ok sinirin iltihab1

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, 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 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. TUSEK’in saklanmasi

TUSEK'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TUSEK i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TUSEK’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi:
Nobis Scientific Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Tuzla, Istanbul

Uretim Yeri:
World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar, Istanbul

Bu kullanma talimati 28.12.2024 tarihinde onaylanmistir.
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