KULLANMA TALIMATI

BITERAL 500 mg/3 ml 1.V. infiizyon icin ¢ézelti iceren ampul
Damar icine (intravenoz) uygulanir.
Steril

Etkin madde: Her bir ampul 1 mL’sinde 166,67 mg ornidazol, 3 mL’sinde (toplam hacim)

500 mg ornidazol igermektedir.

Yardimci maddeler: Alkol absolii (etanol), propilen glikol

Bu ilaci kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

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

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

e  Builac kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Iag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BITERAL nedir ve ne icin kullanilir?

2. BITERAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BITERAL nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. BITERAL in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1.

BITERAL nedir ve ne icin kullanilir?

BITERAL, ornidazol etkin maddesi iceren antibakteriyel (bakterilere karsi etkili) ve
antiprotozoal (protozoonlara karsi etkili olan) bir ilagtir.

BITERAL ampul, 3 mL ¢ézelti igerisinde 500 mg ornidazol etkin maddesini icermektedir.
BITERAL, 1 ampul igeren ambalajlarda sunulmaktadir.

BITERAL, yetiskinlerde ve ¢ocuklarda ciddi enfeksiyonlardan sorumlu olan
mikroorganizmalar (bazi bakteriler ve baz1 parazitler) lizerinde etkilidir. Bu ila¢ agizdan tedavi
uygulanmas1 miimkiin olmayan hastalar i¢in kullanilabilir.

BITERAL ornidazole duyarli oldugu bilinen mikroorganizmalarin neden oldugu asagidaki
enfeksiyonlarin antibakteriyel ve antiparaziter tedavisinde yetiskinlerde ve c¢ocuklarda
kullanilir:

-Bazi tibbi ve cerrahi enfeksiyonlarin tedavisi,
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-Amoebiasis adi verilen bir hastaliktan sorumlu parazitin neden oldugu bagirsak veya
karacigerdeki bazi ciddi enfeksiyonlarin tedavisi,
-Ameliyat sirasinda bazi enfeksiyonlarin 6nlenmesi.

2. BITERAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BITERAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

- BITERAL’in etkin maddesi olan ornidazole, diger nitroimidazol tiirevlerine ya da ilacin
yukarida belirtilen bilesimindeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi agir1 duyarliliginiz
varsa (alerjik olabileceginizi diisiinliyorsaniz)

BITERAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Ulkemizde tek basina veya diger ilaglarla kombine olarak ornidazol kullanan hastalarda akut
karaciger yetmezligi, hatta karaciger nakli gerektiren ciddi toksik hepatit vakalari
bildirilmistir. Hastalarin tedavi sirasinda karaciger enzimlerinin yakin takibi 6nerilmektedir.

e BITERAL ampul absolii alkol (etanol) igermektedir. Tavsiye edilen doz uygulandiginda her
bir BITERAL ampulden 900 mg alkol absolii alinmaktadir. Bu nedenle BITERAL asagida
belirtilen hasta gruplarinda kullanilirken dikkatli olunmalidir. Uygulanan &zel doz
asildiginda saglik riski olusturabilir.

e Karaciger hastaliginiz varsa; ciddi yetersizlik durumunda, doz ayarlamasi yapilacaktir.

e Halihazirda norolojik (viicudun sinir sistemi ile ilgili) sorunlarimiz varsa norolojik
kotiilesmeyi doktorunuza bildiriniz.

e Hareketlilik sorunlari, bas dsnmesi veya zihinsel karisiklik yasarsaniz BITERAL’i birakiniz.

e BITERAL’in yiiksek dozda veya uzun siireli tedavisi durumunda ve/veya kan bozuklugu
Oykiisii olan kisilerde diizenli kan testleri yapilmasini gerektirir.

e Beyaz kan hiicrelerinin sayisinin yetersiz olmas: durumunda doktorunuz enfeksiyonunuzun
ciddiyetine bagli olarak bu ilagla tedaviye devam edilip edilmeyecegine karar verecektir.

e Hemodiyalize giriyorsaniz doktorunuz ilacin dozunu ayarlayacaktir.

e  Sarasi (epilepsi) olan hastalarda,

e  Alkol bagimlilig1 olan kisilerde,

e Beyin hasar1 gérmiis kisilerde,

e  Hamile kadinlarda,

e Emaziren annelerde.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

BITERAL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
BITERAL damar igine uygulandigindan besinlerle etkilesmemektedir.
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Ornidazol ile alkol aliminda sicaklik, kizarma, kusma, kalp atis hizinda artis riski (antabus etkisi)
bulunmaktadir. En az 3 giin boyunca alkol alinmamalidir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz, doktorunuz tarafindan recete edilmedigi siirece BITERAL kullanmaktan
kaginmalisiniz.

BITERAL, &zellikle gebeligin erken safhasinda (ilk 3 ay) gerekli olmadikca kullaniimamalidir.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BITERAL, emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

BITERAL alan hastalarda uyku hali, bas donmesi, tremor (titreme), rijidite (kaslarin sertlesmest),
koordinasyon bozukluklari, vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi) veya gegici
biling kaybr goriilebilir. Ilacin kullanimima bagli olarak ortaya cikabilecek bu etkiler, arag ve
makine kullanimi gibi dikkat gerektiren islerden kagimilmalidir.

BITERAL’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

-Bu ilag her bir ampulde (3 mL) 900 mg etanol icerir. Her bir ampuldeki etanol miktar1 23 mL
bira veya 9 mL saraba esdegerdir.

Bu ilagtaki alkol miktarinin yetiskinlerde ve ergenlerde bir etkisi olmas: muhtemel degildir ve
cocuklarda etkilerinin fark edilmesi muhtemel degildir. Kii¢iik ¢ocuklarda, 6rnegin uykulu
hissetmek gibi bazi etkileri olabilir.

Bu ilagtaki alkol diger ilaglarin etkilerini degistirebilir. Baska ilaglar aliyorsaniz doktorunuzla
veya eczacinizla konusunuz.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, bu ilaci almadan once doktorunuzla veya eczacimzla
konusunuz.

Alkol bagimlistysaniz, bu ilaci almadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

-Bu ilag her bir ampulde 1,58 g propilen glikol igerir.

Cocugunuz 5 yasindan kiiciik ise 0zellikle eger ¢cocugunuz propilen glikol veya alkol igeren
diger ilaglart kullamyorsa bu ilaci vermeden once doktorunuzla veya eczacimzla temasa
geciniz.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz doktorunuz tarafindan oOnerilmedik¢e bu ilact
kullanmayiniz. Doktorunuz bu ilaci alirken ekstra kontroller yapabilir.
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Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa doktorunuz tarafindan onerilmedikge bu ilaci
kullanmayiniz. Doktorunuz bu ilact alirken ekstra kontroller yapabilir

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
BITERAL asagidaki ilaglarla birlikte kullanilirken dikkatli olunmalidir.

BITERAL;

e Bazi kanserlerin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. florourasil) ile ayni anda
uygulandiginda daha yakindan izlenmesi onerilir.

e Kumarin tipi agiz yoluyla alinan (oral) antikoagiilanlarin (kan pihtilasmasini 6nleyen)
etkisini artirabilir. Doktorunuz kan sulandirici ilacinizin dozunu bu dogrultuda ayarlayacaktir.

e BITERAL, vekuronyum bromiiriin kas gevsetici etkisini uzatir.

e BITERAL kullanirken ve ilag kesildikten sonra en az 3 giin boyunca alkol alinmamalidir.

e Simetidin (alerjik hastaliklara kars1 etkili), fenitoin ve fenobarbital gibi sara tedavisinde etkili
ilaclar 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 eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BITERAL nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Doktorunuz hastaligimiza baglh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Anaerob bakterilere bagh enfeksiyonlarin tedavisi

-Yetigkinler: 1 ila 1,5 g/giin

Tek bir inflizyon olarak 1 g doz uygulanabilir.

-Cocuklar:20 ila 30 mg/kg/giin.

-Yenidoganlar ve bebekler: 20 mg/kg/giin, 10 mg/kg’lik iki doz halinde.
Hastanin durumu uygun oldugunda, ayni dozda agizdan da alinabilir.

Cerrahide ameliyat sonrasi enfeksiyonlarin profilaksisi

Genel bir kural olarak, antibiyotik tedavisi kisa siireli olmali, genellikle intraoperatif donemle
sinirli kalmalidir. Bazen 24 saat, ancak asla 48 saatten fazla olmamalidir.

-Yetiskinler: Anestezi indiiksiyonu sirasinda 1 g intravendz inflizyon, gerekirse 24 saat sonra
tekrarlanabilir.

-Cocuklar:20 ila 30 mg/kg/gilin dozunda ayn1 protokol.

-Yenidoganlar ve bebekler: 20 mg/kg/glin, 10 mg/kg’lik 2 doz halinde.

Amebiasis tedavisi

-Yetiskinler: 1 ila 1,5 g/giin.
-Cocuklar: 30 ila 40 mg/kg/giin.
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Hepatik amebiasisin apse asamasinda, ornidazol tedavisi ile birlikte apsenin bosaltilmasi da
yapilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
BITERAL 500 mg/3 mL LV. infiizyon icin ¢dzelti yavas inflizyon seklinde verilmeli ve
seyreltilmeden hicbir sekilde enjekte edilmemelidir.

BITERAL’in kullamima hazir soliisyonunu hazirlamak icin 500 mg’hk ¢dzelti igeren ampul
asagidaki inflizyon ¢ozeltilerinden birisinin en az 100 mL’si ile seyreltilmelidir:

%05 dekstroz, %10 dekstroz

Hartmann soliisyonu,

Ringer soliisyonu,

%0,9 sodyum klortir,

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

Soliisyon yavag |.V. infiizyon seklinde uygulanir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi: BITERAL’in doz ayarlamasi cocuklarda viicut agirligma gore
yapilmaktadir.

Doktorunuz ¢ocugunuzun hastaligina bagl olarak ilag dozunu belirleyecek ve uygulayacaktir.

Yashlarda kullanima:
Yaglilar i¢in 6zel dozaj dnerileri bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Hemodiyaliz durumunda doz ayarlamasi yapilacaktir.

Karaciger yetmezligi:

BITERAL igeriginde bulunan etanolden dolay: karaciger hastalarinda dikkatli kullanilmalidr.
Karaciger hastaliginda uygulanan 6zel doz asildiginda saglik riski olugsmaktadir. Doktorunuz
hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger BITERAL'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

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

BITERAL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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BITERAL’i kullanmay1 unutursaniz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

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

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

BITERAL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuzun onerisi disinda tedaviyi sonlandirmayiniz. ilacin kullanimi sirasinda bir
problemle karsilasirsaniz doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi BITERAL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Yaygin olmayan:

e Kusma,

e [shal,

o Ust karinda rahatsizlik,

e Agiz kurulugu ve istahsizlik

Seyrek:

e Kafa karigikligr durumu

e Uyku hali,

e Bas agrisi,

e Bas donmesi,

e Tremor (titreme),

o Rijidite (kas sertligi),

o Hareketleri koordine etmede zorluk,

e Nobet,

e Yorgunluk,

e Gegici biling kayb1 ve periferal ndropati (sinir hasari),
e Ataksi (kol ve bacaklardaki kas kontroliinii kaybetmeye neden olan koordinasyon eksikligi),
e Vertigo (bas donmesini i¢eren sersemlik hali),

e Tat alma bozuklugu,
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Mide bulantisi,
Ust karm agrisi

Kaginti,

Dokiintii ve cilt reaksiyonlari

Cok seyrek:
e Karaciger iltihab1 (hepatit)

Bilinmiyor:

e Beyaz kan hiicresi sayiSinda azalma (I6kopeni, yiliksek doz veya uzun siireli tedavi
durumunda goriilebilir)

e ilacin kesilmesiyle geri doniislii olabilen artmis karaciger enzimleri (AST, ALT, ALP,
GGT), kolestatik veya karma tip hepatit (karaciger iltihab1), hepatoseliiler karaciger hasari,
sarilik ve pankreasin iltihabi (pankreatit) bildirilmistir.

e Tek basina veya diger ilaglarla kombine olarak ornidazol kullanan hastalarda karaciger nakli
gerektiren akut karaciger yetmezligi vakalar: bildirilmistir.

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 karsilastifiniz 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. BITERAL’in saklanmasi
BITERAL’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BITERAL’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark edersiniz BITERAL’i kullanmaymniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi:
DEVA Holding A.S.
Kiiciikgekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92
Faks: 0 212 697 00 24
E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
DEVA Holding A.S.
Kartepe/KOCAELI

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