KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FLAGYL 125 mg/5 mL oral siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI Etkin madde:
Her bir 6lgek (5 mL) 125 mg metronidazole esdeger 200 mg metronidazol benzoat igerir.

Yardimci maddeler:

Sukroz soliisyonu 3g
Etanol % 96 4 mg
Metilparahidroksibenzoat 0,004 g
Propilparahidroksibenzoat 0,001 g
Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat 0,678 mg
Sakkarin sodyum 0,477 mg

Yardimci1 maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral siispansiyon
Grimsi beyaz renkte, portakal ve limon kokulu siispansiyon

4. KLINIK OZELLIKLERI

4.1. Terapotik endikasyonlar

Metronidazoliin terapotik endikasyonlari, ilacin antiparazitik ve antibakteriyel aktivitesi ile
farmakokinetik 6zelliklerine dayanmaktadir. Bu endikasyonlarin belirlenmesinde hem tibbi {iriin ile
gergeklestirilmis olan klinik ¢alismalar hem de hali hazirda kullanimda olan anti-enfektif ajanlar
arasindaki yeri goz oniinde bulundurulmaktadir.

Duyarli oldugu belirtilmis mikroorganizmalarin neden oldugu su enfeksiyonlar ile sinirlidir:

- Amebiyazis

- Urogenital trikomoniyazis

- Non-spesifik vajinit

- Giardiyazis

- Duyarl anaerobik organizmalarla olusan medikal ve cerrahi enfeksiyonlarin kiiratif tedavisi -
Duyarl1 anaerobik mikroorganizmalarin neden oldugu enfeksiyonlarin enjeksiyon yoluyla verilen
tedavilerden sonra idame tedavisi

Antibakteriyel ajanlarin uygun kullanimina iliskin resmi rehberlige dikkat edilmelidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli Pozoloji,

uygulama sikhigi ve siiresi:

Amebiyazis:

Yetiskinler: Giinde 1,5 g, li¢ doza boliinerek kullanilir.

Cocuklar: 30-40 mg/kg/giin, ii¢ doza boliinerek kullanilir.
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Hepatik amebiyaziste, apse sathasinda, metronidazol tedavisi apse drenaji ile birlikte yapilmalidir.
Tedavi ardisik 7 giin siireyle yapilmalidir.
Trikomoniyazis:

Kadinlarda (Trikomonal {iretrit ve vajinit), tercihen agsagidakileri bilestiren 10 giinliik tedavi:

* 0,50 g/giin oral yolla 2 doza bdliinmiis olarak
* 1 peser/giin

Este Trichomonas vaginalis enfeksiyonu belirtileri olmasa ve laboratuvar testleri pozitif sonu¢ vermese
dahi, esiyle birlikte tedavi yapilmasi 6nemlidir.

Erkeklerde (Trikomonal iiretrit):

10 giin boyunca 2 doza bdliinmiis olarak oral yolla 0,50 g. Istisnai durumlarda giinliik dozun
0,750 g veya 1 g’a ¢ikarilmasi gerekebilir.

Giardiyazis:

Yetiskinler: Giinde tek doz 750 mgila 1 g, ardisik 5 giin
2-5 yas arasi ¢cocuklar: Tek doz 250 mg/giin (2 6l¢cek)
5-10 yas arasi ¢ocuklar: Tek doz 375 mg/giin (3 dlgek) 10
ila 15 yag aras1 cocuklar: Tek doz 500 mg/giin (4 6lgek)
Spesifik olmaya vajinit:

500 mg giinde 2 kez 7 giin siireyle.

Hastanin partneri de ayni anda tedavi edilmelidir.
Anaerobik organizmalarla olusan enfeksiyonlarin tedavisi:
(Ilk secenek veya idame tedavisi olarak)

Yetiskinler: 1 — 1,5 g/giin Cocuklar:

20 - 30 mg / kg / giin

Uygulama sekli:

Oral yoldan uygulanir.

Kutuda siseyle birlikte verilen oral uygulama i¢in 6l¢ii kasigini kullanin.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek / karaciger yetmezIligi:

Ciddi hepatik yetmezlikte, yetmezlik derecesi ve metronidazoliin serum seviyelerine gore doz ve
uygulama siklig1 ayarlanmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Yukarida verilmistir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yaslilarda dikkatli kullanilmas: tavsiye edilir. Ozellikle yiiksek dozlarda dikkatli olunmalidir.
4.3. Kontrendikasyonlar

Imidazol tiirevlerine veya icerigindeki yardimci maddelere karsi asir1 hassasiyeti olanlarda
kontrendikedir (bkz. B6lim 6.1).

4.4. Ozel kullamm uyarilar1 ve 6nlemleri

Hipersensitivite/Deri ve uzantilari

Anafilaktik sok dahil olmak iizere, hayati tehdit edici olabilen alerjik reaksiyonlar gerceklesebilir
(bkz. Boliim 4.8). Boyle bir durumda, metronidazol kesilmeli ve uygun tibbi tedavi uygulanmalidir.
Tedavinin baslangicinda, hastalarda pistiiliin eslik ettigi akut jeneralize eritem olusursa, akut
jeneralize ekzantematoz piistiilozisden siiphelenilmelidir (bkz. Boliim 4.8). Boyle bir durumda
tedavi durdurulmalidir ve sonrasinda metronidazoliin tek basima veya baska ajanlarla kombine
olarak kullanilmasi kontrendikedir.

Metronidazoliin kullanimiyla Stevens-Johnson Sendromu, Lyell sendromu ve akut jeneralize
ekzantematdz piistiilozis (AGEP) gibi ciddi cilt reaksiyonlari bildirilmistir. Bu durumlarin belirti ve
bulgularina iligskin hastalar bilgilendirilmeli ve cilt yakindan takip edilmelidir.

Stevens-Johnson Sendromu, Lyell sendromu (6rnegin, genellikle kabarciklar veya mukoz membran
yaralanmalar1 ile birlikte ilerleyen deri dokiintiisii) veya AGEP belirti (bkz. Boliim 4.8) ve
semptomlarinin ortaya ¢ikmasi tedavinin kesilmesini gerektirir ve sonrasinda metronidazoliin tek
basina veya baska ajanlarla kombine olarak kullanilmasi kontrendikedir.

Merkezi sinir sistemi

Ensefalopati veya serebellar sendromun belirtileri ortaya ¢ikarsa (6rnegin, ataksi, dizartri, yliriime
bozuklugu, nistagmus, titreme, vertigo, konfiizyon, konviilziyonlar, periferik duyusal noropati, bas
agrisi (bkz. Bolim 4.8)) hastanin tedavisi derhal gdzden gecirilmeli ve metronidazol tedavisi
kesilmelidir.

Pazarlama sonras1 donemde ensefalopati vakalar1 bildirilmistir. Ayn1 zamanda ensefalopati ile ilgili
MRG (Manyetik Rezonans Goriintiileme) degisiklikleri goézlenmistir (bkz. Boliim 4.8). Hasar
genellikle en sik olarak serebellumda (6zellikle dentat niikleusta) ve korpus kallosum splenium’unda
goriiliir. Tedavinin kesilmesinden sonra ensefalopati ve MRG degisikliklerinin ¢ogu geri
dontsliidiir. Cok nadir olarak 6liim vakalar1 raporlanmistir.



Merkezi sinir sistemi (MSS) bozuklugu olan hastalarda ensefalopati veya kotiilesmeyi diistindiiren
belirtiler izlenmelidir.

Metronidazol ile tedavi edilen aseptik menenjit vakalarinda, tedaviye yeniden baslanmasi 6nerilmez
veya ciddi enfeksiyonu olan hastalarda yarar/risk oran1 degerlendirilmesi yapilmalidir.

Periferal sinir sistemi

Ozellikle uzun dénem tedavi durumunda veya siddetli, kronik veya ilerlemis periferal norolojik
durumlar1 olan hastalarda, periferal néropatiyi diisiindiiren belirtiler izlenmelidir.

Psikivatrik bozukluklar

Ozellikle psikiyatrik dykiisii olan hastalarda, tedavinin ilk dozlarindan baslayarak, hasta igin olasi
riskli davraniglarla psikotik reaksiyonlar goriilebilir (bkz. B6liim 4.8). Bu nedenle metronidazol
kesilmeli, doktor bilgilendirilmeli ve gerekli terapotik 6nlemler derhal alinmalidir.

Kan hastaliklari

Yiiksek doz tedavi ve/veya uzun siireli tedavi goren hastalarda, hematolojik bozukluk 6ykiisii olmasi
durumunda 6zellikle diferansiyel beyaz kan hiicresi sayimi1 olmak tizere diizenli olarak kan testleri
yapilmasi Onerilir.

Lokopenili hastalarda, tedavinin devam etmesi enfeksiyonun siddetine baglidir.

Cockayne Sendromlu hastalarda hepatotoksisite

Cockayne sendromu olan ve sistemik kullanima yonelik metronidazol iceren ilaglar kullanan
hastalarda, tedavinin baslamasindan sonra ¢ok hizli baglangic gdsteren Oliimciil bir sonugla
sonuglanan vakalar da dahil olmak tizere ciddi hepatotoksisite/akut karaciger yetmezligi vakalari
bildirilmistir. Bu popiilasyonda, yararin riske agir bastig1 diisliniilmedik¢e ve alternatif bir tedavi
mevcut olmadik¢a metronidazol kullanilmamalidir. Tedavinin baslangicindan hemen 6nce, tedavi
boyunca ve tedavi bittikten sonra karaciger fonksiyon degerleri normal aralik igerisinde oluncaya
veya baslangi¢ degerlerine ulasincaya kadar karaciger fonksiyon testleri yapilmalidir. Eger karaciger
fonksiyon test degerleri tedavi sirasinda 6nemli derecede yiikselirse, tibbi iiriin kesilmelidir.

Cockayne sendromu olan hastalara, hepatik lezyonlara iliskin potansiyel herhangi bir belirtiyi derhal
doktorlarina bildirmeleri ve metronidazol almay1 birakmalar1 6nerilmelidir (bkz. Boliim 4.8).

Diger tibbi urunlerle etkilesimler

* Metronidazol ve alkoliin es zamanl kullanim1 6nerilmemektedir (bkz. Boliim 4.5).

* Metronidazol ve busulfanin es zamanli kullanimi1 6nerilmemektedir (bkz. Boliim 4.5).

* Metronidazol ve disiilfiramin es zamanli kullanimi 6nerilmemektedir (bkz. Boliim 4.5).
Paraklinik muayeneler ve laboratuvar testleriyle etkilesimler

Metronidazol treponemleri immobilize eder ve bu nedenle yanlis pozitif Nelson test sonuglarina yol
acabilir.

Metronidazol, baz1 kan testlerini (alanin aminotransferaz [ALT], aspartat aminotransferaz [AST],
laktat dehidrojenaz [LDH], trigliseritler, glikoz) etkileyebilir ve bu da yanlis negatif veya anormal
derecede diisiik sonuglara yol acabilir. Bu analitik yontemler, hidrojene nikotinamid adenin



diniikleotid (NADH), nikotinamid adenin diniikleotide (NAD) oksitlendiginde meydana gelen
ultraviyole sogurmadaki azalmaya dayanir. Bu girisim, pH 7'de NADH (340 nm) ve metronidazoliin
(322 nm) absorpsiyon piklerinin benzerliginden kaynaklanmaktadir.

Etkisi bilinen yardimci maddeler
FLAGYL 125 mg/5 mL oral slispansiyon asagidakileri igerir:

Bu tibbi iiriin sukroz igerir. Herediter fruktoz intoleransi, glukoz-galaktoz malabsorpsiyon veya
sukraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar gerekir.

Bu t1ibbi iiriiniin her 6l¢ii kasig1 3 g sukroz igerir. Diislik sekerli diyet uygulayan veya diyabetli hastalarda
giinliik kullanimda bu dikkate alinmalidir.

Bu tibbi {irtiniin her 5 mL 6l¢ii kasig1 31,4 mg alkol (etanol) igerir; yani her 5 mL 6l¢ii kasiginda,
6,28 mg/mL'ye (% 0,628 g/L) esdeger olan 40 mg'a kadar (etanol) bulunur. Bu miktar, 1 mL'den az
bira veya 1 mL saraba esdegerdir.

Bu tibbi iirtindeki az miktardaki alkoliin gozle goriiliir herhangi bir etkisi olmayacaktir.

Bu tibbi {irlin “parahidroksibenzoat” igerir ve alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden
olabilir.

Bu tibbi iirlin, her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda sodyum
icermez.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Antabiiz reaksiyonu
Pek ¢ok tibbi iiriin, alkol ile bir antabiiz etki tetikler ve alkol ile birlikte kullanimlar tavsiye edilmez.

Onerilmeyen kombinasyonlar:

-Alkol (igecek veya yardimci madde):

Antabiiz etki (sicak basmasi, eritem, kusma, tasikardi) olusabilir. Hastalar alkollii igecek veya
alkol iceren tibbi iirlinler tilketmemelidir. Alkollii igecekler veya alkol igeren tibbi iiriinler
viicuttan tamamen atilana kadar tekrar alinmamalidir. Yarilanma Omrii referans olarak
kullanilmalidir.

-Busulfan:
Yiiksek busulfan dozlari ile birlikte uygulandiginda, metronidazol plazma busulfan konsantrasyonlarinda
iki kat artisa neden olur.

- Distilfiram:

flag kombinasyonunun kesilmesiyle geri dondiiriilebilen akut psikotik episodlar veya konfiizyon
riski vardir.

-QT aralig1 uzamasina neden olan tibbi {irtinler:

Ozellikle metronidazol, QT araligini uzatabilecek tibbi iiriinlerle birlikte uygulandiginda, QT aralig
uzamasi vakalari bildirilmistir.



Dikkatli kullanilmasi gereken kombinasyonlar:

- Enzim indiikleyen antikonviilsanlar:

Indiikleyici tarafindan artan karaciger metabolizmasina bagli olarak azalan metronidazol plazma
konsantrasyonlari olusabilir.

Klinik izleme gereklidir ve indiikleyici ile tedavi sirasinda ve sonrasinda metronidazol dozunun
ayarlanmasi gerekebilir.

- Rifampisin:
Rifampisin nedeniyle artan karaciger metabolizmas1 metronidazoliin plazma konsantrasyonlarinin
azalmasina sebep olabilir.

Rifampisin tedavisi sirasinda ve sonrasinda metronidazol dozunun ayarlanmasina gerek olabilir ve
klinik izlem gereklidir.

-Lityum:
Lityum doz agimu belirtileri ile toksik seviyelere ulagabilen kan lityum seviyelerinde artis meydana
gelebilir.

Kan lityum diizeylerinin siki takibi yapilmali ve gerekirse lityum dozu ayarlanmalidir.

Dikkate alinmasi gereken kombinasyonlar:

-Floroiirasil (ve ekstrapolasyonla tegafur ve kapesitabin):
Azalan klirens nedeniyle floroiirasil toksisitesinde artis meydana gelebilir.

Uluslararast Normalize Oran (INR) dengesizligiyle ilgili spesik durumlar:

Antibiyotik alan hastalarda artmis oral antikoagiilan aktiviteye iliskin pek ¢ok vaka bildirilmistir.
Enfeksiyonun veya inflamasyonun siddeti hastanin yasi ve genel saglik durumu risk faktorleri
olarak goziikmektedir. Bu kosullar altinda, INR dengesizliginde enfeksiyonun kendisinin veya
tedavisinin ne 6l¢iide rol oynadigini belirlemek zor goriinmektedir. Bununla birlikte baz1 antibiyotik
smiflar1 6zellikle florokinolonlar, makrolidler, tetrasiklinler, kotrimoksazol ve bazi sefalosporinler
konu ile daha fazla ilgilidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
Veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: X (1. trimesterde) / B (2. ve 3. trimesterde)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar /Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
FLAGYL ¢ocuk hastalarda kullanilacak bir formdur.



FLAGYL 1. trimesterde kontrendike oldugu i¢in cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi
stiresince etkili dogum kontrolii uygulamalidir.

Gebelik donemi

Hayvan ¢alismalar1 herhangi bir teratojenik etki gostermemektedir. Hayvanlarda teratojenik
etki olmadigi gibi insanlarda da herhangi bir malformatif etki beklenmemektedir. Bugiine kadar,
insanlarda malformasyonlara neden olan maddelerin hayvanlarda teratojenik oldugu iki tiir
tizerinde iyi yiiriitiilen ¢calismalar sirasinda gosterilmistir.

Klinik uygulamada, maruz kalan ¢ok sayida gebeligin analizi, metronidazoliin herhangi bir
teratojenik veya fetotoksik etkisini agikca ortaya koymamustir. Ancak, yalnizca epidemiyolojik
caligmalar herhangi bir riski ortadan kaldirmayr miimkiin kilmaktadir. Bu nedenle, gerekli
durumda gebelik sirasinda metronidazol recete edilebilir.

Laktasyon donemi
Metronidazol insan siitiine gecer ve emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite Veri
bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Hastalar1 bas donmesi, konfiizyon, haliisinasyonlar, nobetler veya gorme bozukluklar: riskine
kars1 uyarmak gerekir ve bu gibi semptomlar meydana gelirse ara¢ veya makine kullanmamalar1
tavsiye edilmelidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik ¢alismalarda plasebodan daha fazla bildirilen ve eldeki verilerin nedensellik agisindan
en iyi sekilde degerlendirilmesi sonucunda metronidazol tedavisiyle iliskisi en azindan
muhtemel oldugu kabul edilerek tanimlanan advers etkiler, izleyen smiflama kullanilarak
asagida listelenmistir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); c¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Notropeni, agraniilositoz,  trombositopeni, pansitopeni
Bilinmiyor: Lékopeni

Bagisiklik sistemi hastalhiklar
Seyrek: Anafilaksi
Bilinmiyor: Anjiyoddem, iirtiker, ates

Metabolizma ve beslenme hastahklar:
Bilinmiyor: Anoreksi



Psikiyatrik hastahklar
Cok seyrek: Konfiizyon ve haliisinasyonlarin eslik ettigi psikotik reaksiyonlar

Bilinmiyor: Depresif ruh hali

Sinir sistemi hastaliklar:

Cok seyrek: Ensefalopati (6rn. konflizyon, vertigo, ates, bas donmesi, bas agrisi, haliisinasyonlar,
felg, 1518a duyarlilik, gérme ve hareket bozukluklari, ense sertligi) ve ilacin kesilmesiyle diizelebilen
subakut serebellar sendrom (6rn. ataksi, dizartri, ylriiylis bozuklugu, nistagmus ve tremor),
uyusukluk, bas donmesi, ndbetler, bas agrilar1. Oliimciil sonuglar1 olan nadir vakalar bildirilmistir
(bkz. Boliim 4.4).

Bilinmiyor: Yogun ve/veya uzun siireli metronidazol tedavisi sirasinda, periferik duyusal néropati
veya gecici epileptiform nobetler, aseptik menenjit, vertigo.

Periferik duyusal néropati veya gegici epileptiform nobetlerde ¢ogu vakada, tedavi kesildiginde
veya doz azaltildiginda noropati ortadan kalkmistir (bkz. Boliim 4.4).

Goz hastaliklan
Cok seyrek: Cogunlukla gecici olmak iizere bulanik gérme, diplopi, miyopi
Bilinmiyor: Noropati/ optik norit

Kulak ve i¢ kulak hastahklar:
Bilinmiyor: Isitme bozuklugu/isitme kaybi (sensorindral dahil), kulak ¢inlamas:

Kardiyak hastahiklar:
Bilinmiyor: Ozellikle metronidazol QT araligim1 uzatabilecek tibbi iiriinlerle birlikte
uygulandiginda, QT aralig1 uzamasi vakalar1 bildirilmistir.

Psikiyatrik hastahklar

Cok seyrek: Haliisinasyonlar, bazi izole vakalarda muhtemelen intihar diisiincesi veya intihar
girisimlerinin eslik ettigi paranoya ve/veya deliryumla birlikte psikotik reaksiyonlar (bkz.

Boliim 4.4)

Bilinmiyor: Depresif ruh hali

Gastrointestinal hastahiklar

Bilinmiyor: Tat bozukluklari, oral mukozit, bulanti, kusma, gastrointestinal rahatsizliklar
(6rnegin {ist karin agris1 ve ishal), tedavi kesildiginde geri doniislii pankreatit, pash dil, dilin
goriinlimiinde diskolorasyon veya degisiklik (mikoz).

Hepato-bilier hastaliklar:

Cok seyrek: Yiikselmis karaciger enzim (AST, ALT, ALP) seviyeleri, ¢cok seyrek olarak sitolitik
(bazen ikterik), kolestatik hepatit veya miks hepatit ve hepatoselliiler hasar, sarilik.
Metronidazoliin diger antibiyotik ilaclarla kombinasyonu ile tedavi edilen hastalarda, karaciger
nakli gerektiren karaciger yetmezligi vakalar: bildirilmistir.



Cockayne sendromlu hastalarda, metronidazoliin sistemik kullanimina baglanmasindan sonra ¢ok hizl
baslangi¢ gosteren Oliimciil bir sonugla sonuglanan vakalar da dahil olmak iizere ciddi geri doniisiimsiiz
hepatotoksisite/akut karaciger yetmezligi vakalar1 bildirilmistir (bkz. Boliim 4.4).

Deri ve deri alti doku hastahiklar

Cok seyrek: Cilt dokiintiileri, piistiiler lezyonlar, akut jeneralize ekzantematoz piistiilozis (AGEP)
(bkz. Boliim 4.4), kizariklik, kasinti

Bilinmiyor: Eritema multiforme, Stevens-Johnson Sendromu (SJS), Toksik Epidermal Nekroliz
(TEN), fiks ilag eritipsiyonu

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:
Cok seyrek: Miyalji, artralji

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar
Cok seyrek: Tibbi iiriiniin metabolizmasindan kaynaklanan suda ¢oziiniir pigmentler nedeniyle koyu
kirmizi-kahverengi renkli idrar

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarmmin raporlanmasi biiyiikk Snem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmesi gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Intihar girisimi ve kaza sonucu asir1 doz vakalarinda tek doz olarak 12 g'a kadar uygulama
bildirilmistir.

Semptomlar; kusma, ataksi ve hafif dezoryantasyon ile siirlidir. Metronidazol doz asimi igin

spesifik antidotu yoktur. Biiyiik doz agim1 meydana gelirse, semptomatik tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grubu: Antiprotozoal ilaglar, Amebiyazis ve diger protozoal hastaliklara karsi kullanilan
ajanlar, Nitroimidazol tiirevleri, Metronidazol

ATC kodu: PO1ABO1

Duyarlilig1 orta diizey suslardan ve orta diizeyi direncli suslardan ayiran MIK (minimum inhibitor
konsantrasyon) sinir degerleri asagidaki gibidir: S <4 mg/L ve R >4 mg/L.

Belirli tiirlerde kazanilmis direncin yayginligi cografi olarak ve zaman iginde degisebilir. Bu nedenle,
ozellikle siddetli enfeksiyonlarin tedavisinde, direncin yayginligi hakkinda yerel bilgilere sahip olmak
yararlidir. Bu veriler, yalmizca bir bakteri susunun bu antibiyotige duyarlilik olasiligini gosteren
kilavuzlardir.


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

Fransa'da yapilan analizlerde bir bakteri tiliriiniin direng prevalansinin degiskenligi bilindiginde, asagidaki
tabloda gosterilmektedir:

Kategori Fransa analizine gore kazanilmis direncin|
yayginligi (>% 10) (aralik)

Duyarh tiirler

Gram negatif aeroblar

Helicobacter pylori % 30

Anaeroblar

Bacteroides fragilis
Bifidobacterium % 60 - 70
Bilophila

Clostridum

Clostridium difficile
Clostridium perfringens
Eubacterium % 20 - 30

Fusobacterium

Peptostreptococcus

Porphyromonas

Prevotella
Veillonella
Direngli tiirler

Gram-pozitif aeroblar

Actinomyces

Anaeroblar

Mobiluncus

Propionibacterium acnes

Antiparaziter aktivite

Entamoeba histolytica

Giardia intestinalis

Trichomonas vaginalis

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel Ozellikler

Emilim:
Metronidazol benzoat, gastrointestinal sistemden gegerken yavas yavas hidrolize olur. Metronidazol
benzoatin emilimi, metronidazole gore % 30 daha azdir (egrinin altindaki alan).

Doruk plazma konsantrasyonlari, {iriiniin ag1zdan uygulanmasindan dort saat sonra elde edilir.
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Ayni dozlarda, metronidazol ve metronidazol benzoatin 6nemli dl¢iide farkli terapotik sonuglart
yoktur.

Plazma yar1 6mrii 6,9 saattir (Yiiksek Performansli Sivi Kromatografisine (HPLC) gore).

Dagilim:
- Plazma protein baglanmasi % 10’un altindadir.

- 1lag, akcigerler, bobrekler, karaciger, deri, safra, BOS, tiikiiriik, seminal siv1 ve vajinal salgiya,
hizl1 ve yaygin bir sekilde geger.
Metronidazol plasentaya ve anne siitiine geger.

Biyotransformasyon:
Antibakteriyel aktiviteye sahip konjuge olmayan iki metabolit olusur (% 10).

Eliminasyon:
Karaciger ve safrada yiiksek konsantrasyonlarda metronidazol bulunabilir. ilacin diisiik

konsantrasyonlar1 kolonda bulunur. Metronidazol ¢ok az miktarda feges ile atilir. Esas olarak
idrarla atilir (% 40 ila % 70, yaklasik % 20'si degismemis formda) ve idrarda kirmizimsi veya
kahverengi renklenmeye neden olur.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Doz dogrusalligi ile ilgili veri bulunmamaktadir.
5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Yeterli veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Sukroz soliisyonu

Saf su

Ozel magnezyum aliiminyum silikat (Veegum H.V.)
Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat
Sakkarin sodyum

Etanol (% 96)

Konsantre limon esansi

Portakal esansi
Metilparahidroksibenzoat
Propilparahidroksibenzoat

6.2. Gecimsizlikler

Gegerli degil.
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6.3. Raf omrii
24 ay
6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Kapagi sikica kapali olarak ve dogrudan 1s1k gérmeyecek
bi¢gimde saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

120 mL’lik siselerde ambalajlanmistir.
Ambalaj sekli: Bal rengi cam sisede ve polipropilen kapak

Ambalaj malzemesi:

Sise: USP Tip III bal renkli cam sise

Kapak: Pilver proof polipropilen kapak

6.6. Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmig tirtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj
Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Fidia Pharma Turkey Ila¢ San. Ve Tic. A.S.
Sarryer-istanbul

8. RUHSAT NUMARASI

2026/103

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
[k ruhsat tarihi: 28.03.2026
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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