KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
BITERAL 500 mg Film Kaph Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESiMi
Etkin Madde:
Her bir film kaph tablet 500 mg ornidazol i¢ermektedir.
Yardimet madde(ler):

Diger yardimc1 maddeler igin 6.1° € bakimz.

3. FARMASOTIK FORMU
Film kapl tablet.

4. KLINIK OZELLIKLERI

4.1. Terapdtik Endikasyonlar

BITERAL, agagida belirtilen durumlarda endikedir:

- Trikomoniasis: Kadinlarda ve erkeklerde Trichomonas vaginalis'e baglh genitoiiriner
enfeksiyonlar,

- Amebiasis: Amipli dizanteri dahil, Entamoeba histolytica'mn neden oldugu tiim intestinal
enfeksiyonlar. Ozellikle amebik karaciger apsesi olmak iizere, amebiasis'in tiim ekstraintestinal
formlar.

- Giardiasis (lambliasis),

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklifa ve siiresi:

Standart doz

Trikomoniasis: Agizdan alinacak 500 mg oral tablet uygulamast tek dozluk tedavi ve 5 giinliik
tedavi geklindedir.

Ormnidazol kullamirken ve ilag kesildikten sonra en az 3 giin boyunca, kizarma, uyusukiuk, ates,
bulant ve kusma, hipotansiyon, karincalanma ile karakterize reaksiyonlara yol a¢abileceginden,
alkol alinmamalidur.



Tedavi Sekli

Giinliik Doz (500 mg'lik tabletler)

Tek dozluk tedavi

3 oral tablet aksamlan

5 giinliik tedavi

1 oral tablet
1 oral tablet

sabah,
aksam

Tiim vakalarda enfeksiyonun tekrarlamasim onlemek icin hastamin esine de aym oral doz

uygulanarak tedavi edilmelidir.
Cocuklar i¢in giinliik tek doz 25 mg/kg'dir.

2. Amebiasis:

a) Amebik dizanterili hastalarda 3 giinliik tedavi;
b) Amebiasis'in tiim formlan i¢in 5-10 giinliik tedavi;

Giinlikk Doz
Tedavi Stresi Yetiskinler ve 35 kg'1n 35 kg' a kadar olan
iizerindeki ¢ocuklar (500 mg tablet) |gocuklar
Aksam, 1 defada 3 oral tablet,
3 giinliik tedavi 60 kg'in Gistii igin 4 oral tablet Tek dozda 40 mg/kg
(2 tablet sabah, 2 tablet aksam)
5-10 giinliik tedavi 2 oral tablet (1 tablet sabah, 1 tablet Tek dozda 25 mg/kg
aksam)
3. Giardiasis (lambliasis):
Giinliik Doz

Tedavi siiresi:

Yetigkinler ve 35 kg'in
{izerindeki ¢ocuklar

35 kg' a kadar olan ¢ocuklar

1-2 giinlik tedavi

3 oral tablet aksamlar tek
dozda alinir.

Tek dozda 40 mg/kg

Uygulama gekli:

BITERAL tablet daima yemeklerden sonra oral olarak alinmalhdir.
Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:




Bibrek yetmezligi: Bobrek fonksiyon yetmezlifi olan hastalarda doz ayarlamas: yapilmasina
gerek yoktur.

Karacifier yetmezligi: Afir karacifer yetmezligi olan hastalarda doz araligy iki kat fazla
olmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
BITERAL’ in ¢ocuklarda kullanimi igin bakiniz 4.2, (Pozoloji ve uygulama sekli)

Geriyatrik popiilasyon: Yaglilarda kullamma iligkin klinik veri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
BITERAL, omidazol, diger nitroimidazol tiirevlerine veya ilacin bilesimindeki maddelerden
herhangi birine kars1 asir1 duyarhiligs oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri
BITERAL, merkezi sinir sistemi hastalig1 (6rn. epilepsi veya multipl skleroz) olan hastalarda ve
karacifer hastah@1 olanlarda dikkatle kullamilmalidir. Diger ilaglann etkisi artabilir veya

azalabilir.

4.5. Diger tibbi iriinlerle ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Ormnidazol kullamirken ve ilag kesildikten sonra en az 3 giin boyunca alkol alinmamahdur.
Ornidazol kumarin-tipi oral antikoagiilanlarin etkisini potansiyalize eder. Antikoagiilanin dozu
bu dogrultuda ayarlanmalidir.

Simetidin {antihistaminik), fenitoin ve fenobarbital gibi antiepileptik ilaglar ve lityum ile
birlikte kullanilirken dikkatli olunmalhidur.

Ornidazol vekuronyum bromiiriin kas gevsetici etkisini uzatir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Omidazol i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir. Hayvanlar
tizerinde yapilan galigmalar, gebelik / embriyonal / fetal geligim / dogum ya da dogum sonrasi
gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararh etkiler oldugunu gostermemektedir (bkz.
kisim 5.3).



Ornidazol’tin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara ve dogum kontrolii yéntemlerine
etkisi bilinmemektedir.

Gebelik dénemi

Degisik tiirlerde yapilan yaygin ¢alismalarda ilag herhangi bir teratojenik veya fetotoksik etki
gostermemigtir. Bununla beraber gebe kadinlarda kontrollii bir galigma yapilmamigtir. Genel bir
prensip olarak BITERAL, gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmali ve gebeligin erken
sathasinda gerekli olmadik¢a verilmemelidir,

Laktasyon donemi

Ornidazol’iin insan siitiiyle atithp atilmadigi bilinmemektedir. Ornidazol’ iin siit ile attlimi
hayvanlar {izerinde aragtirilmamigtir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da

BITERAL tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kaginilip kagimlmayacagina

iligkin karar verilirken, emzirmenin gocuk agisindan faydas: ve BITERAL tedavisinin emziren _

anne agtsindan faydas: dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ornidazol, erkek farelerde 400 mg/kg/giin gibi yiiksek dozda uygulandidinda, diigiik sperm
hizi bakimindan epididimal sperm motilitesini inhibe ederek infertilite meydana
getirmektedir.

Insanlar iizerinde yapilan ¢alismalarindan elde edilmis veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiter

BITERAL alan hastalarda uyku hali, bas dénmesi, tremor, rijidite, koordinasyon bozukluklar,
nobet, vertigo veya gegici biling kayb: gériilebilir. Eger bu etkiler meydana gelirse arag ve
makine kullanimi gibi dikkat gerektiren igleri etkileyebilir.

4.8. Istenmeyen etkiler

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

Kan ve lenf sistemi hastahklan

Seyrek: Lokopeni

Sinir sistemi hastahklan
Cok seyrek: Uyku hali, bag agnsi, bag dénmesi, tremor, rijidite, koordinasyon bozukluklari,
ndbet, yorgunluk, vertigo, gegici biling kaybr ve duyusal veya kangik periferal noropati



Gastrointestinal hastahklar
Yaygin olmayan: Bulanti, kusma, ishal, epigastrik rahatsizlik, agiz kurulugu ve istahstzlik.
Seyrek: Tat alma bozuklugu

Hepato-bilier hastahklar
Bilinmiyor: Sarilik, anormal karaciger fonksiyon testleri

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar

Seyrek: Kagint1 ve cilt reaksiyonlan

4.9. Doz asimi ve tedavisi
Doz agiminda istenmeyen etkiler bashgi altinda belirtilen semptomlar, daha siddetli olarak
meydana gelir.

BITERAL’in spesifik bir antidotu yoktur. Kramp durumunda, diazepam verilmesi tavsiye edilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterap&tik grubu: Antiprotozoal ilaglar - Amebiazis ve diger protozoal hastaliklarda
kullamlan ajanlar

ATC kodu: PG1ABO3

BITERAL, Trichomonas vaginalis, Entamoeba histolytica ve Giardia lamblia (Giardia
intestinalis} ve aym zamanda Bacteroides ve Clostridium tiirleri, Fusobacterium tiirleri gibi

belirli anaerobik bakteriler ve anaerob koklara kars: etkilidir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler
Genel dzellikler

Emilim: Oral uygulamadan sonra ornidazol lizla emilir. Ortalama absorpsiyonu %90°dir. 3 saat

iginde pik plazma konsantrasyonlarina ulagibir,

Daglim: Ornidazoliin plazma proteinlerine baglanma oram1 %l3°tlir,. BITERAL’in etken
maddesi serebrospinal siviya, viicut sivilarina ve dokulara etkili konsantrasyonlarda geger.
Farklhh endikasyonlara gdre plazma konsantrasyonlannin (6-36 mg/l) optimal araliktadir.
Saghkl: goniillilerde her 12 saatte bir 500 mg veya 1000 mg’lik dozun tekrarlanarak
uygulamasi sonrasi, birikme faktérii 1.5-2.5 olarak hesaplanmistir.




Biyotransformasyon: Ornidazol karacigerde baghca 2-hidroksimetil ve o-hidroksimetil
metabolitlerine metabolize olur. Degismeyen ornidazole gire, her iki ana metabolit
Trichomonas vaginalis ve anaerobik bakterilere kars1 daha az etkilidir.

Atlim: Yan 6mrii yaklagik 13 saattir. Ahnan tek dozun, %85°i ilk 5 giin i¢inde ¢ofu metabolize
olarak atitlir. Dozun %4’ii degismeyen bilegik olarak idrarla atilmaktadir.

Dogrusallik/ dogrusal olmayan durum:

BITERAL, dogrusal bir farmakokinetik profil gosterir.

Hastalardaki karakteristik dzellikler

Karaciger yetmezlifi: Karaciger sirozu olan hastalarda saglikhh bireylere gore
eliminasyon yar1 émrii daha uzun (22°ye 14 saat) ve klerens daha diisiiktiir (35°¢ 51
ml/dakika). Agir karaciger yetmezligi olan hastalarda doz arahif iki kat fazla olmalidir.
Bobrek yetmezlifi: Omidazol farmakokinetigi boébrek yetmezliginde degismez.
Dolayisiyla bobrek fonksiyon yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi yapilmasina
gerek yoktur.

Ornidazol hemodiyaliz yoluyla uzaklagtinilir. Eger giinlitk doz 2 g/giin ise ilave bir doz
olarak 500 mg ornidazol uygulanmalidir veya giinliik doz 1 g/giin ise 250 mg ornidazol
ilave bir doz olarak hemodiyalize baglamadan 6nce uygulanmalidur.

Yenidoganlar ve gocuklar: Yenidoganlarda ve g¢ocuklarda ornidazol farmakokinetigi

yetiskinlerdeki ile benzerdir.

5.3. Klinik dncesi gitvenlilik verileri
Gegerli degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Cekirdek tablet:

Misir nisastasi

Mikrokristal seliiloz

Hidroksipropil metilseliiloz

Magnezyum stearat

Film kaplama:

Hidroksipropil metilseliiloz

Talk



Titanyum dioksit { E171)

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf tmrii
24 ay

6.4. Saklamaya yinelik ozel tedbirler
30°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklanmalidir. Isiktan koruyunuz.

6.5. Ambalajin niteligi ve igerigi
BITERAL 500 mg film kapl: tablet, 10 tabletlik opak PVC blister ambalajlarda.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve difer tzel 6nlemler
Kullanilmamus olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi® ve
‘Ambalaj ve ambalaj atiklarimin kontrolii yonetmelik’ lerine uygun olarak imha edilmelidir,
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