Giden Evrak Servisi

i Giden Evrak No: 46354
KULLANMA TALIMATI Giden Evrak Tarihi: 10.04.2015

Guvenlik Kodu: 707503
Islem Takip No: 1634704

METRONIDAZOLE FRESENIUS infiizyon soliisyonu
Enjeksiyon yoluyla toplar damar icine uygulanarak kullanilr.

Etkin madde: Her 100 ml’lik cam sisede 500 mg metronidazol igerir.
Yardimc: maddeler: Sodyum monohidrojen fosfat 12 H,O, sodyum Kkloriir, sitrik asit
monohidrat, enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Builacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. METRONIDAZOLE FRESENIUS nedir ve ne icin kullamilir?
2. METRONIDAZOLE FRESENIUS’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. METRONIDAZOLE FRESENIUS nasil kullanilr?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. METRONIDAZOLE FRESENIUS un saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.
1. METRONIDAZOLE FRESENIUS nedir ve ne i¢in kullanilir?

METRONIDAZOLE FRESENIUS Inflizyon Soliisyonu, barsak amebiyazisi (amiplerin neden
oldugu bir gesit enfeksiyon), karaciger amibiyazisi, non-spesifik vajinit (vajina enfeksiyonu),
anaerop enfeksiyonlar ve trikomonaslara bagh genital enfeksiyonlarda kullanilir.

METRONIDAZOLE FRESENIUS 100 ml‘lik renksiz cam sisede bulunur.
2. METRONIDAZOLE FRESENIUS kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

METRONiDAZOLE FRESENIUS ’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Imidazol tiirevlerine veya ilacin igindeki yardimci maddelere karsi asini duyarli olan hastalarda
kullanilmamalidir.

METRONIDAZOLE FRESENIUS ’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
- Karaciger ile ilgili sorununuz varsa veya olduysa.

- Bobrek yetmezligi nedeniyle diyaliz aliyorsaniz.

- Simgy WSU‘P‘G éé?llilglﬂl.ktkﬂﬁihflﬁﬁélgéﬁ%w @kHinca elektronik olarak imzalanmistir.

Dokiiman https://e-islemler.titck.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.
Giivenli elektronik imzali ash ile aynidir.
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- Tedavi sirasinda alkollii igkilerden kaginmak gerekir ve tedaviniz bittikten sonra en az 48 saat alkol
almamalisiniz.
- Tibbi gegmisinizde kan ile ilgili genetik bir hastalig1 olan vakalarda metronidazol dikkatli

kullaniimalidir.
- METRONIDAZOLE FRESENIUS’un uzun siireli kullamimi gerektigi durumlarda uzun siireli
kullanima dikkatlice degerlendirilerek karar verilmelidir.

METRONiDAZOLE FRESENiUS’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
METRONIDAZOLE FRESENIUS, damar i¢ine uygulandigindan a¢ ya da tok karnina alinabilir.

Hamilelik

Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

METRONIDAZOLE FRESENIUS hamileligin ilk 3 ayinda kullanilmamalidir. Hamileligin ilk 3
ayindan sonra ancak doktor tarafindan kullanilmas1 kesin gerekli gortildii ise kullamlmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya da eczacimiza
daniginiz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
METRONIDAZOLE FRESENIUS anne siitiine gestiginden, emzirenlerde kullamlmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

METRONIDAZOLE FRESENIUS tedavisi swrasinda arag ve makine kullamminizi
etkileyebilecek yan etkiler goriilebilir (6rnegin; zihin karigikligi, bags dénmesi, halusinasyonlar,
gbérme bozukluklar1 v.b.).

Eger bu yan etkiler sizde de goriiliirse arag¢ ve makine kullanmayin.

METRONIDAZOLE FRESENIUS iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Igerigindeki sodyum nedeniyle diigiik sodyum ve diigiik tuz diyetinde olan hastalar dikkatli
olmalidirlar.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Metronidazol, disiilfiram tedavisiyle birlikte kullanildiginda zihin bulanikligi ve benzeri
psikolojik reaksiyonlara neden olabilir.

Varfarin tedavisi goren hastalar dikkatli olmalidir.

Ayrica agagidaki ilaglarla tedavi gérityorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz:

Lityum, vekiironyum, fenobarbital veya fenitoin, 5-flurourasil, busulfan, siklosporin.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. METRONIDAZOLE FRESENIUS nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh icin talimatlar:

METRONIDAZOLE FRESENIUS spesifik durumlarda kullanilan bir ilagtir. Doktorunuz
hastaligimiza ve hastahgimizin siddetine gére sizin i¢in uygun doz ve uygulama sikhigim
behri!ﬁ}ﬁ)él‘&(%m sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmigtir.

Dokiiman https://e-islemler.titck.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.
Giivenli elektronik imzali ash ile aynidir.
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Uygulama yolu ve metodu:
Enjeksiyon yoluyla toplardamar igine uygulanir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi: METRONIDAZOLE FRESENIUS cocuklarda kullanilir.

Yashlarda kullamm: METRONIDAZOLE FRESENIUS yashlarda, 6zellikle yiiksek dozlarda
kullanilacaksa, dikkatli olunmalidir.

Ozel kullamm durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Idrar yoluyla atildigindan diyalize giren bobrek yetmezligi hastalarinda dikkat edilmelidir.
Karaciger yetmezIligi olanlarda doktorunuz daha diisiikk doz veya daha kisa tedavi uygulayabilir.

Doktorunuz hastalifiniza bagli olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger METRONIDAZOLE FRESENIUS'un etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla METRONIDAZOLE FRESENIUS kullandiysamz:
METRONIDAZOLE FRESENIUS 'u kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor
veya eczaci ile konusunuz.

METRONIDAZOLE FRESENIUS’u kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Eger bir METRONIDAZOLE FRESENIUS dozunu unutursaniz bir sonraki dozu normal olarak
almalisimz.
Bu iirtintin kullanimina iligkin ilave sorulariniz varsa doktorunuz ya da eczaciniza sorunuz.

METRONIDAZOLE FRESENIUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Metronidazoliin geri ¢ekilme seklinde herhangi bir etki potansiyeli beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi METRONIDAZOLE FRESENIUS ’un igerigindeki herhangi bir maddeye kars:
asir1 duyarli olan bireylerde yan etkiye yol agabilir.

Asagidakilerden biri olursa, METRONIDAZOLE FRESENIUS’u kullanmay: durdurun ve
DERHAL doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Ellerinizde, ayaklarimizda, eklemlerinizde, yiiziiniizde, dudaklarimizda ya da solunum
zorlugu veya yutma giigliigtine yol acabilecek sekilde bogazinizda sisme olursa. Ayni
zamanda kagintili bir dokiintli de oldugunu fark edebilirsiniz. Bu durum, sizde
METRONIDAZOLE FRESENIUS’a kars alerjik bir reaksiyon gelistigini gosterir.

e Siddetli ancak ¢ok seyrek gorillen bir etki de ensefalopati denilen bir ¢esit beyin
hastaligidir. Belirtiler farklilik g6sterir ama atesiniz, ense sertliginiz, bas agrimiz olabilir

ya da var olmayan sesler duyabilirsiniz. Aymi zamanda elleriniz ve ayaklarinizi
Bu Mhﬁﬁﬁ&k@w&éﬁﬁl@ ldatra iferkuouwaticeelaktianikoidial indalanerisiiialik hissedebilirsiniz.
Dokiiman https://e- |sIemIer itck.gov. tr/elmza eimzakontrol.aspx adresSinden kontrol edilebilir.
Giivenli elektronik imzali ash ile aynidir.
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaya gerek
olabilir.

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

o Cilt ve gozlerde sarims1 goriinim. Bu durum, bir karaciger hastalifina isaret edebilir
(sarilik). Diger antibiyotiklerle kombine olarak metronidazol ile tedavi edilen hastalarda
karaciger naklini gerektiren karaciger yetmezligi olgulan bildirilmistir.

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

e Sirtiniza yansiyan siddetli karin agris1 (pankreatit)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Bu ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
Cok seyrek olarak (< 1/10000)
e Nobetler
o Sersemlik hissi ve var olmayan seyleri duyma ya da gorme (haliisinasyonlar) gibi zihinsel
sorunlar
Cilt dokiintiisii ya da kizarmast
Bulanik veya ¢ift gérme gibi géz problemleri
Bas agrisi
Idrar renginde koyulasma
Uykulu hal ya da bag donmesi
Kas veya eklemlerde agri

Sikhig bilinmiyor (eldeki verilerden sikligi tahmin edilemiyor)
e Kollar ve bacaklarda duyarsizlik, karincalanma, agri veya yorgunluk

Agizda hos olmayan tat

Pasli dil, dilde renk degisikligi/tiiylenme

Bulanti, kusma, mide rahatsizig1 veya ishal

Istah kaybi

Ates

Ruhsal ¢okkiinliik hissi

Gozlerde agri (optik norit)

Ates, bas agrisi, ense sertligi, 1518a asir1 hassasiyet, bulanti, kusma gibi bir grup belirtinin

birlikte olmasi. Bu durum, beyin ve omuriligi saran zarin iltihabi sonucu ortaya ¢ikmis

olabilir (menenjit).

e Ciltte ve goz gevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Steven-
Johnson sendromu/eritema multiforme)

e Deride i¢i dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik (toksik epidermal nekroliz)

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimiz veya hem ireniz ile konu i%unuz Aynca karsilagtiginiz yan

tkﬂ%ﬁ]‘?elge 50%&@}@95’2 kT(reg nik Imz Iis%lﬂu %egtrongi%gr alanpyst

AR akopuss, tiklayarak ya
da (Iiﬂl{hlﬂdlék%nﬂ&mzahmhlqamldtkl bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
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Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuza veya eczacimza bildiriniz.

5. METRONIDAZOLE FRESENIUS’un saklanmasi

METRONIDAZOLE FRESENIUS’u, ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklaymiz.

Isiktan koruyunuz. 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayinz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra METRONIDAZOLE FRESENIUS u kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi:

Fresenius Kabi Ilag¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.

Giiney Plaza Eski Biiyiikdere Caddesi, No:13/4b, Kat:2, 34398, Maslak/ [stanbul
Tel: 0212 365 56 56

Faks: 0212 365 56 99

e-posta: info.turkey@fresenius-kabi.com

Uretici:
Fresenius Kabi Deutschland GmbH Almanya

Bu kullanma talimatt ......... tarihinde onaylanmugstir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir.
Dokiiman https://e-islemler.titck.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.
Giivenli elektronik imzali ash ile aynidir.



