KULLANMA TALIMATI

FLAGYL %0.5 Enjeksiyonluk Cozelti
Enjeksiyon yoluyla toplar damar icine uygulanarak kullamhr.

o Etkin madde: Her 100ml’lik medifleks torba 500 mg mentonidazol igerir.
» Yardimci maddeler: Disodyum fosfat, Sodyum Kloriir, Sitrik Asit Monohidrat,
Enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorunlariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginiz: sdyleyiniz.

s Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size nerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullamima Talimatinda:

1.  FLAGYL nedir ve ne icin kullambir?

2. FLAGYL kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. FLAGYL nasi kullanilir?

4. Olas:t yan ethiler nelerdir?

5. FLAGYL’in saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.

1. FLAGYL nedir ve ne icin kullamhir?
FLAGYL enjeksiyonluk ¢bzelti, barsak amebiyazisi{amiplerin neden oldugunu bir gesit
enjeksiyon}, karaciger amibiyazisi, non-spesifik vajinit (vajina enfeksiyonu), anaerop
enjeksiyonlar ve trikomonaslara bagh genital enfeksiyonlarda kullanihr,

FLAGYL 100 ml’lik medifleks torbada bulunur.
2. FLAGYL kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
FLAGYL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Imidazol tiirevlerine veya ilacin icindeki yardime1 maddelere kars: asiri duyarli olan
hastalarda kullamiimamalidir.



FLAGYL’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

-Karaciger ile ilgili sormmmunuz varsa veya olduysa.

-Bobrek yetmezligi nedeniyle diyaliz aliyorsaniz.

-Sinir sisteminiz ile ilgili bir hastalifiniz varsa.

-Tedavi sirasinda alkollii igkilerden kaginmak gerekir ve tedaviniz bittikten sonra en az 48 saat alkol
almamahsimiz.

=T1bbi gegmiginizde kan ile ilgili genetik bir hastali1 olan vakalarda metronidazol dikkatli
kulianilmalidir.

-FLAGYL’in uzun siireli kullanin gerektigi durumlarda uzun siireli kullanima dikkatlice
degerlendirilerek karar verilmelidir.

FLAGYL in yiyecek ve i¢ecek ile kullamlmasi
FLAGYL %0.5 enjeksiyonluk ¢fzelti damar igine uygulandifindan ag ya da tok karnina alinabilir.

Hamilelik

Hlaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

FLAGYL hamileligin ilk 3 aymda kullamlmamalidir. Hamileligin ilk 3 ayindan sonra ancak doktor
tarafindan kullamilmasi kesin gerekli goriildi ise kullanilmalidir.

Tedaviniz sirastnda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya da eczazimzu damyimz,

Emzirme
lact kullanmadan édnce dokrorunuza veya eczacimza danigmiz,
FLAGYL anne siitiine gegtiginden, emzirenlerde kullanilmamalidir,

Arag¢ ve makine kullanimi

FLAGYL tedavisi sirasinda ara¢ ve makine kullanimimizi etkileyebilecek yan etkiler giriilebitir
{6megin; zihin kansikligi, bas donmesi, halusinasyonlar, gbrme bozukluklar v.b.)

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

FLAGYL’in igeriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Icerigindeki sodyum nedeniyle diisiik sodyum ve diisiik tuz diyetinde olan hastalar dikkatli
olmalidirlar.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

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

Varfarin tedavisi goren hastalar dikkatli olmalidur.

Aynica agagidaki ilaglarla tedavi goriiyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz:

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

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact gu unda kullaniyorsaniz veya son zamaniarda
kullandiz ise liitfen doktorunuza veva eczacumiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FLAGYL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhi igin talimatlar:

FLAGYL % 0.5 enjeksiyonluk ¢ozelti spesifik durumlarda kullanilan bir ilagtir. Doktorunuz
hastaligimiza ve hastaligimzin siddetine gore sizin igin uygun doz ve uygulama sikligint
belirleyecektir.



Uygulama yolu ve metodu
Enjeksiyon yoluyla toplar damar igine uygulanir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kuillanima:
FLAGYL gocuklarda kullanihr.

Yashlarda kullanima:
FLAGYL yaglilarda, 6zellikle yiiksek dozlarda kullamlacaksa, dikkatli olunmalidir.

Ozel kullamm durumlan

Bébrek / Karacifer yetmezligi:

Idrar yoluyla atldigindan diyalize giren bobrek yetmezligi hastalaninda dikkat edilmelidir.
Karaciger yetmezligi olanlarda doktorunuz daha diigiik doz veya daha kisa tedavi
uygulayabilir.

Doktorunuz hastahiginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir,

Eger FLAGYL in etkisinin ¢cok giiglii ya da zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczactniz ile konugunuz,

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FLAGYL kullandiysamz
FLAGYL den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

FLAGYL’i kullanmay: unutursanz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Eger bir FLAGYL dozunu unutursaniz bir sonraki dozu normal olarak almalisniz.
Bu iiriiniin kullanmna iligkin tlave sorulanimz varsa doktorunuz ya da eczaciniza sorunuz.

FLAGYL ile tedavi sonlandirildigaindaki olugabilecek etkiler
Metronidazoliin geri ¢ekilme seklinde herhangi bir etki potansiyeli beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar igin oldugu gibi FLAGYL de igerigindeki herhangi bir maddeye karsi asin
duyarl: olan bireylerde yan etkiye yol agabilir.

Asapidakilerden biri olursa, FLAGYL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bdliimiine basvurunuz:

Ellerinmzde, ayaklanmzda, eklemlerinizde, yiiziiniizde, dudaklarimzda ya da solunum zorlugu
veya yutma gligliigiine yol agabilecek sekilde bogazinizda sisme olursa. Aym zamanda
kagintil bir dokiintli de oldugunu fark edebilirsiniz. Bu durum, sizde FLAGYL e kars1 alerjik
bir reaksiyon gelistigini gosterir.

Siddetli ancak gok seyrek goriilen bir etki de ensefalopati denilen bir gesit beyin hastahgidir.
Belirtiler farklilik gisterir ama ateginiz, ense sertliginiz, bag agnmz olabilir ya da varolmayan
sesler duyabilirsiniz. Aym zamanda elleriniz ve ayaklarimz: kullanmakta zorluk ¢ekebilir,
konugmakta zorlanabilir ya da sersemlik hissedebilirsiniz.

Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaya gerek
olabhilir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil biliimiine bagvurunnz:
¢ (Cilt ve gozlerde sanimsi goriiniim. Bu durum, bir karaciger hastaligina igaret edebilir
(sanlik). Diger antibiyotiklerle kombine olarak metronidazol ile tedavi edilen
hastalarda karaciger naklini gerektiren karaciger yetmezligi olgulan bildinlmistir,
» Beklenmedik enfeksiyonlar, agizda yaralar, berelenmeler, disetinde kanama, veya
yorgunluk. Bu durum, bir kan sorunu nedeniyle ortaya gikabilir.
e Sirtimiza yansiyan siddetli kanin agrisi (pankreatit)

Bunlann hepsi ciddi yan etkiiidir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Bu ciddi yan etkiler gok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
Cok seyrek olarak (<1/10 000)
¢ Nobetler
¢ Sersemlik hissi ve var olmayan seyleri duyma ya da gérme (haliisinasyonlar) gibi zihinsel
sorunlar
Cilt dokiintiisii ya da kizarmasi
Bulamk veyua gift gérme gibi géz problemleri
Bas afirisi
Idrar renginde koyulagmasi
Uykulu hal ya da bag donmesi
Kas veya eklemlerde agn

Sikhi@ bilinmiyor (eldeki verilerden sikligh tahmin edilemiyor)

Kollar ve bacaklarda duyarsizlik, karincalanma, agn veya yorgunluk

Afizda hog olmayan tat

Pasl dil

Bulanti, kusma, mide rahatsizhi§1 veya ishal

Istah kaybi

Ates

Ruhsal ¢okkiinliik hissi

Gozlerde agri (optik norit)

* Ates, bag agnisi, ense sertlifi, 15122 asin hassasiyet, bulanti, kusma gibi bir grup belirtinin
birlikte olmasi. Bu durum, beyin ve omuriligi saran zarin iltihab1 sonucu ortaya ¢ikmig olabilir
(menenjit),

Eger bu kullanma talimutinda bahsi gegmeyen herhangi bir van eiki ile kargilayirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. FLAGYL’in Saklanmasi
FLAGYL'i cocuklurin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Enjeksiyonluk ¢ozelti oda sicakliginda, 25°C altinda ve dogrudan 151k gérmeyecek bigimde
saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.

Duis kutusu iizerinde basth bulunan son kullanma tarihinden sonra FIAGYL'i kullanmayinez,
Son kullanma tarihi o aymn son giiniinii gdsterir.

[laglar atik su veya eve ait goplerle birlikte atimamalidir. Gerekli olmayan ilaglarin nasil
atilacagini eczacimza sorunuz. Bu dnlemler ¢evreyi korumaya katkida bulunacakur.



Ruhsat sahibi:

Aventis Pharma SA/Fransa, lisans ile
EIP Eczacibag ilag Pazarlama A.S.
Biiyiikdere Cad. Ali Kaya Sok. No:5
Levent 34394 Istanbul

Uretim yeri:
Eczacibagi-Baxter Hastane Uriinleri San. ve Tic.A.S.

Ayazaja-istanbul

Bu kullanma talimate (.../.../... ) tarihinde onaylanmsur,



