KULLANMA TALIMATI

SINERAL 500 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

® Etkin madde: Her film kapli tablet 500 mg ornidazol igermektedir.
¢ Yardimct maddeler: Hidroksiproptlmetil seluloz, misir nigastasi, mikrokristalize seliiloz,
magnezyum stearat, macrogol 6000, titanyum dioksit (E171)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danigmniz.
* Bu ilag kigisel olarak sizin icin regeie edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
tlact kullandiginizi séyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatmmda:

SINERAL nedir ve ne igin kullantr?

SINERAL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SINERAL nasil kullanthr?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

SINERAL’in saklanmas:

RN S

Bashklan yer almaktadir.
1. SINERAL nedir ve ne i¢in kullanihir?

SINERAL, antibakteriyel (bakterilere karg: etkili) ve antiprotozoal (protozoonlara karst etkili
olan) 6zellikteki ornidazol etkin maddesini igeren bir ilagtir.

SINERAL tabletlerin her biri 500 mg ornidazol igermektedir SINERAL, 10 tablet igeren
ambalajlarda sunulmaktadur.

SINERAL, asagida belirtilen durumlarda kullanilir:

- Kadinlarda ve erkeklerde Trichomonas vaginalis'e bagh iireme ve idrar yollar1 sistemi
enfeksiyonlari (iltihap olusturan mikrobik hastaliklar)

- Amebiasis (tek hicreli bir parazit olan Enfamoeba histolytica'nin neden oldugu bir
enfeksiyon hastaligi): $iddetli ishal ile kendini gésteren bir kalin barsak hastahig: olan
amipli dizanteri dahil, Entamoeba histolytica'nin neden oldugu tiim barsak enfeksiyonlar:.
Ozellikle amebik karaciger apsesi (irin kesesi) olmak iizere, amebiasisin barsak sistemi
disindaki tim formlari.

- Giardiasis (Giardia lamblia isimli parazitin barsaklarda neden oldugu bir enfeksiyon

cesidi)
2. SINERAL’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
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SINERAL’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
- Ornidazole, diger nitroimidazol tirevlerine veya ilag igerifindeki yardimc1 maddelerden
herhangi birine kars1 agirt duyarliliginiz varsa SINERAL i kullanmayiniz.

SINERALi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

- Merkezi sinir sistemi hastaliginiz (6r. sara, muitipl skleroz) varsa
- Karaciger hastaliginiz varsa dikkatli kullanimz.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde daht olsa sizin igin gegerliyse lutfen
doktorunuza danigimz,

SINERAL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas

SINERAL yemeklerden sonra, tok karnina kullanilmalidir.
SINERAL kullanilirken ve ilag kesildikten sonra en az 3 giin boyunca alkol atnmamalidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SINERAL, gebeligin erken safhasinda gerekli olmadik¢a kullanilmamalidir,

Tedaviniz sirasinda hamile olduSunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme

I?_acz kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza danismniz.
SINERAL, emzirme déneminde gerekli olmadik¢a kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullaninm

SINERAL alan hastalarda uyku hali, bas dénmesi, titreme, kaslarda sertlesme, koordinasyon
bozukluklari, nébet veya gegici biling kaybi gorilebilir. Bu etkiler, arag ve makine kullanimi
gibi dikkat gerektiren igleri etkileyebilir.

SINERAL’in iceriginde bulunan baz: yardimer maddeler hakkinda nemli bilgiler

SINERAL igeriginde bulunan yardimec1 maddelere kars: bir duyarhhginiz yoksa bu maddelere
bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullantm

- SINERAL, kumarin tipi ag1z yoluyla alinan antikoagiilanlarin (kan pihtilagmasini 6nleyen
ilaglar) etkisini kuvvetltendirir. Antikoagilanin dozu bu dogrultuda ayarlanmalidir.

- Simetidin (alerjik hastaliklara kars: etkili bir ilag), fenitoin ve fenobarbital gibi sara
tedavisinde kullanilan ilaglar ve lityum (tagkinlik nébetlerinde kullamlan bir ilag) ile
birlikte kullamlirken dikkatli olunmahdar.
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- SINERAL vekuronyum bromiiriin kas gevsetici etkisini uzatir.

ESer receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SINERAL nasi! kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig: igin talimatlar:

SINERAL daima yemeklerden sonra agizdan alinmalidir.

Ne siklikta ve kag tablet SINERAL kullanacagimzi doktorunuz size séyleyecektir.

Tedaviye vereceginiz cevaba ve hastaligimiza gore, doktorunuz daha yiiksek ya da daha disik
doz 6nerebilir.

Doktorunuzun 6nerdigi dozu asmayiniz,

Uygulama yolu ve metodu:

SINERAL sadece agizdan kullamm igindir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanmmi: SINERAL’in doz ayarlamasi gocuklarda viicut agirligma gore
yapilmaktadir.

Yashlarda kullanimi: Yaghlarda doz ayarlamasina iligkin bilgi mevcut degildir.

Ozel kullamm durumlar::

Bibrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi yapilmasina gerek
yoktur. Bununla birlikte bobrek yetmezligi durumunda dikkatli kullanilmalidur.

Karaciger yetmezligi: Agir karacifer yetmezligi olan hastalarda doz araligi iki kat fazla

olmalidir,

EBer SINERAL'in etkisinin ¢ok giichi veya zayif oldufuna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SINERAL kullandiysamiz:

SINERAL 'den kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir dokior veya eczaci ile
konusunuz.

SINERAL’i kullan mayl unutursamz

Doktorunuz SINERAL ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedavinizi erken
ve doktorunuzun bilgisi diginda kesmeyiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.
SINERAL ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SINERAL’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde gérialebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gérulebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir,

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gérilebilir.

Bilinmiyor . Eldek1 verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan: Bulanti, kusma, ishal, karnin tist-orta bélgesinde rahatsizlik, agiz kurulugu,
istahsizlik

Seyrek: Akyuvar sayisinda azalma, tat alma bozuklugu, kasint: ve cilt reaksiyonlar

Cok seyrek: Uyku hali, bag agrisy, titreme, kaslarda sertlesme, koordinasyon bozukluklari,
nobet, yorgunluk, denge bozukluguna bagh bas donmesi, gegict biling kaybi, kol veya
bacaklarda his kaybi, karincalanma veya gii¢siizhik gibi belirtilerin goriildiigii bir sinir sistemi
rahatsizlif1 olan periferik néropati

Bilinmiyor: Sarilik, anormal karacifer fonksiyon testi sonuglan

(BITERAL KUB-4.8 Biliimiindeki yan etkiler dikkate almarak bire bir uyumlu olacak
sekilde sikhik bazinda yeniden diizenlenmigtir)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsiasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5, SINERAL'in saklanmasi

SINERAL i gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1s1ktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SINERAL i kullanmayiniz.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark edersiniz SINERAL ‘i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: DENTORAL Medifarma Ilag San. ve Tic. A.S.
Kosuyolu Mah. Vakif Sok. No:4
Kadikdy-Istanbul

Uretim yeri: DENTORAL Medifarma Ilag San. ve Tic. A.S.
Kosuyolu Mah. Vakif Sok No:4
Kadiksy-Istanbul

Bu kullanma talimatr .../ /... tarihinde onayianmgtir.
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