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KI'LLAI\IMA TALiMATI

FLAGYL o/"0.5 Enjeksiyonluk Qdzelti
Enjeksiyon yoluyla toplar damar igine uygulanarak kullanrhr.

o Ethin madde: Her 100m1'lik medifleks torba 500 mg metronidazol igerir.

o Yardtmu maddeler: Disodyum fosfat, Sodyum Klortir, Sitrik Asit Monohidrat,

Enjeksiyonluk su

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. FI^{GW nedir ve ne igin kullantlr?
2. FIAGYL kullanmadan ance dikkat edilmesi gerekenlerv

3. FI^AGYL nosil hullanthr?
4. Olasr yan ethiler nelerdir?
5. FLAGYL'insaklanmast

Baqhklan yer almaktadrr.

1. FLAGYL nedirve ne igin kullanilrr?
FLAGyL enjeksiyonluk gdzelti, barsak amebiyazisi(amiplerin neden oldu[unu bir gegit

enfeksiyon), kuru.ig.. amibiyazisi, non-spesifik vajinit (yajina enfeksiyonu), affrerop

enfeksiyoniar ve trikomonaslara ba[h genital enfeksiyonlarda kullamlr.

FLAGYL 100 ml'lik medifleks torbada bultrnur.

2. FLAGYL kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FLAGYL'i aqa[rdaki durumlarda KULLAITTMAYINIZ
imiaazol ttirevterine veya ilacm igindeki yardrmcr maddelere kargr agrn duyarh olan

hastalarda kullamlmamahdrr.

U

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KLJLLAITIMA T. TINI dikkatlice
okuyunuz, giinkfl sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimatrru saklayrruz. Datra sonra tekrar okumaya ihtiyag

duyabilirsiniz.
. EEer ilave sorunlatilzolurs4 ltitfen doktorunuza veyaeczjrcuuza dam|rruz.

o Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmiqtir, baSkalanna vermeyiniz.

o Bu ilacrn kullammr srasmd4 doktora veya hastaneye gitti[inizde doktorunuza

bu ilacr kullandr[rruzr stiyleyiniz.
o Bu talimatta yazrlanluaaynen uyunuz. itag hakkrndasize dnerilen dozun

drgrnda yfiksek veya diiqiik doz kullanmayrruz.
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FLAGYL'i aga[rdaki durumlarda nilO<Ltl,i KULLAI\INIZ
-Karaci[er ile ilgili sorununuz varsa veya olduysa.
-B6brek yetmezli[i nedeniyle diyaliz altyorsantz.
-Sinir sisteminiz ile ilgili bir hastahSlruz varsa.
-Tedavi srasmda alkollii igkilerden kagrnmak gerekir ve tedaviniz bittikten sonra enaz48
saat alkol almamahstruz.
-Trbbi gegmiginizde kan ile ilgili genetik bir hastah[r olan vakalarda metronidazol dikkatli
kullamlmahdrr.
-FLAGYL'in uzun stireli kullammr gerekti[i durumlarda uzun stireli kullamma dikkatlice
de[erlendirilerek karar verilmelidir.

FLAGYL'in yiyecekve igecek ile kullanrlmasr
FLAGYL %0.5 enjeksiyonluk gtizelti damar igine uygulandr[rndan ag ya datok karmna
ahnabilir.

Hamilelik
U ilaq htllanmadan dnce doWorunuza ya da eczacmrza darusmtz.

FLAGYL hamileli[in ilk 3 ayrnda kullamlmamahdrr. Hamilelifiin ilk 3 ayrndan sonra ancak

doktor tarafindan kullamlmasr kesin gerekli gtirtildti ise kullamlmahdr.

Tedsyiniz srastnda hamile oldu$unuzufark ederseniz hemen doldorunuza ya da eczaztnua

daruSmtz.

Emzirme
ilaa hilanmadon ance dohorunuzaveya eczacmtza daruSmtz.

FLAGYL anne stittine gegti[inden, emzirenlerde kullamlmamahdr.

Arag ve makine kullammt
FLAGYL tedavisi srasrnda arag ve makine kullammrruzr etkileyebilecek yan etkiler
goriilebilir (iirne[in; zihin kangrkh[r, bag dtinmesi, halusinasyonlar, gdrme bozukluklan v.b.)

E[er bu yan etkiler sizde de gtiriiliirse arag ve makine kullanmaym.

r FLAGYL'in igerifiinde bulunan bazryardmcr maddeler haklonda dnemli bilgiler
v igeri[indeki sodyum (her bir gramrnda 28 mEq sodyum) nedeniyle dtigiik sodyum ve diigtik

tuz diyetinde olan hastalar dikkatli olmahdrrlar.Kezatideme yatkrnhfr olanlarda da dikkatle

uygulanmahdu.

Difer ilaglar ile birlikte kullammr
Metronidazol, distlfiram tedavisiyle birlikte kutlamtdr[rnda zihin bulamkh[r ve benzeri

psikolojik reaksiyonlara neden olabilir.
Varfarin tedavisi gtirecek hastalarda doz dikkatli ayarlanmahdr.
Aynca aga[rdaki ilaglarla tedavi gdriiyorsamz doktorunuzu bilgilendiriniz:
Lityum, vekiironyu.m, fenobarbital veya fenitoin, 5-flurourasil, busulfan, siklosporin

E$er regeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilact Su anda htllaruyorsaruz veya son zamanlarda

htllandmtz ise li)tfen doktorunuza veya eczacmtza bunlar hakhnda bilgi veriniz.
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3. FLAGYL nasrl kullanilrr?

Uygun kullanrm ve doz / uygulama s*h$ igin talimatlar:
FLAGYL % 0.5 enjeksiyonluk g<izelti spesifik durumlarda kullamlan bir ilagtr. Doktorunuz
hastah[rruza ve hastah[rfiztn giddetine gtire sizin igin uygun dozve uygulama srkh[rru
belirleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu
Enjeksiyon yoluyla toplar damar igine uygulamr.

DeEi$ikyag gruplan:

Qocuklarda kullanrmr:
FLAGYL 8 haftahktan itibaren gocuklarda kullamlrr.

Yaghlarda kullanrmr:
(,/ FLAGYL yaghlarda, tizellikle yiiksek dozlardakullamlacaksa, dikkatli olunmahdr.

OzeI kutlanrm durumlarr

Bdbrek / Karacifier yetmezli[i:
idrar yoluyla atrldrlrndan diyalize giren btibrek yefinezli$i hastalannda dikkat edilmelidir.
Karaci[er yetmezli[i olanlarda doktorunuz datra dtigtik dozveyadatra krsa tedavi

uygulayabilir.

Doktorunuz hastah[rruza bafh olarak ilacmzm dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktrr.

Efier FLAGYL'in etkisinin gok giigliiya da zayf oldufiuna dair bir izleniminiz var ise

doldorunuz veya eczacmtz ile konuSunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla FLAGYL kullandrysanz
FLAGYL'den htllsnmanu gerekendenfazlasmt kullanmtssaruz bir doloor veya eczaa ile

U konuSunuz.

FLAGYL'i kullanmayr unutursamz
Unutulan dozlan dengelemek igin gifi doz almaymtz.

E[er bir FLAGYL dozunu unutursamz bir sonraki dozu normal olarak almahsruz.

Bu tirtintin kullammrna iligkin ilave sorulanruzvarsado}torunuz ya da eczaclfitTa sorunuz.

FLAGYL ile tedavi sonlandrnldr$ndaki olugabilecek etkiler
Metonidazoltin geri gekiLne geklinde herhangi bir etki potansiyeli beklenmez.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Ttim ilaglar igin oldulu gibi FLAGYL de igeri$indeki herhangi bir maddeye kargr aqrn

duyarh olan bireylerde yan etkiye yol agabilir.

Agagdakilerden biri olursa, FLAGYL'i kullanmayr durdurunuz ve DERIIAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yalan hastanenin acil b6l[m[ne bagvurunuz:
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o Ellerinizde, ayaklanmzd4 eklemlerinizde, ytiztiniizde, dudaklannrzdayada solunum
zorlu[u veya yutrna gtiglti[tine yol agabilecek gekilde bopLanruzda gigme olursa. Aym
zamarrdakagrntrh bir dtiktintti de oldu['unu fark edebilirsiniz. Bu durum, sizde

FLAGYL'e karqr alerjik bir reaksiyon geliqti[ini gtisterir.
o $iddetli ancak 9ok seyrek g<iriilen bir etki de ensefalopati denilen bir 9e9it beyin

hastah[rdrr. Belirtiler farkhhk gdsterir ama ateqiniz, ense sertliSiniz, bag a[nmz
olabilir ya davarolmayan sesler duyabilirsini z. Aym zamanda elleriniz ve ayaklanruzt
kullanmakta zorluk gekebilir, konugmakta zorlanabilir y a da sersemlik

hissedebilirsiniz.

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir.
E[er bunlardan biri sizde mevcut ise, acil trbbi mtidahaleye veya hastaneye

yatrnlmaya gerek olabilir.

Agafrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakm hastanenin acil biiliimiine bagvurunuz:
o Cilt ve grizlerde sanmsr gtiriintim. Bu durum, bir karaciSer hastah[rna igaret edebilir

(./ (sanhk). Di[er antibiyotiklerle kombine olarak metronidazol ile tedavi edilen

hastalarda karaci[er naklini gerektiren karaci[er yetmezli[i olgulan bildirilmigtir.
o Beklenmedik enfeksiyonlar, a$rzdayaralar, berelenmeler, digetinde kanama, veya

yorgunluk. Bu durum, bir kan sorunu nedeniyle ortayagrkabilir.
o Srttruza yanslyan giddetli kann a$rsr (pankreatit)

Bunlann hepsi ciddi yan etkilidir. Acit trbbi mtidatrale gerekebilir.

Bu ciddi yan etkiler gok seyrek gtiriiliir.

Agafirdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siiyleyiniz:

Qok seyrek olarak (<1/10 000)

i o Ntibetler

, :,fr"J:ixf#Ji 
ve var olmayan eevleri duvma vadagdrme (haliisinasvonlar) gibi

i . Cilt dokiinttisti ya da krzarmasr
ii . Bulamk veya gift g6rme gibi giiz problemleri

U o Gdrme keskinli[indeazalma
i o Renk gtiriintiistinde deligiklik

' ' Baq a$nsr
. idrar renginde koyulagma
o Uykulu hal ya da baq ddnmesi
o Kas veya eklemlerde a$r

sfthB bilinmiyor (eldeki verilerden srkhfir tahmin edilemiyor)

o Kollar ve bacaklarda duyarsrzhk, kanncalanma, a[n veya yorgunluk

o A$rzdahog olmayan tat
o Pash dil, dilde renk de[igikli[i/ttiylenme
o Bulantr, kusma, mide ratratsrzh[r veya ishal

. igtatr kaybr
o Mide civannda a[n
o Geri d<iniigiimlti pankreas enflamasyonu
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o Ate$
o Ruhsal gdkktinliik hissi
o Gdzlerde a[n (optik niirit)
o At€g, baq a[grsr, ense sertli[i, rqrla aqrn hassasiyet, bulantt, kusma gibi bir grup

belirtinin birlikte olmasr. Bu durum, beyin ve omurili[i saran zann iltihabr sonucu ofiaya
gftmrq olabilir (menenjit).
o Cilue ve glzgevresinde kan oturmasr, giglik ve krzankhkla seyreden iltihap (Stevens-

Johnson sendromu/eritema multiforme)
o deride igi srvr dolu kabarcrklarla seyreden ciddi bir hastahk (Toksik epidermal

nekroliz)

Yan etkilerin raporlanmast
Kullanma talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczlrctatzveya hemgirentzile konugunuz. Aynca kargrlagfilmrz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna

trklayarak yada0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattrm arayarak Tiirkiye

I Farmakovijilans Merkezi (TUFAtvt)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerekv kulanmakta oldupunuz ilacrn giivenlili$ hakkrnda datra fazla bilgi edinilmesine katkr

sa[lamrg olacaksmrz.

Efrer bu latllanma talimatmda bafui geQmeyen herhangi bir yan etki ile lcarSilastrsaruz

dohorunuzu veya eczactnzt bilgilendiriniz.

5. FLAGYL'inSaklanmasr
FI4IGYL'1 EocuHartn gdremeyecefri, erisemeyece{i yerlerde ve ambalajmda saHaymrz

Enjeksiyonluk gozelti oda srcakh[rnda, 25oC altrnda ve doSudan rgrk gtirmeyecek

bigimde saklanmahdrr.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz.
Dq hfiusu iizerinde bash bulunan son kullanma tarihinden sonrd FIAGYL'i

. htllanmaymtz.
U Son fullinma tarihi o ayrn son giiniinii gdsterir.

ilaglar afik su veya eve ait gtiplerle birlikte atrlmamahdrr. Gerekli olmayan ilaglann nasrl

atrlacafrru ecr;arctnlzasorunuz. Bu rinlemler gevreyi korumaya katkrda bulunacaktrr.

^Ruhsat sahibi:
Aventis Pharma SA/Frans4 lisansr ile
EiP Eczacrbaqr ilag Pazarlama A.$.
Biiytikdere Cad. Ali KaYa Sok. No:5
Levent 34394 istanbul

ilrefimyert:
Eczacrba.gr-Baxter Hastane Urtinleri San. ve Tic.A.$.
Ayaza[a-istanbul

Bu kullanma talimafi tarihinde onaylanmrytt-
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