KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BITAZOL 500 mg/3 ml Inflizyonluk Cozelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI
Etkin madde:

Bir ampul 500 mg ornidazol igerir.

Yardimer maddeler:

Alkol absolii................ 900 mg

Yardimc1 maddeler i¢in, bkz. 6.1.

3. FARMASOTIK FORM
Inflizyon icin ¢ozelti

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1.Terapotik endikasyonlar

Anaerob bakterilere bagli enfeksiyonlarda; septisemi, menenjit, peritonit, postoperatif yara
enfeksiyonlari, dogum sonrasi septisemi, septik abortus ve soz edilen bakterilerin ispatlandig1 veya
varligindan siiphelenilen endometrit vakalarinda. Ozellikle kolon ve jinekolojik operasyon gegirecek
vakalar basta olmak {izere, cerrahi miidahalelerde profilaksi amaciyla.

Amebiasis, amipli dizanteri dahil, Entamoeba histolytica'nin neden oldugu tiim intestinal
enfeksiyonlarda, amebiasis'in tiim ekstraintestinal formlarinda, 6zellikle amebik karaciger absesinde.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhig ve siiresi:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Onemli: Ampul icerigi kisa enfiizyon seklinde verilmeli, seyreltiimeden higbir sekilde enjekte
edilmemelidir.

1. Anaerob bakterilere bagl enfeksiyonlar

a) Anaerob bakterilere bagli enfeksiyonlarin tedavisi: 500-1000 mg’lik (1-2 ampul) enflizyonla
baglanir, daha sonra her 12 saatte bir 500 mg’lik (1 ampul) veya 5-10 giin boyunca her 24 saatte bir 1
g’lik enfiizyon yapilir. Hastanin durumu izin verdigi zaman paranteral tedavi yerini oral tedaviye
birakmalidir. Orn. Her 12 saatte bir 500 mg (2 tablet).

b) Anaerob bakterilere bagli enfeksiyonlarin profilaksisi: Ameliyattan yaklasik yarim saat Once
1000 mg (2 ampul) enfiizyon seklinde uygulanir. Karigik enfeksiyonlarin profilaksisinde BITAZOL
bir aminoglikozit, bir penisilin veya bir sefalosporinle kombine edilerek kullanilmalidir. Ilaglar
ayr1 ayr1 uygulanmalidir. Ancak 250 ml serum fizyolojik veya dekstroz soliisyonunda 1 g ornidazol
ve 2 g seftriakson fiziksel ve kimyasal olarak ge¢imlidir.
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2. Amebik karaciger absesi ve ciddi amipli dizanteri; Baslangicta 500-1000 mg i.v. enfiizyon
seklinde (12 ampul) verilip her 12 saatte bir ortalama 3-4 giin boyunca 500 mg’lik enfiizyonlar
halinde uygulanir.

Uygulama sekli:

Kullanima hazir enflizyon soliisyonunun hazirlanmasi:

BITAZOL’{in kullanima hazir soliisyonunu hazirlamak icin 500 mg’lik ampul asagidaki enfiizyon
cozeltilerinden birinin en az 100 ml’si ile seyreltilmelidir: %5 dekstroz, %10 dekstroz, Hartmann
soliisyonu, Ringer soliisyonu, %0.9 sodyum klortir, %0.45 sodyum kloriir + %2.5 dekstroz.

Soliisyon kisa i.v. enflizyon seklinde 15-30 dakikada uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi hastalarinda dozaj degisikligine gereksinim yoktur.

Karaciger yetmezIligi:

Tavsiye edilen doz uygulandiginda 3 ml’ lik ampullerden 0.9 g alkol absolii alinmaktadir. Bu
nedenle karaciger hastaliginda uygulanan 6zel doz asildiginda saglik riski olusmaktadir. Agir
karaciger yetmezligi olan hastalarda doz aralig iki kat fazla olmalidir.

Pediyatrik popiilasyon: Anaecroblara bagli enfeksiyon endikasyonunda c¢ocuklar i¢in giinliik doz
5-10 giin siireyle ikiye boliinmiis olarak 20 mg/kg viicut agirhigindadir.

Amibe bagli karaciger absesi ya da ciddi amip dizanterisinde ¢ocuklar i¢in giinliik doz 20-30 mg/kg
viicut agirligidir.
Geriyatrik popiilasyon: Yasllar icin 6zel dozaj 6nerileri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Ornidazol, diger nitroimidazol tiirevleri veya ilacin igerdigi diger yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 agir1 duyarliligi oldugu bilinen hastalarda BITAZOL kullanimi kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri

Merkezi sinir sistemi hastalig1 (6rn. epilepsi veya multipl skleroz) olan hastalarda ve agir karaciger
hastalig1 olanlarda dikkatli olmak gerekir.

BITAZOL’de (3 ml'lik ¢bzelti) 900 mg etanol (alkol) vardir. Alkol bagimlilig1 olanlar i¢in zararh
olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, ¢ocuklar ve karaciger hastalig1 ya da epilepsi gibi yiiksek risk
grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.

Diger ilaglarin etkisi artabilir veya azalabilir.

Duyarli kisilerde asir1 duyarlilik reaksiyonlari gelisebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Ornidazol kullanirken ve ilag kesildikten sonra en az 3 giin boyunca alkol alinmamalidir.

Ancak, ornidazol kumarin-tipi oral antikoagiilanlarin etkisini potansiyalize eder. Antikoagiilanin
dozu bu dogrultuda ayarlanmalidir.

www.ilac101.com 2


https://ilac101.com

Simetidin (antihistaminik), fenitoin ve fenobarbital gibi antiepileptik ilaclar ve lityum ile birlikte
kullanilirken dikkatli olunmalidir.
Ornidazol vekuronyum bromiiriin adale gevsetici etkisini uzatir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Ornidazol i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum
sonrast gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararl etkiler oldugunu gostermemektedir.
Ornidazol’iin ¢gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara ve dogum kontrolii yontemlerine etkisi
bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Degisik tlirlerde yapilan yaygin ¢aligmalarda ilag herhangi bir teratojenik veya fetotoksik etki
gostermemistir. Bununla beraber gebe kadinlarda kontrollii bir ¢alisma yapilmamistir. Genel bir
prensip olarak BITAZOL gebeligin erken donemlerinde gerekli olmadikga verilmemelidir.

Laktasyon donemi
BITAZOL genel bir prensip olarak emziren annelere gerekli olmadikca verilmemelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

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

Insanlar iizerinde yapilan ¢aligmalarindan elde edilmis veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanma iizerindeki etkiler

BITAZOL alan hastalarda uyku hali, bas donmesi, tremor, rijidite, koordinasyon bozukluklari,
ndbet, vertigo veya gecici biling kaybi1 goriilebilir. Eger bu etkiler meydana gelirse, bu gibi etkiler
ara¢ ve makine kullanimi gibi dikkat gerektiren isleri etkileyebilir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Cok yaygim (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin 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 hastaliklar:
Seyrek: Lokopeni
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Sinir sistemi hastahklari

Cok seyrek: Uyku hali, bas agrisi, bas donmesi, tremor, rijidite, koordinasyon bozukluklari,
ndbet, yorgunluk, vertigo, gecici biling kayb1 ve duyusal veya karisik periferal néropati

Gastrointestinal hastahiklar
Yaygin olmayan: Bulanti, kusma, ishal, epigastrik rahatsizlik, agiz kurulugu ve istahsizlik Seyrek:
Tat alma bozuklugu

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

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Seyrek: Kasinti ve cilt reaksiyonlari

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar:
Bilinmiyor: BITAZOL' iin intravendz infiizyonu sirasinda, asir1 duyarlilk ve lokal agr
bazen kaydedilmistir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik énem tagimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarinin herhangi bir silipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildirilmesi gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr tel: 0 800 314
00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi
Doz agiminda istenmeyen etkiler kisminda kayith semptomlar daha ciddi olarak seyreder. Spesifik
antidotu yoktur. Kramp olustugunda diazepam verilmesi tavsiye edilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1. Farmakodinamik Ozellikleri

Farmakoterapétik grubu: Infeksiyona karsi kullanilan ilaglar

ATC kodu: PO1ABO3

Ornidazol 5-nitroimidazol tiirevi antiakteriyel ve antiprotozoal bir ilagtir. invazif nitelikteki
amibiyazis olgularinda giiclii etkinlik gosterirler. BITAZOL, Bacteroides ve Clostridium tiirleri,
Fusobacterium ve anaerob koklar gibi anaerob bakterilere ve Entamoeba histolytica’ya kars: etkilidir.

5.2. Farmakokinetik Ozellikleri

Emilim: Intravendz yolla parenteral uygulanmaktadir.
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Dagilim: 1.V. uygulamadan sonra ortalama dagilim hacmi kg basina 1 litredir. Ornidazoliin plazma
proteinlerine baglanma oran1 %13’tiir. BITAZOL’{in etken maddesi serebrospinal siviya, viicut
stvilarina ve dokulara etkili konsantrasyonlarda geger. Degisik endikasyonlara gore plazma
konsantrasyonlarinin ~ (6-36 mg/l) optimal aralikta oldugu tahmin edilmektedir.  Saglikli
goniillillerde 12 saatte bir tekrarlanan uygulamalardan sonra birikme faktorii 1.5-2.5 olarak
hesaplanmastir.

Biyotransformasyon: Ornidazol karacigerde baslica 2-hidroksimetil ve a-hidroksimetil metabolitlerine

metabolize olur. Degismeyen ornidazole gore, bu iki metabolit Trichomonas vaginalis ve anaerobik
bakterilere karsi daha az etkilidir.

Eliminasyon: Yari-omrii yaklagik 13 saatttir. Alinan tek dozun, %85°1 ¢ogu metabolize olarak ilk 5
giin i¢inde atilir. Dozun %4’1 degismeyen bilesik olarak idrarla atilmaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenilirlik verileri
Gegerli degil.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Alkol absolii

Propilen glikol

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degil.

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Tip I camdan yapilmis 3ml’lik renkli ampul, l1adet
* Tibbiiiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Nokta yukarida bulunacak sekilde tutulur.

sl | L _-,”‘_ . Ampuliin bas kistu ok yoniinde asagiya
e T TR G dogru cekilir. Testere kullanilmasma gerek
_|I '.'..'. II I - |~I>__!|- :_' yoktur_
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Kullanilmamis olan iiriinler ya da arttk maddeler ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’ ve
Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
LLE.ULAGAY llag Sanayii TURK A.S.
Maslak Mah. Stimer Sok. No: 4
Maslak Office Building Kat: 7-8
34485 Maslak, Sariyer/istanbul

Tel.: 02124671111

Faks: 021246712 12

8. RUHSAT NUMARASI
192/55

9. ILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENIiLEME TARIHi
[k ruhsat tarihi: 20.07.1999

Ruhsat yenileme tarihi

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
Eyliil 2011
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