KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FLAGENTYL 500 mg film kapli tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her tablette 500 mg seknidazol bulunur.

Yardimci maddeler:
Sodyum nisasta glikolat 19.0 mg
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Film kapl tablet

Bir yiizii diiz diger ylizii ¢entikli ve ¢entigin lizerinde “F” altinda “L” yazili, yuvarlak sarimsi
beyaz film kapli tablet

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

FLAGENTYL, Entamoeba histolytica’nin etken oldugu intestinal amebiazis, hepatik
amebiazis ve Trichomonas vaginalis’in neden oldugu iiretrit ve vajinitlerde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji, uygulama sikhig: ve siiresi
a) Intestinal amebiazis

Akut, semptomatik bagirsak amibiyazi (histolitik form)

Yetiskinler : Tek doz halinde 4 tablet (2 g) tedavi siiresi 1 giindiir. Yemek baslangicinda
alinir.

Cocuklar : Viicut agirh@inin kg’1 basina 30 mg’lik doz bir defada veya esit dozlara
ayrilarak birka¢ defada alinir. Tedavi stiresi 1 giindiir. Yemek baslangicinda
alinir.

Asemptomatik kistik formdaki bagirsak amibiyazinda yukaridaki dozlar 3 giin siireyle
kullanilir.

b) Hepatik amebiazis

Yetiskinler :Gilinde tek doz olarak 3 tablet (1.5 g) 5 giin siireyle almir. Yemek
baslangicinda alinir.

Cocuklar :Glinde bir veya birka¢ doza boliinmiis olarak viicut agirliginin kg’

basina 30 mg’lik doz, 5 giin siireyle verilir. Yemek baslangicinda alinir.

Hepatik amebiyazisin siiplirasyonunda, cerahat ya da absenin bosaltilmasiyla birlikte
FLAGENTYL kullanimi etkin bir tedavi saglar.

c) Trichomonas vaginalis’in neden oldugu iiretrit ve vajinitte: Glinde tek doz halinde
4 tablet (2 g) alinir. Tedavi siiresi 1 giindiir. Yemekten hemen 6nce alinir.
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Uygulama sekli:
Oral yoldan uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Esas olarak idrarla atildigindan bobrek yetmezliginde dikkat edilmelidir. Karaciger
yetmezligine iligkin bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
FLAGENTYL eriskinlerde kullanilir.

Geriyatrik popiilasyon:
FLAGENTYL yashlarda geng erigkinlerle ayn1 6zelliklerle kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Imidazol tiirevlerine karsi asir1 duyarli olan hastalarda kullanilmamahidir. Gebelik ve
laktasyonda da kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve nlemleri

Tedavi sirasinda alkollii ickilerden kacinmak gerekir. Kan diskrazisi gec¢irmis hastalara
verilmemelidir. Bu tibbi iiriin her bir tabletinde 19 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Seknidazol, disiilfiram tedavisiyle birlikte kullanilmamalidir. Varfarin tedavisi goren
hastalarda ihtiyatl olunmalidir. Isiktan korunmalidir.

FLAGENTYL ile es zamanl kullanimi tavsiye edilmeyen kombinasyonlar:

- Distilfiram ile birlikte kullanim: hayal gorme (akut psikotik bozukluk) mental
konfilizyon)

- Alkol ile birlikte kullanim: Antabus etkisi (sicaklik hissi, kizariklik, kusma, tagikardi).
Alkol ile birlikte kullanimindan kaginilmalidir. (bkz. bélim 4.4.0zel kullanim
uyarilar1 ve onlemleri)

FLAGENTYL ile es zamanli kullaniminda dikkatli olunmasi gereken kombinasyonlar:

- Oral antikoagiilanlar(varfarin):  Antikoagiilan etkinin potensiyalizasyonu ve
antikoagiilanlarin hepatik katabolizmasindaki gecikme nedeniyle hemoraji riski.

Protrombin zamani ve INR (International Normalized Ratio) diizeyleri siklikla
izlenmelidir; seknidazol tedavisi sirasinda ve tedaviden sonraki 8 giin siiresince

antikoagiilan dozu ayarlanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin ek veriler bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
FLAGENTYL eriskinlerde kullanilir.
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4.6 Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C, gebeligin ilk ii¢ aymnda D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda tedavi siiresince etkili dogum kontrol yontemi
uygulanmalidir.

Gebelik donemi
FLAGENTYL’in gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar tizerinde yapilan calismalar, gebelik / embryonal / fetal gelisim, dogum ya da
dogum sonras1 gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel
risk bilinmemektedir.

Gebeligin ilk li¢ ayinda kullanilmamalidir.
FLAGENTYL gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamahdir.

Laktasyon donemi
Seknidazol anne siitiine gegtiginden emzirmenin kesilmesi uygun olabilir. Emziren annelerde
kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Seknidazolun iireme yetene8i ve fertilite lizerine etkisini degerlendirmek i¢in yeterli veri
bulunmamaktadir.

4.7 Arag ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Imidazol tiirevlerinin uygulanmasindan sonra seyrek olarak vertigo raporlanmstir.
FLAGENTYL tedavisi sirasinda arag ya da tehlikeli makineler kullanilmamalidir.

4.8 istenmeyen Etkiler

Klinik ¢alismalarda plasebodan daha fazla bildirilen ve eldeki verilerin nedensellik agisindan
en iyi sekilde degerlendirilmesi sonucunda seknidazol tedavisiyle iliskisi en azindan
muhtemel oldugu kabul edilerek tanimlanan advers etkiler, izleyen siniflama kullanilarak
asagida listelenmistir: Cok yaygm >1/10; yaygin >1/100 ile <1/10; yaygin olmayan >1/1000
ile <1/100; seyrek >1/10000 ile < 1/1000; ¢ok seyrek <1/10000; bilinmiyor (eldeki verilerden
tahmin edilemiyor)

Bagisiklik sistemi hastahklar::

Bilinmiyor: Asir1 duyarlhilik reaksiyonlar: (ates, eritem, iirtiker, anjiyoddem ve anafilaktik
reaksiyon)

Sinir sistemi hastaliklar:

Seyrek: Basdonmesi, ataksi, parestezi, duyusal bozukluklar,
Cok seyrek : Duyusal ve motor polinevrit, koordinasyon bozuklugu
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Gastrointestinal hastalhiklar:
Yaygin: Bulanti, karin agrisi, agizda metalik tat, stomatit, glossit
Seyrek: Kusma, gastralji

Deri ve deri alt1 dpku hastaliklar:
Yaygin olmayan: Urtiker

Arastirmalar
Seyrek: Lokopeni (tedavinin kesilmesiyle birlikte geri doniisiimlii)

Ozel popiilasyonlara iliskin bilgiler:

Bobrek yetmezligi:
Esas olarak idrarla atildigindan bobrek yetmezligi olanlarda dikkat edilmelidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligine iliskin veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
FLAGENTYL erigkinlerde kullanilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yashilarla geng erigkinler arasinda bir fark bulunmamaktadir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr ; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asim ve tedavisi .
Spesifik antidotu yoktur. Belirtilere yonelik tedavi uygulanmalidir. Ilk saatlerde mide yikama
veya kusturma yararli olabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapdtik grubu: Amebiyazis ve diger protozoal hastaliklara kars1 kullanilan ilaglar,
Nitroimidazol tiirevleri

ATC kodu: POLABO7

FLAGENTYL hepatik ve intestinal amebiazis ile Trichomonas vaginalis’in oldugu
hastaliklarin tedavisinde kullanilan sentetik bir nitro-imidazol tiirevidir. Entamoeba
histolytica ve Trichomonas vaginalis’e kars1 parazitisid etkisi vardir. Bu etkiyi dokulara
baglanmak suretiyle gosterir.

Etki mekanizmasi:
Seknidazol parazitlerin enerji metabolizmalarini bloke ederek parazitisid bir etki sergiler.
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5.2 Farmakokinetik Ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

FLAGENTYL 2 gramlik tek dozu, oral yoldan alindiktan 3 saat sonra, kandaki en yiiksek
diizeyine erigir

Dagilim:
Ilag plasentaya ve anne siitiine gecer. Dokulara yiiksek oranda penetre olur.

Biyotransformasyon:
Metabolize olmamaktadir.

Eliminasyon:

Yarilanma omrii yaklagik 25 saattir. Esas olarak idrarla atilir (alinan dozun % 50’s1 120 saatte
idrar yoluyla atilir).

Dogrusallik/Dogrusal olmavan durum:
Dogrusal 6zellik gostermez.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Yashilar:
Yaslilarda bir farklilik gostermez.

Bobrek yetmezligi:
Esas olarak idrarla atildigindan bobrek yetmezligi olanlarda dikkat edilmelidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligine iliskin bir bilgi bulunmamaktadir.

Cinsiyet:
Cinsiyet farki s6z konusu degildir.

Cocuklar ve adélesanlar:
FLAGENTYL erigkinlerde kullanilir.

5.3 Klinik éncesi giivenlilik verileri
Fareler lizerinde yapilan deneylerde FLAGENTYL’in teratojenik etkisine, rastlanmamuis,
embriyotoksik etkisinin ise ¢ok sinirh diizeyde oldugu saptanmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1 Yardimec1 maddelerin listesi

Tablet:

Mikrokristalin seliiloz
Bugday nisastasi
Hidratlanmus silika
Sodyum nisasta glikolat
Jelatin
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Magnezyum stearat
Kalsiyum fosfat dibazik

Film Kaplama:
Metilhidroksipropil seliiloz

6.2 Ge¢imsizlikler
Gegerli degidir.

6.3 Raf omrii
36 aydir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda kuru bir yerde saklaymiz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, PVC/AI blister, 4 tabletlik

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamig iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

EIP Eczacibasi Ila¢c Pazarlama A.S.
Biiyiikdere Cad. Ali Kaya Sok. No:5
Levent 34394, {stanbul

Tel: 0212 350 80 00

Faks: 0212 350 84 64

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
220/83

9. iLK RUHSAT TARIHi /RUHSAT YENILEME TARiHI
1k ruhsat tarihi: 18.12.2009
Ruhsat yenileme tarihi: 18.12.2009

10. KUB’UN YENILENME TARIHIi
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