KULLANMA TALIMATI

ODANAZOL 500 mg/3 mL L.V. infiizyon i¢in cozelti
Damar icine uygulanir.
Steril

Her 3 mL’lik ampullerde;
e Etkin madde: Her bir ampul (3 mL) 500 mg ornidazol igerir.
e Yardimci maddeler: 900 mg alkol absolii, 1600 mg propilen glikol.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kigisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanmimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilaci kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. ODANAZOL nedir ve ne icin kullanilir?
ODANAZOL'ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ODANAZOL nasu kullanilir?
Olasi yan etkiler nelerdir?
ODANAZOL’iin saklanmast

SR WD

Bashklar1 yer almaktadir.

1. ODANAZOL nedir ve ne icin kullanilir?

ODANAZOL, ornidazol etkin maddesi iceren antibakteriyel (bakterilere karsi etkili) ve
antiprotozoal (protozoonlara kars1 etkili olan) bir ilagtir.

ODANAZOL ampul, 3 mL ¢ozelti igerisinde 500 mg ornidazol etkin maddesini icermektedir.
ODANAZOL, 1 ampul i¢eren ambalajlarda sunulmaktadir.

ODANAZOL, asagida belirtilen durumlarda kullanilir;
e (esitli bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarda; septisemi (bakterilerin kana ge¢mesi
sonucu ates ve titremeye neden olan hastalik), menenjit (beyni saran zarin iltihabi),
peritonit (karin zari iltihab1), ameliyat sonrasi yara enfeksiyonlari, dogum sonrasi
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septisemi, enfeksiyon nedeniyle meydana gelen diisilk vakalari ve séz edilen
bakterilerin ispatlandig1 veya varligindan siiphelenilen endometrit (rahim i¢i zarinda
iltihap) vakalarinda.

e Ozellikle kalin bagirsak ve jinekolojik operasyon gegirecek vakalar olmak iizere cerrahi
miidahalelerde koruma amaciyla.

e Entemoeba histolytica isimli parazitin mide bagirsak sisteminde ya da bagirsak sistemi
disinda yol agtig1 enfeksiyonlarin tedavisinde.

2. ODANAZOL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ODANAZOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Ulkemizde tek basina veya diger ilaglarla kombine olarak ornidazol kullanan hastalarda akut
karaciger yetmezligi, hatta karaciger nakli gerektiren ciddi toksik hepatit vakalar1 bildirilmistir.
Hastalarin tedavi sirasinda karaciger enzimlerinin yakin takibi onerilmektedir.

Eger;

ODANAZOL’iin etkin maddesi ornidazole, diger nitroimidazol tiirevlerine ya da ilacin
yukarida belirtilen bilesimindeki yardimci maddelerden herhangi birisine kars1 asiri
duyarhiliginiz varsa (alerjik olabileceginizi diisiinliyorsaniz)

ODANAZOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

- Merkezi sinir sistemi hastaliginiz (6rn. epilepsi veya multipl skleroz) varsa.

- ODANAZOL ampul absolii alkol (etanol) icermektedir. Tavsiye edilen doz uygulandiginda
her bir ODANAZOL ampulden 900 mg alkol absolii alinmaktadir. Bu nedenle
ODANAZOL asagida belirtilen hasta gruplarinda kullanilirken dikkatli olunmalidir.
Uygulanan 6zel doz asildiginda saglik riski olusabilir.

e Karaciger hastalarinda,

e Sarasi (epilepsi) olan hastalarda,
e Alkol bagimlilig1 olan kisilerde,
e Beyin hasar1 gormiis kisilerde,

e Hamile kadinlarda,

e Emziren annelerde

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ODANAZOL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ODANAZOL damar i¢ine uygulandigindan besinlerle etkilesmemektedir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimizadanisiniz.

ODANAZOL, gebeligin erken safhasinda gerekli olmadikca verilmemelidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW562mxXYnUyZW56$HY3ZleQ3NRS§<})6 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ODANAZOL, emzirme doneminde gerekli olmadikga verilmemelidir.

Arac ve makine kullanimi

ODANAZOL alan hastalarda uyku hali, bas donmesi, titreme (tremor), kaslarin sertlesmesi
(rijidite), koordinasyon bozukluklari, nobet, denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi
(vertigo) veya gegici biling kayb1 gériilebilir. Ilacin kullanimina bagl olarak ortaya cikabilecek
bu etkiler, ara¢ ve makine kullanimi gibi dikkat gerektiren isleri etkileyebilir.

ODANAZOL’iin iceriginde bulunan bazi1 yardimci1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
ODANAZOL igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi bir duyarliliiniz yoksa bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Ampuller propilen glikol igerdigi i¢in alkol benzeri semptomlara neden olabilir.

ODANAZOL ampulde (3 mL’lik ¢ozelti) 900 mg alkol absolii vardir. Alkol bagimlilig1 olanlar
icin zararli olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, cocuklar ve karaciger hastaligi ya da
epilepsi gibi yiiksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
ODANAZOL asagidaki ilaglarla birlikte kullanilirken dikkatli olunmalidir. ODANAZOL;
* Kumarin tipi agiz yoluyla alinan (oral) antikoagiilanlarin (kan pihtilagsmasin1 6nleyen)
etkisini potansiyalize eder. Antikoagiilan ilacin dozu bu dogrultuda ayarlanmalidir.
* ODANAZOL vekuronyum bromiiriin kas gevsetici etkisini uzatir.
* ODANAZOL kullanirken ve ila¢ kesildikten sonra en az 3 giin boyunca alkol
alinmamalidir.
* Simetidin (alerjik hastaliklara kars1 etkili), fenitoin ve fenobarbital gibi sara
tedavisinde etkili ilaglar ve lityum ile birlikte kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgiveriniz.

3.  ODANAZOL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
ODANAZOL kisa infiizyon seklinde verilmeli ve seyreltilmeden hicbir sekilde enjekte
edilmemelidir.
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ODANAZOL'"in kullanima hazir ¢6zeltisini hazirlamak i¢in 500 mg'lik ¢ozelti iceren ampul
asagidaki infiizyon ¢ozeltilerinden birisinin en az 100 mL'si ile seyreltilmelidir:

- %S5 dekstroz, %10 dekstroz

- Hartmann ¢ozeltisi (Laktath ringer ¢ozeltisi),

- Ringer ¢ozeltisi,

- %0,9 sodyum kloriir,

- 9%0,45 sodyum kloriir + %2,5 dekstroz.
Cozelti kisa I.V. infiizyon seklinde 15-30 dakikada uygulanir.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanima:
ODANAZOL'iin doz ayarlamasi ¢cocuklarda viicut agirligina gore yapilmaktadir.

Doktorunuz ¢ocugunuzun hastaligina bagli olarak ilag dozunu belirleyecek ve uygulayacaktir.

Yashlarda kullanima:
Yasl hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari
Bobrek yetmezligi:
Bobrek fonksiyon yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:

ODANAZOL igeriginde bulunan alkol absoliinden dolay1 karaciger hastalarinda dikkatli
kullanilmalidir. Karaciger hastaliginda uygulanan 6zel doz asildiginda saglik riski olusmaktadir.
Agir karaciger yetmezligi olan hastalarda doz aralig1 iki kat fazla olmalidir.

Eger ODANAZOL iin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla ODANAZOL kullandiysaniz
Doz agiminda yan etkiler kisminda s6zii edilen belirtiler daha ciddi olarak seyreder.

ODANAZOL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ODANAZOL’ii kullanmay1 unutursaniz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozlara iliskin olarak yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina
uymaniz 6nemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW562mxXYnUyZW56$HY3ZleQ3NRS&I}% Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




ODANAZOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuzun &nerisi disinda tedaviyi sonlandirmayiniz. Ilacin kullanimi sirasinda bir
problemle karsilasirsaniz doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi ODANAZOL’lin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin 1’inden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan: Bulanti, kusma, ishal, epigastrik rahatsizlik, agiz kurulugu ve istahsizlik
Seyrek: Lokopeni, tat alma bozuklugu, kasinti ve cilt reaksiyonlar1 gdzlenmistir.

Cok seyrek: Uyku hali, baz1 izole vakalarda bas donmesi, titreme (tremor), kaslarda
sertlesme (rijidite), koordinasyon bozukluklari, ndbet, yorgunluk, denge bozuklugundan
kaynaklanan bas donmesi (vertigo), gecici biling azalmasi1 ve duyusal veya karisik periferal
noropati (sinirlerde herhangi bir nedenle goriilen bozukluklar) gibi merkezi sinir sistemi
bozukluklari da bildirilmistir.

Bilinmiyor:

e Ilacin kesilmesiyle geri déniislii olabilen artmis karaciger enzimleri (AST, ALT, ALP,
GGT), kolestatik veya miks tip hepatit, hepatoseliiler karaciger hasari, sarilik ve
pankreatit bildirilmistir.

e Tek basina veya diger ilaglarla kombine olarak ornidazol kullanan hastalarda karaciger
nakli gerektiren akut karaciger yetmezligi vakalar1 bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz
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ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. ODANAZOL’iin saklanmasi
ODANAZOL i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25 °C altindaki oda sicakliinda saklayimiz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ODANAZOL i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ODANAZOL’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

HAVER FARMA ilag A.S.

Akbaba Mah. Maras Cad. No.:52/2/1
Beykoz/istanbul

Uretim Yeri:
OSEL flag San. ve Tic. A.S.
Akbaba Mah. Maras Cad. No: 52 Beykoz/Istanbul

Bu kullanma talimati ........ tarihinde onaylanmistir.
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