KULLANMA TALIMATI

BiTAZOL 500 mg/3 ml infiizyonluk ¢6zelti
Damar icine (intraven6z) uygulanir.

Steril

« Etkin madde: Her bir ampulde 500 mg Ornidazol.

» Yardimci maddeler: Alkol absolii (etanol), Propilen glikol.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
. Eger ilave sorunlariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz.

. Bu ila¢ kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

. Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandiZinizi soyleyiniz.
. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BITAZOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. BITAZOL ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BITAZOL nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BITAZOL ’iin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. BITAZOL nedir ve ne i¢in kullanilir?
BITAZOL, ornidazol etkin maddesi igeren antibakteriyel (bakterilere karsi etkili) ve
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antiprotozoal (protozoonlara kars1 etkili olan) bir ilagtir.
BITAZOL, 3 ml ¢6zelti icerisinde 500 mg ornidazol etkin maddesini igermektedir. BITAZOL, 1

ampul igeren ambalajlarda sunulmaktadir.

BITAZOL, asagida belirtilen durumlarda kullanilir;

. Cesitli bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarda; septisemi (bakterilerin kana ge¢mesi
sonucu ates ve titremeye neden olan hastalik), menenjit (beyni saran zarin iltihab1), peritonit (karin
zar1 iltihabi1), ameliyat sonrasi yara enfeksiyonlari, dogum sonrasi septisemi, enfeksiyon nedeniyle
meydana gelen diisiik vakalar1 ve s6z edilen bakterilerin ispatlandig1 veya varligindan siiphelenilen
endometrit (rahim i¢i zarinda iltihap) vakalarinda.

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

. Entamoeba histolytica isimli parazitin mide barsak sisteminin ya da barsak sistemi disinda

yol actig1 enfeksiyonlarin tedavisinde.

2. BITAZOL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BITAZOL’ ii asagdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

- BITAZOL’iin etkin maddesi ornidazole, diger nitroimidazol tiirevlerine ya da ilacin yukarida
belirtilen bilesimindeki yardimci maddelerden herhangi birisine karst asirt duyarliligimiz varsa

(alerjik olabileceginizi diisiiniiyorsaniz)

BITAZOL’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Ulkemizde tek basina veya diger ilaglarla kombine olarak ornidazol kullanan hastalarda akut
karaciger yetmezligi, hatta karaciger nakli gerektiren ciddi toksik hepatit vakalar bildirilmistir.
Hastalarin tedavi sirasinda karaciger enzimlerinin yakin takibi 6nerilmektedir.

Eger,
- Merkezi sinir sistemi hastaliginiz (6rn. epilepsi veya multipl skleroz) varsa.
- BITAZOL absolii alkol (etanol) igermektedir. Tavsiye edilen doz uygulandiginda her bir
BITAZOL’ den 900 mg alkol absolii alinmaktadir. Bu nedenle BITAZOL asagida belirtilen hasta
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gruplarinda kullanilirken dikkatli olunmalidir. Uygulanan 6zel doz asildiginda saglik riski

olusturabilir.

. Karaciger hastalarinda,

. Saras1 (epilepsi) olan hastalarda,
. Alkol bagimlilig: olan kisilerde,
. Beyin hasar1 gormiis kisilerde,

. Hamile kadinlarda,

. Emziren annelerde.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

BITAZOL iin yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
BITAZOL damar igine uygulandigindan besinlerle etkilesmemektedir.
BITAZOL kullanirken ve ilag kesildikten sonra en az 3 giin boyunca alkol alinmamalidir.

Hamilelik

ITaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

BITAZOL, gebeligin erken sathasinda gerekli olmadikga verilmemelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmisiniz.

Emzirme
ITaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BITAZOL, emzirme déneminde gerekli olmadikca verilmemelidir.

Arac¢ ve makine kullanim

BITAZOL alan hastalarda uyku hali, bag dénmesi, tremor (titreme), rijidite (kaslarin sertlesmesi),
koordinasyon bozukluklari, ndbet, vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi) veya
gecici biling kayb1 goriilebilir. [lacin kullanimina bagli olarak ortaya cikabilecek bu etkiler, arag ve

makine kullanim1 gibi dikkat gerektiren isleri etkileyebilir.

BIiTAZOL’iin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
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BITAZOL’de (3 mI'lik ¢dzelti) 900 mg etanol (alkol) vardir. Alkol bagimlilig1 olanlar icin zararl
olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, cocuklar ve karaciger hastalig1 ya da epilepsi gibi yliksek

risk grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
BITAZOL asagidaki ilaglarla birlikte kullanilirken dikkatli olunmalidir. BITAZOL;

« Kumarin tipi agiz yoluyla alinan (oral) antikoagiilanlarin (kan pihtilasmasini 6nleyen) etkisini
potansiyalize eder. Antikoagiilan ilacin dozu bu dogrultuda ayarlanmalidir.

« BITAZOL, vekuronyum bromiiriin kas gevsetici etkisini uzatir.

« BITAZOL kullanirken ve ilag kesildikten sonra en az 3 giin boyunca alkol alimmamalidir.

« Simetidin (alerjik hastaliklara kars1 etkili), fenitoin ve fenobarbital gibi sara tedavisinde etkili

ilaclar ve lityum ile birlikte kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BITAZOL nasil kullanilir?
+ Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza baglh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

» Uygulama yolu ve metodu:

BITAZOL, kisa infiizyon seklinde verilmeli ve seyreltiimeden higbir sekilde enjekte edilmemelidir.
BITAZOL’iin kullanima hazir soliisyonunu hazirlamak icin 500 mg’lik ¢dzelti igeren ampul
asagidaki inflizyon ¢o6zeltilerinden birisinin en az 100 ml’si ile seyreltilmelidir:

%5 dekstroz, %10 dekstroz

Hartmann soliisyonu,

Ringer soliisyonu,

%0.9 sodyum Kkloriir,

%0.45 sodyum kloriir + %2.5 dekstroz.

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

» Degisik yas gruplar:



Cocuklarda kullammm: BITAZOL’iin doz ayarlamasi ¢ocuklarda viicut agirligma gore
yapilmaktadir.

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

Yashlarda kullanim: Yaslh hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

+ Ozel kullanim durumlar:

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

Karaciger yetmezligi: BITAZOL iceriginde bulunan etanolden dolay1 karaciger hastalarinda
dikkatli kullanilmalidir. Karaciger hastaliginda uygulanan 6zel doz asildiginda saglik riski
olugmaktadir. Agir karaciger yetmezligi olan hastalarda doz aralig1 iki kat fazla olmalidir.

Eger BITAZOL’ iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BITAZOL kullandiysaniz:
Doz agiminda yan etkiler kisminda sozii edilen belirtiler daha ciddi olarak seyreder.
BITAZOL 'den kullanmamiz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

BITAZOL’ii kullanmay1 unutursaniz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina Karar verecektir.

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

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

BITAZOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuzun 6nerisi disinda tedaviyi sonlandirmaymiz. {lacin kullanimi sirasinda bir problemle

karsilasirsaniz doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?



Tiim ilaglar gibi BITAZOL {in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor

Yaygin olmayan: Bulanti, kusma, ishal, epigastrik rahatsizlik, agiz kurulugu ve istahsizlik

Seyrek: Lokopeni, tat alma bozuklugu, kasinti ve cilt reaksiyonlar1 gozlenmistir.

Cok seyrek: Uyku hali, bazi izole vakalarda bas donmesi, titreme (tremor), kaslarda sertlesme
(rijidite), koordinasyon bozukluklari, nébet, yorgunluk, vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan
bas donmesi), gegici biling azalmasi ve duyusal veya karisik periferal nropati (sinirlerde herhangi
bir nedenle goriilen bozukluklar) gibi merkezi sinir sistemi bozukluklar1 da bildirilmistir.

Bilinmiyor: BITAZOL'iin intravendz infiizyonu sirasinda, asir1 duyarlilik ve lokal agri.

e llacin 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.

Yan etkilerin raporlanmasi

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

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢gmeyen herhangi bir yan etki ile karsi/asirsaniz doktorunuzu

veya eczacinizi bilgilendiriniz.


http://www.titck.gov.tr/

5. BITAZOL’iin saklanmasi

BITAZOL i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30° C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BITAZOL’ ii kullanmayiniz

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark edersiniz BITAZOL i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Menarini Saglik ve ilag Sanayi Tic. A.S.

Maslak Mah. Siimer Sok. No: 4 Maslak Office Building Kat: 7-8 34485 Maslak, Sarryer/Istanbul
Uretim yeri: Menarini Saglik ve Ila¢ Sanayi Tic. A.S.

Davutpasa Cad. No:12 (34010) Topkap1-ISTANBUL

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.



