KULLANMA TALIMATI

FLAGYL 125 mg /5 mL oral siispansiyon
Agizdan ahinir.

Etkin madde: Her bir 6lgek (5 mL) 125 mg metronidazole esdeger 200 mg metronidazol
benzoat igerir.

Yardimci maddeler: Sukroz soliisyonu, saf su, 6zel magnezyum aliiminyum silikat (veegum
H.V.), sodyum dihidrojen fosfat dihidrat, sakkarin sodyum, etanol (% 96), konsantre limon
esansl, portakal esansi, metilparahidroksibenzoat, propilparahidroksibenzoat

Bu ilaci kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FLAGYL nedir ve ne icin kullanilir?

2. FLAGYL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FLAGYL nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FLAGYL’in saklanmast

Basliklar1 yer almaktadir.

1. FLAGYL nedir ve ne icin kullanilir?

FLAGYL, metronidazol ad1 verilen bir ilag igerir. 5-nitroimidazol grubuna ait bir ilagtir.

Bu ilag, FLAGYL'e duyarli mikroorganizmalarin (bakteri veya parazitler) neden oldugu belirli
enfeksiyonlar1 tedavi etmek i¢in kullanilir.

FLAGYL 120 mL’lik siselerde, 5 mL’lik 6lcek ile piyasaya sunulmaktadir.

2.  FLAGYL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

FLAGYL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Imidazol grubundan (metronidazol igeren antibiyotik grubu) bir ilag olan metronidazole veya
bu ilacin icerigindeki yardime1 maddelere karsi asir1 duyarli olan hastalarda kullanilmamalidir.
Hamileligin ilk {i¢ ayinda kullanilmamalidar.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZW56S3k0YnUyZW56SHY 3S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




FLAGYL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

FLAGYL’i kullanmadan 6nce,

- Norolojik bozukluklar

- Psikiyatrik bozukluklar

- Kan hastaliklar

- Metronidazol tedavisi sirasinda menenjit gibi durumlar yasadiysaniz doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Kan testi yaptirmak iizereyseniz, testi yapan doktora veya hemsireye FLAGYL aldigimizi
sOyleyiniz. FLAGYL bazi kan testlerinin sonuglarini etkileyebilir.

FLAGYL ile tedaviniz sirasinda asagidakilerden herhangi biri meydana gelirse derhal
doktorunuza sdyleyiniz:

- [k dozdan itibaren, ciddi ve ani alerjik reaksiyonlarin (anafilaktik sok, anjiyoddem) olusma
riski bulunmaktadir, bu reaksiyonlarin sebep olacagi olasi belirtiler sunlardir: gogiis sikismast,
bas donmesi, bulant1 veya bayilma veya ayaga kalkinca bag donmesi (bkz. Boliim 4 *‘Olas1 Yan
Etkiler’”). Eger bu belirtiler olusursa, hayatiniz tehlikede olabileceginden ilaci kullanmay1
birakiniz ve derhal doktorunuza bildiriniz.

- Eger, tedavinin baslangicinda, atesle birlikte tiim viicudunuzda dokiintili kizariklik
gozlemlerseniz, bu akut jeneralize ekzantematdz piistiilozis (AGEP) adi1 verilen ciddi bir
reaksiyondan siiphelenilmelidir (bkz. Boliim*‘Olast Yan Etkiler’’). Tedavinizin durdurulmasi
gerektiginden, derhal doktorunuzu bilgilendiriniz. Eger bdyle bir reaksiyon olusursa,
metronidazol igeren veya baska etken maddelerle beraber metronidazol iceren ilaglar kesinlikle
kullanmamalisiniz.

- Hareketleri koordine etmede zorluk, sersemlik (basin doniiyor gibi hissetmek), kafa
karisikligi, nobetler, konugsmada ve yiiriimede zorluk, titreme, istemsiz goz hareketleri ve
karincalanma, iisiime hissi, uyusma, dokunma duyusunda azalma gibi diger el ve ayak
semptomlart gibi sinir bozukluklarinin potansiyel baslangicina veya siddetlenmesine dikkat
edilmelidir. Bu semptomlar genellikle tedavi kesildiginde geri doniisiimliidiir. Bu nedenle
tedaviyi kesmeniz ve derhal doktorunuza danismaniz 6nemlidir (bkz. B6lim 4. “Olas1 yan
etkiler”).

- Hasta icin risk olusturabilecek davranis bozukluklari, 6zellikle daha once psikiyatrik
rahatsizliklar gecirilmigse, tedavi ilk baglar baglamaz ortaya ¢ikabilir. Tedaviyi kesmeli ve bir
doktora bagvurmalisiniz (bkz. B6liim 4. “Olas1 Yan Etkiler”).

- Gegmiste kan hastaliklariniz olduysa veya yiliksek dozda ve/veya uzun siireli tedavi
goriiyorsaniz, doktorunuz tam kan sayiminizi kontrol etmek i¢in diizenli kan testleri dnerebilir.
- Tibbi bir laboratuvar testi yaptirmaniz gerekiyorsa bu ilact kullandiginizi doktora veya
laboratuvara bildirin, ¢linkii metronidazol almak yanlis bir pozitif sonucu (6rn., Nelson testi)
tetikleyerek bazi laboratuvar test sonuglarini (treponema testi) etkileyebilir.

- Cockayne sendromu (¢ok nadir goriilen agir bir kalitimsal hastalik) olan hastalarda
metronidazol iceren ilag kullaniminda, bazi vakalarda oliimle sonuglanan ciddi karaciger
toksisitesi (ilaca bagl karaciger zedelenmesi)/akut karaciger yetmezligi vakalar1 bildirilmistir.
- Eger Cockayne sendromunuz varsa d(aktorunuz FLAGYL tedaviniz boyunca ve tedaviniz

Bu belge, guvenl’ elektronik imza ile imzalanmistir.
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Eger asagidaki belirtiler olusursa FLAGYL almay1 birakiniz ve derhal doktorunuza bildiriniz:
- Mide agrisi, istahsizlik, bulanti, kusma, ates, hasta hissetme, bitkinlik, sarilik, koyu renkli
idrar, macun renkli digk1 veya kasint1 olursa,

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

FLAGYL’in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
Yiizde kizariklik, ates hissi, kusma ve nabiz artis1 gibi yan etki riskinden dolay1 FLAGYL
kullanirken alkol ile almaktan kaginmalisiniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Gerekli durumlarda, FLAGYL hamilelik sirasinda alinabilir. Ancak, almadan Once daima
doktorunuza veya eczaciniza danigmalisiniz.

FLAGYL hamileligin ilk 3 ayinda kullanilmamalidir. Hamileligin ilk 3 ayindan sonra ancak
doktor tarafindan kullanilmasi kesin gerekli goriildii ise kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya da eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

FLAGYL anne siitiine gegtiginden, emziriyorsaniz kullanmayiiz.

Arag¢ ve makine kullanimi

Arag¢ ve makine kullanan kisiler, FLAGYL tedavisi ile iligkili sersemlik (basin doniiyor gibi
hissetmek), konfilizyon, haliisinasyonlar (olmayan seyleri gérme veya duyma), ndbetler
(konviilsif nobetler) veya gecici gérme sorunlari (bulanik veya ¢ift gérme) gibi risklere 6zellikle
dikkat etmelidir. Eger bu yan etkiler sizde de goriiliirse ara¢ ve makine kullanmayiniz.

FLAGYL in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

FLAGYL 125 mg/5 ml, oral siispansiyon sukroz, sodyum, alkol, ve parahidroksibenzoat
icerir.

Bu tibbi {irtin sukroz igerir. Fruktoz intoleransi, glikoz-galaktoz malabsorbsiyon sendromu veya
siikraz-izomaltaz yetmezIligi (nadir kalitsal hastaliklar) olan hastalarda bu tibbi {iriiniin
kullanilmas1 6nerilmez.

Bu tibbi {iriiniin her 6lcii kasig1 3 g sukroz igerir. Diisiik sekerli diyet uygulayan veya diyabetli

hastalarda %ﬁnh‘ik kullaniméateieedikkateeatmnimiatadis imzalanmistir.
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Bu tibbi iirtiniin her 5 mL 6l¢ti kasig1 31,4 mg alkol (etanol) i¢erir; yani her 5 mL 6l¢ii kasiginda,
6,28 mg/mL'ye (% 0,628 g/L) esdeger olan 40 mg'a kadar (etanol) bulunur. Bu miktar, 1 mL'den
az bira veya 1 mL saraba esdegerdir. Bu tibbi iirliniin i¢indeki az miktardaki alkoliin gozle
goriiliir bir etkisi olmayacaktir.

Bu tibbi iirtin “parahidroksibenzoat” igerir ve alerjik reaksiyonlara neden olabilir.
Bu t1bbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda sodyum
icermez.

Cocuklar
Gegerli degildir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Baska ilaclar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza

veya eczaciniza sOyleyiniz.

Asagidaki ilaglar1 kullantyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz:

- Yiizde kizariklik, ates hissi, kusma ve nabiz artis1 gibi yan etki riski nedeniyle alkol igeren
ilaglar

- Busulfan (belirli kan hastaliklariin tedavisi ve kemik iligi nakline hazirlik i¢in 6nerilir)

- Disiilfiram (alkol bagimlis1 hastalarda niiksetmeyi dnlemek i¢in kullanilir)

- Bazi antiaritmikler (kalp ritmi bozukluklarini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar) gibi kalp
ritminde bozukluklara (elektrokardiyogramda goriilen QT araliginin uzamasi) neden olabilecek
herhangi bir ilag, baz1 antibiyotikler ve psikozlarin (sanrilar, haliisinasyonlar, paranoya veya
diisiince bozuklugu dahil) tedavisinde birinci basamak tedavi olarak kullanilan ilaglar

- Enzim uyarici antikonviilzanlar (sara ndbetlerinin tedavisinde kullanilir)

- Rifampisin (verem dahil baz1 bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde onerilir)

- Lityum (ruhsal hastaliklarin tedavisinde kullanilir)

- 5-florourasil (kemoterapi ilact )

- Piht1 olusumunu 6nlemek i¢in regete edilen K vitamini antagonistleri adi verilen oral kan
sulandiricilar.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz  ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FLAGYL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhgi icin talimatlar:
Doz, yasiiza ve tedavi edilen hastaliga baglidir.

Genel doz:
* Yetiskinler: 0,50 g/giin ila 1,5 g/giin,
* Cocuklar: 250 mg/giin ila 20-40 mg/kg/giin.

Baz1 durumlarda, ayni1 enfeksiyonun herhangi bir klinik belirtisine sahip olsun ya da olmasin,
esinizin tedavi edilmesi 6nemlidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZW56S3k0YnUyZW56SHY 3S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Uygulama sikligi:
Bu ilac1 neden aldiginiza bagli olarak giinde 2 ila 3 kez.

Tedavi siiresi:
Bu antibiyotigin etkili olabilmesi i¢in diizenli olarak, recete edilen dozlarda ve doktorunuzun
onerdigi slire boyunca kullanilmasi gerekir.

Atesiniz veya bagka herhangi bir semptomunuz gegerse, bu iyilestiginiz anlamina gelmez.
Yorgun hissediyorsaniz, bunun nedeni antibiyotik tedavisi degil, enfeksiyonun kendisidir.
Tedavinizi azaltmaniz veya durdurmaniz bu hissiniz {izerinde higbir etki yapmaz ve yalnizca
iyilesmenizi geciktirir.

Ozel durumlar: Giardiyazis (bir parazitin neden oldugu enfeksiyon) tedavisi 5 giin siirmelidir,
amebiyazis (bir parazitin neden oldugu enfeksiyon) ve bazi vajinit tiirlerinin (vajina
enfeksiyonu) tedavisi 7 giin ve trikomoniyazis (bir parazitin neden oldugu enfeksiyon) tedavisi
10 giin stirmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Ag1z yoluyla alinir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimai:
Yukarida verilmistir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda dikkatli kullanilmas: tavsiye edilir. Ozellikle yiiksek dozlarda dikkatli olunmalidir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Ciddi karaciger yetmezliginde, yetmezlik derecesi ve metronidazoliin serum seviyelerine gore
doz ve uygulama siklig1 ayarlanmalidir.

Eger FLAGYL'in etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FLAGYL kullandiysamz
FLAGYL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaciniz ile
konusunuz.

Kusuyorsaniz, hareketlerinizi koordine etmekte giiclilk c¢ekiyorsaniz veya yOniiniiz
bozuluyorsa, doktorunuza danisin.

Doktorunuz uygun tedaviyi recete etmeye karar verebilir.
Bu belge, guvenli Blektronik imza ile imzalanmistir.
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FLAGYL’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

Eger bir FLAGYL dozunu unutursaniz bir sonraki dozu normal olarak almalisiniz. Bu
iriiniin kullanimina iligkin ilave sorulariniz varsa doktorunuz ya da eczaciniza sorunuz.

FLAGYL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Yeterli veri mevcut degildir.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar i¢in oldugu gibi FLAGYL de icerigindeki herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarl
olan bireylerde yan etkiye yol agabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FLAGYL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

e Urtiker (kurdesen), alerjilerin neden oldugu yiiz ve boyunda ani sisme (anjiyoddem), hayati
tehtit eden alerjik sok. (bkz. Bolim*‘FLAGYL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ’”)

e Hayati tehdit edici olabilen ve biitiin viicuda yayilabilen, ciltte soyulmalarla beraber i¢i siv1
dolu kabarcikli dokiintiiler ( Steven-Johnson Sendromu)

e Atesin eslik ettigi piistiillerle birlikte tiim viicuda yayilan ¢ok seyrek dokiintii vakalari (akut
jeneralize ekzantematdz pistiilozis) (bkz. Bolim‘‘FLAGYL’i asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ”).

o Ensefalopati veya serebellar sendrom olarak adlandirilan, kafa karisikligi, biling
bozukluklari, davranis bozukluklari, koordinasyon hareketlerinde zorluklar, telaffuz
bozukluklari, yiirime bozukluklari, istemsiz goz hareketleri, titreme ile sonuglanan nodrolojik
bozukluklar. Bu semptomlar genellikle tedavi durduruldugunda geri doniistimlidir ve
magnetik rezonans goriintiilemedeki (MRG) degisikliklerle iliskilendirilebilir. Oliimciil
sonuclart olan nadir vakalar bildirilmistir. (bkz. Bolim “‘FLAGYL’1 asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ”).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaya gerek
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e ok nadir siddetli karaciger hastalig1 vakalar1 (bazen sarilikla birlikte), 6zellikle de nakil
gerektiren karaciger yetmezIligi vakalari.

e Tedavi kesildikten sonra geri doniislii olan pankreatit (pankreas iltihabi)

e Fikspigmentli eritem (ilacin alinmasiyla birlikte viicudun ayni boélgesinde aynmi 6zellikte
tekrar olusan tek ya da ¢ok Bsaél}da r}((gmfr Yiicutta renlﬁll 1z]fer birakan, kagint1 ve yanma hissi

Belge DAJ@IdME ke m&b&gﬂwsmmm@ﬁaguﬁa%d@ deri’ Za@sérgwaém&ymtﬂammmvt@d@m faslaysa

genellikle viicutta muhtemelen ayni yerlerde yeniden ortaya ¢ikar.
6




Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Yan etkiler agsagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok seyrek

e Nobetler

e Kafa karisiklig1 (konflizyon) ve var olmayan seyleri duyma ya da gérme (haliisinasyonlar)
halinin eslik ettigi psikotik durumlar

e Intihar diisiincesi veya intihar girisimlerinin eslik ettigi paranoya hali

e Yiizde kizariklikla birlikte sicak basmasi, kasinti, bazen atesin eslik ettigi deri dokiintiileri
e Kurdesen (iirtiker) olmaksizin deri ve i¢ organlarda sislik (herediter anijyoddem)

o Atesin eslik ettigi piistiillerle birlikte tiim viicuda yayilan ¢ok seyrek dokiintii vakalar1 (akut
jeneralize ekzantematdz piistiilozis)

e Cogunlukla gecici olmak iizere bulanik gorme, c¢ift gorme, uzagr goérememe, gorme
keskinliginde azalma, renkli gormede degisiklik gibi gegici gorme bozukluklar

e Bas agrisi

e Bas donmesi

e Vertigo

e Kas ve eklem agrisi

e Ilacin neden oldugu koyu kirmizi-kahverengi renkli idrar.

e Sersemlik

e Anormal derecede diisiikk trombosit sayis1 veya belirli beyaz kan hiicreleri (notrofiller)
sayisinda onemli diisiis, beyaz kan hiicrelerinin ciddi sekilde azalmasi veya yoklugu
(agraniilositoz) veya tiim kan hiicrelerinin sayisinda azalma (pansitopent)

e Konfiizyon, ates, bas donmesi, bas agrisi, hallisinasyonlar, felg, 1518a duyarlilik, gérme ve
hareket bozukluklari, ense sertligi gibi semptomlarla kendini gosteren ensefalopati

e Istemli hareketlerin koordinasyonunda eksiklik, konusma bozuklugu, yiirilyiis bozuklugu,
istemsiz goz hareketleri ve viicut titremeleri gibi belirtiler (subakut serebellar sendrom)

¢ Yiiksek karaciger enzimleri (transaminazlar, alkalin fosfataz).

e (Cok nadir siddetli karaciger hastalig1 vakalari, sarilik

e Karaciger nakli gerektiren karaciger yetmezligi vakalar1 (metronidazol ve diger antibiyotik

ilaglarla birlikte tedavilen hastalarda bildirilmistir)
Pankreas iltihab1 (pankreatit)
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Do&%ﬁﬁﬁkodu: 1ZW56RG83ZW56S3k0YnUyZW56SHY 3S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

e Hayati tehdit eden alerjik sok (anafilaksi)
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Bilinmiyor

e Alerjilerin neden oldugu yiiz ve boyunda ani sisme (anjiyoddem)

¢ Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (I6kopeni),

e Hayati tehdit edici olabilen ve biitiin viicuda yayilabilen, ciltte soyulmalarla beraber i¢i siv1
dolu kabarcikli dokiintiiler (Steven-Johnson Sendromu)

o (Ciltte kizariklik, kabariklik ve bazen su toplamasiyla goriilen bir alerjik reaksiyon (eritema
multiforme), ciltte yaygin dokiintii, su toplamasi ve derinin soyulmasiyla seyreden ciddi bir
alerjik reaksiyon (toksik epidermal nekroliz), ilacin alinmasiyla birlikte viicudun ayni
bolgesinde ayni 6zellikte tekrar olusan tek ya da ¢ok sayida lezyonlar (fiks ilag eriipsiyonu)

e Kollar ve bacaklarda karincalanma, uyusma, iistime hissi, duyarsizlik ve dokunma
duyusunda azalma gibi etkileri olan uzuvlarda sinir hasar1 (periferik duyusal néropati). Cogu
vakada, tedavi kesildiginde veya doz azaltildiginda noropati ortadan kalkmistir.

e Bakteriyel olmayan menenjit (beyin ve omuriligi saran zarin iltihabi)

¢ Dil iltihab1 ve agiz kurulugu, agiz iltihabi, pash dil, tat alma bozukluklari, istahsizlik

¢ Dilin goriinimiinde renksizlik veya degisiklik (mantar biiylimesinden kaynaklanabilir)

e Mide agrisi, mide bulantisi, kusma, ishal gibi siddetli olmayan sindirim sistemi rahatsizliklar

¢ Yeme bozukluklari (anoreksi)
e Depresif ruh hali
e Optik sinir hasari/iltihab1

e Kalp ritmi bozukluklar1 (QT araliginin uzamasi olarak da adlandirilir, elektrokardiyogramda
goriiliir), 6zellikle FLAGYL kalp ritminde bozulmalara neden olabilecek diger ilaglarla birlikte
kullanilirsa.

e Isitme bozuklugu/isitme kaybi, kulak ¢inlamasi

e Cockayne sendromlu hastalarda ciddi geri doniislimsiiz karaciger hasar1 / akut karaciger
yetmezligi (bkz. Béliim “‘FLAGYL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FLAGYL’in saklanmasi
FLAGYL'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Kapagi sikica kapali olarak ve dogrudan 1sik
gormeyecek bigimde saklayiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogﬂﬁ”ﬁﬁffﬂm%%%@Sﬂ?ﬁ%ﬂﬂ"’éfiﬂiﬁéﬁﬂ anln&e.lge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Dus kutusu iizerinde basili bulunan son kullanma tarihinden sonra FLAGYL'i kullanmayniz. Son
kullanma tarihi kutu iistiinde belirtilen ayin son giiniidiir.

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

Ruhsat sahibi:
Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Sisli-Istanbul

Uretim yeri:
Sanofi fla¢ San. ve Tic. A.S.
Liileburgaz-Kirklareli

Bu kullanma talimati --/--/---- tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZW56S3k0YnUyZW56SHY 3S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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