KULLANMA TALIMATI

ORNITOP 500 mg film kaph tablet
Agizdan alimir.

e Etkin madde: Her film kapli tablet 500 mg ornidazol i¢ermektedir.

e Yardimct maddeler: Avicel pH 101, Magnezyum stearat, Hidroksipropil metil seliiloz ES,
Sodyum nisgasta glikolat, Opadray OY-S 38947 (White)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ORNITOP nedir ve ne icin kullanilir?

ORNITOP’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ORTNITOP nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ORNITOP’un saklanmasi
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Bashklar yer almaktadir.

1. ORNITOP nedir ve ne icin kullamhir?
ORNITOP, antibakteriyel (bakterilere kars: etkili) ve antiprotozoal (protozoonlara kars1 etkili
olan) 6zellikteki ornidazol etkin maddesini igeren bir ilagtir.

ORNITOP tabletlerin her biri 500 mg ornidazol icermektedir.
ORNITOP, 10 tablet igeren ambalajlarda sunulmaktadir.

ORNITOP, asagida belirtilen durumlarda kullanilir:

- Kadinlarda ve erkeklerde Trichomonas vaginalis'e bagh lireme ve idrar yollar1 sistemi
enfeksiyonlari (iltihap olusturan mikrobik hastaliklar)

- Amebiasis (tek hiicreli bir parazit olan Entamoeba histolytica'nin neden oldugu bir
enfeksiyon hastalig1): Siddetli ishal ile kendini gosteren bir kalin barsak hastalifi olan
amipli dizanteri dahil, Entamoeba histolyticamin neden oldugu tiim barsak enfeksiyonlar.
Ozellikle amebik karaciger apsesi (irin kesesi) olmak iizere, amebiasisin barsak sistemi
disindaki tiim formlari.

- Giardiasis (Giardia lamblia isimli parazitin barsaklarda neden oldugu bir enfeksiyon
cesidi)

1/5



2. ORNITOP’ u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ORNITOP’ u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

- Ornidazole, diger nitroimidazol tiirevlerine veya ilag igerigindeki yardimc1 maddelerden
herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz varsa ORNITOP u kullanmayimiz.

ORNITOP’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

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

Eger,
- Merkezi sinir sistemi hastaliginiz (6r. sara, multipl skleroz) varsa
- Karaciger hastaliginiz varsa dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

ORNITOP’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ORNITOP yemeklerden sonra, tok karnina kullanilmalidir.

ORNITOP kullanilirken ve ilag kesildikten sonra en az 3 giin boyunca alkol alinmamalidir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ORNITOP, gebeligin erken safhasinda gerekli olmadikca kullanilmamalidir.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz.

ORNITOP, emzirme déneminde gerekli olmadik¢a kullanilmamalidar.
Arac ve makine kullanimi
ORNITOP alan hastalarda uyku hali, bas dénmesi, titreme, kaslarda sertlesme, koordinasyon

bozukluklari, nobet veya gecici biling kayb1 goriilebilir. Bu etkiler, arag ve makine kullanimi
gibi dikkat gerektiren isleri etkileyebilir.
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ORNITOP’un igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
ORNITOP igeriginde bulunan yardimci maddelere karst bir duyarliliginiz yoksa bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

—  ORNITOP, kumarin tipi ag1z yoluyla alinan antikoagiilanlarin (kan pihtilasmasini énleyen
ilaglar) etkisini kuvvetlendirir. Antikoagiilanin dozu bu dogrultuda ayarlanmalidir.

- Simetidin (alerjik hastaliklara kars1 etkili bir ilag), fenitoin ve fenobarbital gibi sara
tedavisinde kullanilan ilaglar ve lityum (taskinlik ndbetlerinde kullanilan bir ilag) ile
birlikte kullanilirken dikkatli olunmalidir.

- ORNITOP vekuronyum bromiiriin kas gevsetici etkisini uzatir.

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

3. ORNITOP nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
ORNITOP daima yemeklerden sonra agizdan alinmalidur.

Ne siklikta ve kag tablet ORNITOP kullanacaginizi doktorunuz size sdyleyecektir.

Tedaviye vereceginiz cevaba ve hastaliginiza gore, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diistik
doz Onerebilir.

Doktorunuzun 6nerdigi dozu agmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
ORNITOP sadece agizdan kullanim igindir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullamm: ORNITOP’un doz ayarlamasi ¢ocuklarda viicut agirligma gore
yapilmaktadir.

Yashlarda kullanimi: Yaslilarda doz ayarlamasina iliskin bilgi mevcut degildir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi yapilmasina gerek

yoktur. Bununla birlikte bobrek yetmezligi durumunda dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi: Agir karaciger yetmezligi olan hastalarda doz araligi iki kat fazla
olmalidir.

Eger ORNITOP un etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla ORNITOP kullandiysamz:
ORNITOP dan kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

ORNITOP’u kullanmay1 unutursaniz
Doktorunuz ORNITOP ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedavinizi
erken ve doktorunuzun bilgisi disinda kesmeyiniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ORNITOP ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ORNITOP un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 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 goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan:
Bulanti, kusma, ishal, karnin iist-orta bolgesinde rahatsizlik, agiz kurulugu, istahsizlik.

Seyrek:
Akyuvar sayisinda azalma, tat alma bozuklugu, kasint1 ve cilt reaksiyonlari.

Cok seyrek:

Uyku hali, bas agrisi, titreme, kaslarda sertlesme, koordinasyon bozukluklari, nobet,
yorgunluk, denge bozukluguna bagli bas donmesi, gegici biling kaybi, kol veya bacaklarda his
kaybi, karincalanma veya giigsiizliik gibi belirtilerin goriildiigii bir sinir sistemi rahatsizligi
olan periferik ndropati.

Bilinmiyor:

Sarilik, anormal karaciger fonksiyon testi sonuglari. flacin kesilmesiyle geri doniislii olabilen
artmig karaciger enzimleri (AST, ALT, ALP, GGT), kolestatik veya miks tip hepatit,
hepatoseliiler karaciger hasari, sarilik ve pankreatit bildirilmistir. Tek basma veya diger
ilaclarla kombine olarak ornidazol kullanan hastalarda karaciger nakli gerektiren akut
karaciger yetmezligi vakalar1 bildirilmistir.
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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 titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘Ila¢ Yan Etki Bildirimi’ ikonuna tiklayarak ya da 0800
314 00 08 numarali 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. ORNITOP’un saklanmasi
ORNITOP 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ORNITOP 'u kullanmayniz.

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

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark edersiniz ORNITOP’u kullanmayiniz.

Bu ilacla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat sahibi:
Toprak Ilag ve Kim. Mad. San. ve Tic. A.S.

Hobyar Mah. Ankara Cad. Hosagas1 Ishan1 No:31/516
Fatih/ISTANBUL

Uretim yeri:

My Farma Ilag San. ve Tic. A.S.
Aydinli-KOSB Mah. Tuzla Kimya Sanayicileri
Organize Sanayi Bolgesi Kristal Cad. No: 1
Tuzla / Istanbul

Bu kullanma talimati 09/08/2024 tarihinde onaylanmuistir.
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