
KISA ÜRÜN BiLGisİ

1. BEşERi TIBBi ÜRÜNÜN ADI

SINERAL 500 mg film kaph tablet

2. KALiTATiF vE KANTiTATiF BiLEŞiM

Etkin madde:
HeI bil fılrn kaplı tablet 500 mg omidazol içermektediı.

Yardımcr maddeler:
Yaıdımcı maddeler için 6.1' e balonz.

3. FARMASÖTiK FoRM

Film kaph tablet
Beyaz, }ııvarlak, bil yiizü çentikli fllm kaplı tabletler

4. KLİNiK ÖZELLİKLER

4.l. Terapötik endıkasyonlar

SNERAL, aşağrda belirtilen duıumlaıda endikedir:
. TIikomoniasis: Kadınlaıda ve erke|Jerde Trichomonas ıaginalis'e bağlı genitoiiıiner

enfeksiyonlaı
o Amebiasis: Amipli dizanıeıi dahil, Ehıahıoeba histoıytıca' n nede[ olduğu tiim

intestinal enfeksiyonlar. Özellikle amebik karaciğer apsesi olmak üzeIe, amebiasisin
tiim ekstrainteŞtinal formlan.

o Giaıdiasis(lambliasis)

4.2. Pozoloji ve uygulıma şekli

Pozoloji/uygulama sıklığı ve süresi:

l. Tıikomoniasis:
Ağzdan alınacak 500 mg oral tablet uygulaİnasl ile tek dozluk tedavi ve 5 günliik tedavi

şeklindediı

Tiim vakalarda enfeksiyonun tekarlamasml önlemek için hastanın eşine de aynr oıal doz

uygutanarak tedaü edilmelidiı
Çotuklar için gtinliık tek doz 25 mg&g'dıı

3 tablet akşamlarıTek dozluk tedavi

I tablet sabah,
1 tablet akşam5 günlük tedavi
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2. Amebiasis:
a) Amebik dizanterili hastalarda 3 giınlük tedavi;
b) Amebiasis'in tüm formları için 5-l0 günlü tedavi;

3. Giaıdiasis (lambliasis):

Uygulama şekli:

siNERAL daima yemeklerdeı sonra oıal olaıak alıımalıdıı
omidazol kullaıırken ve ilaç kesildikten sonra en az 3 gün boyunca, kızarma, uyuşukluk,
ateş, bulaııtı ve kusma, hipotansiyon, karıncalanma ile karakterize reaksiyonlara yol
açabiieceğinden alkol alınmamahdır.

özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler:

Böbrek yetmezliği: Böbrek fonksiyon yetmezliği olan hastalaıda doz ayaılamasr yapllmasına
gerek yoktuı
Karaciğer yetmezliği: Ağır kaIaciğer yetmezliği oian hastalarda doz aralığı iki kat fazla
oImalıdıı
Pediyatrik popülasyon: sINERAL'in çocuklarda kul]anımı için yukarıdaki
"Pozoloji/uygulama sıkllğı Ve süesi" bölümüne baktnız.
Geriyatrik popülasyon: Yaşlılarda kullanıma ilişkin klinik veri yoktuı

4.3. Konırendikasyonıar

siNERAL, omidazole, diğer nitıoimidazol tiirevlerine veya ilactn bileşimindeki maddelerden
heıhangi birine kaışı aşırı duyaıh olduğu bilinen hastalaİda kontrendikedir.

4.4. Özel kullanım uyarrları ve önlemleri

SNERAL, merkezi sinir sistemi hastahğı (öı epilepsi, multipl skleroz) olan hastalaIda ve
karaciğçr hastalığı olanlarda dikkatle kullanılmalıdır' Diğer ilaçların etkisini aıııabilir veya

3 günlük tedavi
Akşam, l defada 3 tablet,
60 kgln üstü için 4 tablet
2 tablet sabah. 2 tablet

Tek dozda 40 mğkg

5-l0 günlü tedavi 2 tablet (t tablet sabah, I tablet
Tek dozda 25 mg,&g
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azaltabiliı

4.5. Diğer tıbbi ürünler ile etkileşimler ve diğ€r €tkileşim şekilleri

omidazol kullanırken ve ilaç kesildikten sonra en az 3 gtin boyunca alkol a]ınmamalıdıı
omidazol, kumarin-tipi oral antikoagülanlaıın etkisini potansiyalize edeı Antikoagülanın
dozu bu doğIultuda ayar]anmalıdıı
Simetidin, fenitoin ve feıobarbital gibi antiepİleptik ilaçlar ve lityum ile biılikte kullanılırken
dikkatli olunmalıdıı
omidazol, vekuronyum bıomürün kas gevşetici etkisini uzatıı

özel popüIasyonIara ilişkin ek bilgiler
Özel popülasyonlar ile ilişkili olarak herhangi biı etkileşim çalışması yapllmamışhı

Pediyıtİik popülasyon:
Pediyat k popüIasyon ile ilişkili olarak heıhangi bir etkileşim çalışması yapılmamıştlr

,1.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisir C

Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadınlar/Doğum kontrolü (Kontrasepsiyon)
omidazolün çoçü doğurma potansiyeli buluıran kadınlara ve doğum konbolü yöntemleline
etkisi biliDmemektediı

Geb€lik dönemi
ornidazol için, gebeliklerde maıuz kalmaya ilişkin klinik veıi mevcut değildiı Hayvanlaı
iizelinde yapılan çalışmalar, gebeliuembriyonal/fetal gelişim/doğum ya da doğum sonrası
gelişİm ile ilgili olarak doğrudan ya da dolaylı zararlt etki]er olduğünu göstermemektedir.

Değişik türlerde yapllan yaygın çalışmalarda ilaç herhangi bir teratojenik veya fetotoksik etki
göstememiştiı Bunuıla beraber gebe kadınlarda kontrollü biı çalışma yapılmamıştıı Genel
bir prensip olarak SINER_AL, gebe kadınlaIa verilirken tedbirli olunmalı ve gebeliğin erken
safhasında gerekli olmadlkça veriImemelidiı

Laktasyon dönemi
omidazoliin anne sütüyle atlhp ahlmadığı bili.memektediı ornidazolün süt iıe atllımı
hayvanlaı üzerinde alaştı lmamıştlı Emzirmenin durdurulup duıdurulmayacağına ya da
SiNERAL tedavisinin duıdurulup durdurulmayacağına/tedaviden kaçlnılIP kaçl lmayacağına
ilişkin karaı verilirken, emzirmenin çocuk açısından faydası ve SNERAL tedavisinin emziren
anne açısından faydası dikkate alınmalıdıı

Üreme yeteneği / Fertilite
omidazol, erkek fareleıde 400 mg/kg/gün gibi yüksek dozda uygulandlğında, düşük sperm

hızı bakımından epididimal sperm motilitesini inhibe edeıek infeıtilite meydana
getirm9ktediı
insanlar üzerinde yapılan çalışmalardan elde edilmiş veıi bulunmamaktadır.

4.7. Araç ve makine kullanrmı üzerindeki etkiler
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SiNEIüAL alan hastalarda uyku hali, remoı rijidite' koordinasyon bozuklukları, nöbet,

vertigo veya geçici bilinç kaybı göülebiliı Bu etkiler, araç ve makine kullanlmı gibi dikkat
gerektiren işleli etkileyebilir

4.8. işt€nmeyen etkiler

SiNERAL kullan1mı ile ilişkili istenmeyen etkiler aşağıdaki sınıflama kullanılaıak sıklık
gruplanna ay lmlştf:

Çok yaygın ()l/10); yaygın (21/100 ila <1/l0); yaygın olmayan (21/1'000 ila <l/100); seyrek
(>l/l0.000 ila <1/l.000); çok se1rek (<1/l0.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastalrkları
Seyrek: Lökopeni

sinir sistemi hastaltk]arı
Çok seyrek: Uyku hali, baş ağ sı, tremor, rijidite, koordinasyon bozukluklan, nöbet'
yorgunluk, veıtigo' geçici bilinç kaybı ve duyusal veya karışık peıiferal nöropati

Gastrointestinal hast.hklar
Yaygın olmayan: Bulantı, kusma, ishal, epigastrik rahatszl*, ağız kuruluğu ve iştahsızlık
Seyrek: Tat alma bozukluğu

Hepato-bilier hastalıklar
Bilinmiyoı: Sarılık, karaciğer fonksiyon testlerinde anormal sonuçlaı

Deri ve deri altı doku hastalıklırr
Seyıek: Kaşıntı ve cilt reaksiyonları

Şüpheli advers reaksiyonlarının raporlanması

Ruhsatlandrma soffası şüpheli ilaç advers Ieaksiyonla ntn raporlanması büyük önem

taştmaktadır. Rapoılama yapılmasl, ilacın yarar/risk dengesinin sürekli olaıak izlenmesine olanak

sağlar. sağhk mesleği mensuplalınm herhangi bir şüpheli advers ıeaksiyonu Türkiye

Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)'ne bildirmeleri gerckmektedil.(!^aıUlilgk€9y.]E ve e_

posta: !u|@1@İlgLg9yj!; te1:0800 314 00 08 faks:0312 218 35 99).

,ı.9. Doz aşımı ve tedavisi

Doz aşımılıda istenmeyen etkiler başhğı altında belirtilen semptomlar daha şiddetli olarak
meydana geliı

sNERAL'in spesifik bir antidotu yoktuı Kramp duıumunda, diazepam verilmesi tavsiye
ediliı



5. i'ARMAKoLoJiK öZELLiKLER

5.1. Faİmakodinamik özellikler

Farmakoterapötik gubu: Antipıotozoal ilaçlar - Amebiazis ve diğer plotozoal hastalıklarda
kullanılan iIaçIaı
ATC kodu: P0IAB03

SiNERAL, Trıchomonas vaginalis, Entamoeba histolytica ye Giafdia tamblia (Giardia
ıhteŞıihaılis) ve aynı zarnanda Bacteroides ve Clostridium türleli, Fusobactelium tiırleri gibi
belirli anaerobik bakteriler ve anaerob koklara karşı etkilidir'

5.2. Farmakokinetik özellikler

Genel özellikler

Emilim:oral uygulamadan sora ornidazol hızla emiliı orta]ama absorpsiyonu %90'dıı
3 saat içinde pik plazma konsantrasyonlarına ulaşılır.
Dağılım: omidazolün plazma proteinlerine bağlanma oranı o/ol3'tüı SiNEP.AL in etkin
maddesi serebıospinal sıvıya, vücut sıvllanna ve dokulara etkili konsanftasyonlarda geçeı
Faıklı endikasyonlara göre plazma konsantrasyonları (6-36 mğL) optimal aralıktadıı sağhklı
gönülıülerde hel 12 saatte biı 500 mg veya 1000 mg'lık dozun tekIarlanarak uygulaması
soffası, biikme faktörü l.5-2.5 olarak hesaplanmışhı
Biyotıansfoımasyon: omidazol karaciğeıde başlıca 2-hidıoksimetil ve o-hidroksimetil
metabolitlerine metabolize olü. Değişmeyen omidazole göre, her iki ana metabolit
Tfichoıno as ı,aginalis ve anaerobik bakterilere karşı daha az etkilidiı
A[!!Di YarI ömrü yaklaŞık 13 saattiı Alman tek dozun, %85'i i1k 5 güı içinde çoğu
metabolize olarak atı]ır. Dozun %4'ü değişmeyen bileşik olarak idraıla atıImaktadıı
Doğrusallık doğrusa] olmaran durum: SiNERAL. doğrusal bir farma}.okineliL profil gösıerir'

Hastalardaki karakteristik özellikler
Karaciğer yetmezliği: Karaciğel silozu olan hastalarda sağl*lı bireylere göre eliminasyon
yarı ömrü daha ızıı (22'ye ı4 saat) Ve klerens daha düşüktüI (35'e 51 ml-/dakika)' Ağır
kalaciğer yetmezliği olan hastalaıda doz aralığı iki kat fazla olmalıdıı
Böbrck vetmezliği: ornidazol faımakokinetiği böbrek yetmezliğinde değişmez. Dolayısıyla
böbrek foıtsiyon yetnezliği olan hastalarda doz ayallamast yapllmasına gerek yoktur'
omidazol hemodiyaliz yo]uyla uzaklaştlr lr EğeI giınliik doz 2 g/gün ise ilave bir doz olarak
500 mg omidazol uygulanmalıdıı; günlük doz 1 g/gün ise 250 mg omidazol ilave bir doz
olarak hemodiyalize başlamadan önce uygı]lanmalıdıı
Yenidoğanlar ve çocuklaı: Yenidoğanlalda ve çocuklaıda omidazol faımakokiıetiği
yetişkinlerdeki ile benzerdir

5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri

Geçerli değiIdiı
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6. FARMASÖTiK öZELLiKLER

6.l. Yardımcı maddelerin listesi

Mtsu nişastasl
Mikıokristalize selüloz
Hidroksipropilmetil selüloz
Magnezyurn stearat
Macrogol 6000
Titan1ım dioksit (El7l)

6.2. Geçimsizlikler

Geçerli değildiı

6.3. Rafömrü

24 ay

6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler

25"C'nin altındaki oda sıcaklığında, tş*tan koıunarak saklanmalıdıı

6.5. Ambalajın niteliği ve içeriği

KaIton kutuda,l0 tabletlik opak PVC/AI blister ambalajlarda kullanıma sunulmuştur.

6.6. Beşeri tıbbi üründen arta kalan maddelerin imhasr ve diğ€İ özel önlemler

Kullanrlmamış olan ürtinlel ya da atık materyaller "Tıbbi Aıklaıın Kontolü Yönetmeliği" ve
"Ambalaj Atıklalının Kontrolü Yönetmeliği"ne uygun olaıak imha edilmelidiı

7, RUHSAT SAHiBi
Helba ilaç iç ve DıŞ San. Tic. Ltd. Şti.
yenibosnğ Merkez Mah. 29 Ekim Cad. jstanbul llnon Park A ] Plaza No: 17/ ]
B.EyIer/JSTANBUL
Tel: 0212 465 09 46 Fax; 0212 165 09 17
e-mail : !9!!91@!9!!s.991s;y

8. RUHSAT NUMARASI

2015 1672

9. iLK RUHSAT TARiHi/RUHSAT YENiLEME TARiHi

ilk ruhsat tarihi: 28,07.2015
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KÜB,ÜN YENiLENME TARiHi

28.07.2015
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